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
Efetuar a consulta de um analista estatístico profissional na fase do planeamento
do estudo e não na fase da análise estatística dos dados.



Semelhante ao sistema PICOS (Population, Intervention, Comparator, Outcome, 
Study Design). Este plano deve abordar os seguintes pontos (QOPPOVDE):


Questões de investigação/Hipóteses de investigação


Objetivos do estudo


População de estudo (critérios de inclusão/exclusão)


Variáveis independentes/determinantes de resultados de saúde


Variáveis dependentes ou resultados de saúde (outcomes)/Endpoints


Contruir um Plano de Operacionalização de Variáveis – POV- com as variáveis
dependentes e independentes – A epidemiologia estuda a frequencia da doença e 
outros resultados de saúde e seus determinantes


Desenho do estudo – Observacional transversal, Observacional Prospetivo
Coorte, Observacional Retrospetivo Caso-Controlo, Experimental Aleatorizado
(ensaio clínico fases II e III), Observacional Geográfico ou Ecológico.



Esquematizar a estratégia de análise de acordo com os objetivos e descrever as
análises estatísticas da estratégia de análise – Pode-se logo prever antecipadamente
os quadros de resultados – SAP - Statistical Analysis Plan.



Num ensaio clínico comparativo a estratégica de análise

envolveria a comparação de caracteristicas dos tratamentos

na baseline (análise de homogeneidade) seguido de

comparação face a endpoints de eficácia e segurança. Os

métodos estatísticos seriam medidas estatísticas

comparativas entre os tratamentos como médias e

proporções, e os testes estatísticos seriam o teste t (médias),

Qui-Quadrado (proporções), ou análise de Kaplan-Meier com

teste log-rank (curvas de sobrevivência)









As hipoteses dos testes estatísticos envolvem a Hipótese nula H0 – ausência
de efeito e a hipótese alternativa H1 - presença de efeito. Muitas vezes a
hipótese de investigação epidemiológica – o que se quer provar - está próxima
da hipotese alternativa.





• Nível de significância é a probabilidade de erro tipo I e representa-se por
alfa=5%. É a probabilidade de se encontrar um resultado falso positivo, ou
seja, a probabilidade do estudo encontrar um efeito estatisticamente
significativo quando não existe na realidade.

• Intervalo de confiança a 95% representa o intervalo de valores que se
esperam na população para a medida de associação/efeito, com 95% de

confiança.



O célebre valor p, muitas vezes entendido como a “coisa” mais importante de
um estudo epidemiológico, é a probabilidade de se encontrar no estudo
amostral um efeito tão grande ou ainda maior que o encontrado no estudo,
quando de fato esse efeito não existe. Na prática pode ser visto como a
probabilidade do efeito encontrado se dever ao acaso.

A magnitude do efeito é medida pela estimativa e IC dessa medida. Um efeito
estatisticamente significativo (p<0,05) não é sinónimo de efeito « forte ».

A ausência de evidência de efeito não é evidência de ausência desse efeito.



Muitas vezes surge a questão se se deve apresentar valores p ou intervalos de 

confiança IC? 

Quando o valor de hipotese anula do efeito em teste (ex: RR=1 ou OR=1 ou DM=0) 
não está incluido no IC 95% então p<0,05. Se o IC 99% não inclui o valor de H0 
então p<0,01.



Termos como confudimento, modificação de efeito, validade interna
e validade externa são largamente usados em análise epidemiológica.
Vejamos as ideias que estão ligadas a estes conceitos:


Confundimento – quando uma variavel está simultaneamente

associada a exposição e resultado


Validade interna – O efeito em estudo não está enviesado (ex: viés de 

seleção e confundimento controlado, viés de medição controlado)


Validade externa – Generalização de resultados. Resultados válidos

na população de estudo.


Modificação de efeito – O efeito não é constante ao longo de estratos

populacionais (ex: grupos etários, severidade da doença)



10 – EVITAR O COMPORTAMENTO “NOVO-RICO” SERÁ QUE OS 
DADOS SE AJUSTAM AO MODELO?

Não se deve encaixar a realidade epidemiológica no modelo estatístico mas 
sim encaixar o modelo estatístico na realidade epidemiológica

A ESTATÍSTICA É UM INSTRUMENTO DA EPIDEMIOLOGIA E NÃO O CONTRÁRIO. 



Manter simples, epidemiologicamente plausivel e com bom-senso é a regra de

ouro do bom uso da estatística. Deve-se privilegiar a compreensão e

comunicação dos resultados à sofisticação hermética de um resultado tipo

“black box” tornando a investigação na típica “história do rei vai nu”!



… E NÃO FIQUEM ESTRANGULADOS PELA ESTATÍSTICA


