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2 - ESTABELECER UM PLANO DE INVESTIGACAO

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

Questoes de investigacdo/Hipodteses de investigacao

Objetivos do estudo

Populacdo de estudo (critérios de inclusdo/exclusao)

Variaveis independentes/determinantes de resultados de satide
Variaveis dependentes ou resultados de satde (outcomes)/Endpoints

Contruir um Plano de Operacionalizacdo de Variaveis — POV- com as variaveis
dependentes e independentes — A epidemiologia estuda a frequencia da doenca e
outros resultados de satde e seus determinantes

Desenho do estudo — Observacional transversal, Observacional Prospetivo
Coorte, Observacional Retrospetivo Caso-Controlo, Experimental Aleatorizado
(ensaio clinico fases II e I1I), Observacional Geografico ou Ecolégico.



3 - CONSTRUIR A ESTRATEGIA DE ANALISE
ESTATISTICA

Esquematizar a estratégia de anadlise de acordo com os objetivos e descrever as
analises estatisticas da estratégia de andlise - Pode-se logo prever antecipadamente
os quadros de resultados - SAP - Statistical Analysis Plan.




Num ensaio clinico comparativo a estratégica de analise
envolveria a comparacdo de caracteristicas dos tratamentos
na baseline (andlise de homogeneidade) seguido de
comparacdao face a endpoints de eficacia e seguranca. Os
métodos  estatisticos seriam  medidas  estatisticas
comparativas entre os tratamentos como médias e
proporcoes, e os testes estatisticos seriam o teste t (médias),
Qui-Quadrado (proporgdes), ou analise de Kaplan-Meier com

teste log-rank (curvas de sobrevivéncia)



OBJETIVO INVESTIGACAO
DETERMINAR A PROPORCAO DE PREVALENCIA

TIPO DE OUTCOME
CATEGORICO NOMINAL S/N

ANALISE ESTATISTICA

TABELA DISTRIBUICAO
FREQUENCIAS

DETERMINAR A PROPORGAO DE INCIDENCIA OU RISCO

DETERMINAR A TAXA DE INCIDENCIA EM PESSOAS-ANO

CATEGORICO NOMINAL S/N

CATEGORICO NOMINAL S/N
E TEMPO EM RISCO NUMERICO

TABELA DISTRIBUICAO
FREQUENCIAS

DIVIDIR O TOTAL OBSERVADO DE CASOS INCIDENTES
PELO TOTAL TEMPO EM RISCO

DETERMINAR A MEDIA E MEDIANA DE UMA
CARACTERISTICA NUMERICA

COMPARAR 2 GRUPOS INDEPENDENTES

NUMERICO

NUMERICO

ESTATISTICAS DESCRITIVAS

TESTE T/
TESTE MANN-WHITNEY

COMPARAR DUAS MEDICOES REPETIDAS

NUMERICO

TESTE T EMPARELHADO/
TESTE WILCOXON

COMPARAR 2 GRUPOS INDEPENDENTES

CATEGORICO NOMINAL S/N

TESTE QUI-QUADRADO/
EXATO FISHER

COMPARAR DUAS MEDICOES REPETIDAS

CATEGORICO NOMINAL S/N

TESTE MCNEMAR

CORRELACIONAR DUAS MEDICOES

NUMERICO

COEFICIENTE CORRELACAO DE PEARSON/SPEARMAN

COMPARAR CURVAS DE SOBREVIVENCIA

TEMPO ATE AQ EVENTO

ANALISE KAPLAN-MEIER
TESTE LOG-RANK
REGRESSAQ DE COX

INVESTIGAR A INFLUENCIA DE VARIAS VARIAVEIS
INDEPENDENTES NUM RESULTADO

NUMERICO

ANALISE DE REGRESSAO LINEAR MULTIPLA

INVESTIGAR A INFLUENCIA DE VARIAS VARIAVEIS
INDEPENDENTES NUM RESULTADO

ANALISE LONGITUDINAL COM MEDICOES REPETIDAS

CATEGORICO NOMINAL S/N

NUMERICO QU
CATEGORICO NOMINAL S/N

ANALISE DE REGRESSAQ LOGISTICA MULTIPLA OU
REGRESSAQ DE POISSON
MODELOS LINEARES GENERALIZADOS GEE -

GENERALIZED ESTIMATING EQUATIONS - COM ESTRUTURA

DE CORRELACAO
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MEDIDA ASSOCIACAO/EFEITO

DESENHOS EPIDEMIOLOGICOS

ENDPOINT
/{OUTCOME

COORTE
EXPERIMENTAL

INCIDENCIA (PROPORGAO)

BENEFICIO RELATIVO HO=1

ODDS RATIO

(IGUAL A RR PARA ENDPOINT RARO EM ESTUDO

COORTE) HO-=1

EXPERIMENTAL

CASO-CONTROLO
TRANSVERSAL
COORTE
EXPERIMENTAL

BENEFICIO
(PROPORCAO)

EVENTO

RAZAO DE TAXAS DE INCIDENCIA

COORTE
EXPERIMENTAL

ANO)

COORTE
EXPERIMENTAL

TEMPO DE SOBREVIVENCIA ATE 1* INCIDENCIA

DIFERENCA DE RISCOS H0=0

COORTE
EXPERIMENTAL

INCIDENCIA (PROPORCAO)

DIFERENGCA DE MEDIAS H0=0

DIFERENCA DE PREVALENCIAS HO=0

CASO-CONTROLO
TRANSVERSAL
COORTE
EXPERIMENTAL

TRANSVERSAL

NUMERICO

PREVALENCIA
(PROPORCAO)

RAZAO DE PREVALENCIAS HO=1

TRANSVERSAL

PREVALENCIA
(PROPORGAQ)

COEFICIENTE CORRELACAO
HO=0

TRANSVERSAL
COORTE
EXPERIMENTAL
GEOGRAFICO

NUMERICOS







TIPO ANALISE NA INVESTIGACAO

HIPOTESE DE INVESTIGACAO/OBJETIVO

HIPOTESES NULA E ALTERNATIVA

ENSAIO DE SUPERIORIDADE E ESTATISTICA CLASSICA

PROVAR QUE UM FARMACO EXPERIMENTAL E
SUPERIOR A UM PLACEBO

PROVAR QUE A EXPOSICAO A UM FATOR DE RISCO
AUMENTA A TAXA DE INCIDENCIA

H0: NAO HA DIFERENCA ENTRE 0S FARMACOS

HO: NAO HA DIFERENCA ENTRE EXPOSTOS E NAO
EXPOSTOS AO FATOR RISCO

H1: HA DIFERENCAS ENTRE 0S FARMACOS

Hl: HA DIFERENCA ENTRE EXPOSTOS E NAO
EXPOSTOS

ENSAIO DE NAO INFERIORIDADE

PROVAR QUE UM FARMACO EXPERIMENTAL E NAO-
INFERIOR A UM FARMACO STANDARD

HO: 0 FARMACO EXPERIMENTAL E INFERIOR NUMA
MARGEM DELTA

Hl: 0 FARMACO EXPERIMENTAL E NAQ INFERIOR
NUMA MARGEM DELTA

ENSAIO DE BQUIVALENCIA

PROVAR QUE UM FARMACO EXPERIMENTAL E
EQUIVALENTE A UM FARMACO STANDARD

HO: HA DIFERENCA ENTRE OS FARMACOS NUMA
MARGEM DELTA

H1: NAO HA DIFERENCA ENTRE OS FARMACOS NUMA
MARGEM DELTA







PP LV | pe——

g3
1.5




e S N B

2
—
N

I 7TF A
- A
3 =Y Y

)

{

.

)

\ ’;7}‘ JJJ J;r; {./‘ Vs

S
L IV |

-

\ O /

\ VAVA |

vV A p,
A0

/I

g3
1.5




9 - ENTENDER TERMOS COMO CONFUNDIMENTO,
MODIFICACAO DE EFEITO, VALIDADE INTERNA E

VALIDADE EXTERNA

Termos como confudimento, modificacao de efeito, validade interna
e validade externa sao largamente usados em analise epidemiologica.
Vejamos as ideias que estao ligadas a estes conceitos:

Confundimento - quando uma variavel esta simultaneamente

associada a exposicao e resultado

Validade interna - O efeito em estudo nao esta enviesado (ex:viés de

selecdo e confundimento controlado, viés de medicao controlado)

Validade externa - Generalizacao de resultados. Resultados validos

na populacao de estudo.

Modificacao de efeito — O efeito nao é constante ao longo de estratos

populacionais (ex: grupos etarios, severidade da doenca)
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Last but not least...

Manter simples, epidemiologicamente plausivel e com bom-senso é a regra de
ouro do bom uso da estatistica. Deve-se privilegiar a compreensao e
comunicacao dos resultados a sofisticacio hermética de um resultado tipo
“black box” tornando a investigacao na tipica “historia do rei vai nu”!
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