SEGUNDA AULA DE BIOESTATÍSTICA
1 O Escopo da Bioestatística e da Epidemiologia


Bioestatística ou Biometria: Refere-se à aplicação da Estatística aos campos relacionados com a saúde.


O termo “Epidemiologia” se refere ao estudo da saúde e da doença em populações humanas, ou, mais precisamente, aos padrões de saúde ou doença e aos fatores que influenciam estes padrões.


Uma vez disponível o conhecimento da epidemiologia de uma doença, ele é utilizado para saber a sua causa, determinar as políticas de saúde pública e o plano terapêutico. A aplicação das informações baseadas na população para a tomada de decisão sobre pacientes individuais costuma ser denominada epidemiologia clínica e, mais recentemente, medicina baseada em evidências.


Qual a razão de se aprender Bioestatística(

A avaliação a respeito da adequação científica dos projetos dos estudos, da coleta dos dados e dos métodos estatísticos em mais de 4200 trabalhos médicos publicados, determinou que, em média, apenas cerca de 20% dos 4235 trabalhos de pesquisa corresponderam aos critérios de validade dos avaliadores. (Williamson e outros)


Outro estudo foi mais além e analisou a relação entre a freqüência dos achados positivos e a adequação dos métodos utilizados nos trabalhos médicos citados anteriormente. Concluiu-se que, nos trabalhos de pesquisa avaliados, aproximadamente 80% dos inadequadamente projetados e analisados tinham descrito achados positivos; no entanto, apenas 25% daqueles com projeto e análise adequados apresentaram achados positivos. Desse modo, os fatos indicam que os achados positivos são relatados com maior freqüência nos estudos mal conduzidos que nos bem conduzidos.
2 Projetos de Estudos em Pesquisas na área de Saúde

Neste tópico, é feita uma introdução aos diferentes tipos de estudos comumente utilizados em pesquisas na área de saúde.


O conhecimento do projeto de um estudo é muito importante para a compreensão das compreensões que ´possam ser tiradas e portanto é interessante dedicar considerável atenção ao tema.


Neste tópico, serão descritos e ilustrados primeiramente os projetos de estudos encontrados na literatura médica e a seguir serão apresentadas as vantagens e as desvantagens de cada um deles.


O domínio da Bioestatística fornece subsídios para a identificação de possíveis vieses que podem ocorrer em estudos médicos. Um viés em um estudo é um erro que leva a uma conclusão incorreta. O viés pode ocorrer pelo modo de seleção dos pacientes, de coleta e análise dos dados ou pela maneira de tirar conclusões.

2.1 Classificação dos Projetos de Estudos

Há vários esquemas diferentes de classificação de projetos de estudos. Será adotado um que divide os estudos naqueles nos quais os indivíduos foram meramente observados, algumas vezes denominados estudos observacionais, e naqueles nos quais foi realizada alguma intervenção, geralmente denominados experimentos.

Nos estudos observacionais, um ou mais grupos de pacientes são observados e suas características registradas para análise. Os estudos experimentais envolvem uma intervenção (manobra controlada por um pesquisador, como um medicamento, um procedimento ou um tratamento) e o interesse reside no efeito desta intervenção sobre os participantes do estudo. Evidentemente, tanto os estudos observacionais quanto os experimentais podem envolver animais ou objetos mas a imensa maioria de estudos na área de saúde envolve pessoas.
2.2.1 Estudos Observacionais

Há quatro tipos principais de estudos observacionais: série de casos, caso-controle, de corte transversal e estudos de coorte.

Quando certas características de um grupo de pacientes são descritas em um trabalho publicado, o resultado é determinado um estudo de série de casos. O projeto mais simples é um conjunto de relatos de caso nos quais o autor descreve algumas observações interessantes ou curiosas que ocorreram num pequeno grupo de pacientes.

Os estudo do tipo serie de casos freqüentemente levam à geração de hipóteses subseqüentemente pesquisadas em estudos de caso-controle, corte transversal ou de coorte, três tipos de estudos definidos pelo período que o estudo cobre e pela direção ou foco da questão da pesquisa.

Os estudos coorte e caso-controle geralmente envolvem um período mais amplo definido pelo ponto em que o estudo começa e aquele em que termina; ocorre algum processo sendo necessário algum período de tempo para avaliá-lo. Por esse motivo, tanto o estudo de coorte quanto o de caso-controle são algumas vezes denominados estudos longitudinais.

A principal diferença entre estes dois é a direção da pesquisa ou o foco da questão pesquisada: os estudos de coorte são direcionados para a frente, de um fator de risco para um desfecho, porém os estudos caso-controle olham para trás, de um desfecho para os fatores de risco. 

O estudo de corte transversal analisa dados coletados em um grupo de indivíduos em um determinado momento

2.2.1.1 Estudos de Séries de Casos

Um trabalho descrito como série de casos é um relato descritivo simples de características interessantes observadas em um grupo de pacientes.

Os trabalhos de séries de casos geralmente envolvem pacientes acompanhados em um período de tempo relativamente curto. Geralmente estes estudos não possuem participantes-controle, pessoas sem a doenças ou afecção sendo descritas. Por isso, alguns pesquisadores não incluem a série de casos em uma lista de tipos de estudo porque geralmente não são estudos planejados e não envolvem qualquer hipótese investigativa.

2.2.1.2 Estudos de Caso-Controle

Os estudos de caso-controle começam na ausência ou na presença de um desfecho e então olham para trás no tempo para detectar as possíveis causas ou fatores de risco que possam ter sido sugeridas em um trabalho de série de casos. Os “casos” nos estudos de caso-controle são indivíduos selecionados com base em alguma doença ou desfecho clinico; os controles são indivíduos sem a doença ou o desfecho clinico. As histórias de eventos anteriores tanto dos casos como dos controles são analisadas na tentativa de identificar uma característica ou um fator de risco presente nas historias dos casos, porem não na dos controles.
Pode-se caracterizar os estudos de caso-controle como estudos que perguntam: “O que aconteceu( Na verdade, algumas vezes eles são denominados estudos retrospectivos, em virtude da direção da sua pesquisa. Os estudos de caso-controle são longitudinais, uma vez que a pesquisa cobre um determinado período de tempo.
2.2.1.3 Estudos de Corte Transversal

Os estudos de corte transversal analisam dados coletados em um grupo de indivíduos em um determinado momento, em vez de durante um período de tempo. Os estudos de corte transversal são projetados para determinar “O que está acontecendo(” exatamente agora. Os participantes são escolhidos e as informações são obtidas em um curto período de tempo.

2.2.1.4 Estudos de Coorte

Uma coorte é um grupo de pessoas que têm algo em comum e que permanecem parte de um grupo durante um determinado. Na área de saúde, os participantes de estudos de coorte são escolhidos por alguma característica (ou características) definidora presumida como sendo precursora ou fator de risco de uma doença ou efeito sobre a saúde. Os estudos de coorte perguntam: “O que irá acontecer(” e, desse modo, a direção do estudo de coorte é para o futuro.

Os pesquisadores selecionam os participantes no início do estudo e a seguir determinam se apresentam o fator de risco ou se foram expostos. Os participantes, tanto os expostos quanto os não-expostos, são acompanhados durante um certo período de tempo para que seja observado o efeito dessas características definidoras. Como os eventos em questão se revelam após o início do estudo, algumas vezes estes estudos são denominados estudos prospectivos.

2.2.2 Comparação entre Estudos de caso-controle e de Coorte

De um modo geral, os resultados de um estudo de coorte bem projetado são mais relevantes em estabelecer uma causa que os resultados de um estudo de caso-controle. 

A diferença entre estes dois tipos de estudos está claramente ilustrada nas controvérsias sobre o estudo do tabagismo como fator de risco do câncer de pulmão.

Na década de 1950, muitos estudos de caso-controle publicados relacionaram o câncer de pulmão com a historia de tabagismo. O projeto geral destes estudos era o de iniciar com um grupo de pacientes com câncer de pulmão e um grupo de paciente-controle sem câncer e a seguir compara a história de tabagismo de ambos os grupos de pacientes. Tipicamente, um percentual maior daqueles com câncer de pulmão do que daqueles sem câncer tinha histórico de tabagismo. No entanto, alguns pesquisadores indicaram um possível viés nestes estudos, a possibilidade de algum fator além do tabagismo, comum entre os fumantes e aqueles que desenvolvem câncer de pulmão, ser responsável pelo câncer de pulmão. Embora isto possa ser defendido para qualquer estudo de caso-controle, os fabricantes de cigarro tinham motivos econômicos de sobra para levantar a questão.

Para evitar esse viés, os pesquisadores na Inglaterra (Doll e Hill, 1950) fizeram um estudo de coorte com médicos ingleses. Eles observaram que os médicos que fumavam tinham um índice de mortalidade subseqüente por câncer de pulmão cerca de dez vezes maior do que os médicos que não fumavam. Também foi marcante o marcante o relato 26 anos mais tarde de uma redução de 50% do fumo de cigarro entre os médicos ingleses, acompanhada de uma redução de 40% da mortalidade por câncer de pulmão.

Apesar de sua insuficiência para estabelecer a relação causal, os estudos de caso-controle são freqüentemente utilizados na área de saúde e podem fornecer um conhecimento útil quando bem projetados. Podem ser finalizados em um tempo muito mais curto que os estudos de coorte e são comparativamente mais baratos. Os estudos de caso-controle são particularmente úteis para estudar afecções ou enfermidades raras que podem não se manifestar durante anos. Além disso, são valiosos para testar uma premissa original: se os resultados do estudo de cão-controle forem promissores, o pesquisador pode pode projetar e realizar um estudo de coorte mais abrangente.

2.2.3 Estudos Experimentais

Na área de saúde, os estudos experimentais feitos com seres humanos são denominados ensaios clínicos porque o seu objetivo é o de tirar conclusões sobre determinado procedimento ou tratamento.

Os ensaios clínicos podem ser encaixados em duas categorias: aqueles com e aqueles sem controle.

Os ensaios controlados são estudos nos quais o medicamento ou procedimento experimental é comparado com outro medicamento ou procedimento, algumas vezes um placebo e algumas vezes um tratamento já aceito. Os estudos não-controlados são aqueles nos quais a experiência dos pesquisadores com o fármaco ou o procedimento experimental é descrita, porem o tratamento em si não é comparado com outro tratamento, pelo menos formalmente. Como o objetivo de um experimento é o de determinar se a intervenção (terapêutica) faz diferença, estudos com controles têm maior probabilidade de detectar se a diferença se deve ou não ao tratamento experimental ou a algum outro fator.

Assim, os estudos controlados são encarados como tendo muito mais validade na medicina que os estudos não-controlados.

