Analise critica dos
resultados dos estudos
clinicos

Introducao

0Os resultados dos estudos clinicos compreendem todos os dados,
medidas e analises estatisticas geradas durante um estudo
clinico. Incluem uma descricao da populacao do estudo, os
dados iniciais, medidas que avaliam o efeito do tratamento nos
participantes e o0s acontecimentos adversos reportados pelos
participantes do estudo. 0s resultados e as analises dos
estudos clinicos entram no dominio publico através de varios
canais, especialmente através de encontros cientificos e em
revistas médicas.

Os leitores devem realizar uma andalise critica dos resultados
dos estudos clinicos, em especial para avaliar os niveis de
evidéncia presente e identificar quaisquer possiveis fontes de
erro na publicacao. 0 leitor deve ter em consideracao as
informacdes relevantes das melhores fontes disponiveis. O
leitor pode pesquisar a literatura para identificar artigos
relevantes utilizando as ferramentas disponiveis, por exemplo,
a PubMed. 0 leitor também pode ter em consideracadao textos
publicados por organizacdes respeitdaveis (por exemplo, a EMA,
a FDA ou organizacdes de doentes nacionais ou internacionais).

0 artigo seguinte descreve questdes que o leitor critico pode
abordar na sua andlise dos resultados dos estudos clinicos.

0 estudo é fiavel?

» Considerar se os objetivos e a natureza exata da
hipotese sao claras.
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» 0s resultados do estudo podem ser generalizados para a
populacao em geral? 0 leitor tem que ter em consideracao
a quem os resultados do ensaio podem ser aplicados. As
caracteristicas da amostra da populacao recrutado tem
gue ser descrita.

= Todos os tratamentos utilizados no estudo sao detalhados
claramente e o tratamento experimental sera relevante
para a pergunta do leitor?

» Quais sao os possiveis beneficios e riscos da terapia
para o doente?

- Ter em consideracao quaisquer conflitos de interesses,
se a autenticidade e a objetividade da investigacao
podem ser invocadas.

A metodologia do estudo &
apropriada para avaliar a hipdtese
indicada?

=0 tratamento de referéncia é um comparador justo que
corresponde a pratica corrente? Existe um grupo placebo,
terapia disponivel, melhores cuidados de apoio ou um
controlo histérico?

= A populacao do estudo deve ser claramente definida. Deve
ser claro se foi estudada toda a populacao ou um
subconjunto desta, e se existe algum viés de selecao
possivel. Tenha em consideracao a relevancia e a razoes
pelas quais quaisquer doentes tenham saido do estudo.

= Avalie se o grupo controlo foi bem correspondido e se o0s
critérios de exclusao eram validos.

= 0s parametros de avaliacao do estudo estdo bem definidos
e sao significativos?

» E claro como o estudo foi alimentado para o parémetro de
avaliacao primario?

=0 estudo foi longo o suficiente para que a medida dos
resultados ocorresse e de modo a obter eventos



suficientes?

Os resultados sao convincentes?

A

» 0s resultados devem ser apresentados de forma clara e

objetiva com detalhes suficientes, por exemplo,
resultados discriminados por fase da doenca, idade,
sexo, e/ou qualquer possivel confundente.

Considere o quao convincentes os resultados sao, se as
estatisticas sao adequadas e se existem quaisquer
explicacdes alternativas possiveis para os resultados.
Identifique a taxa de perda de acompanhamento durante o
estudo, e como os nao respondedores foram tratados, por
exemplo, se foram considerados como falhas de tratamento
ou incluidos separadamente na analise.

-Verifique se existe algum viés. Avalie se os

investigadores controlaram ou reduziram este risco.

seccao da discussao @

convincente?

» A discussao deve incluir todos os resultados do estudo e

nao s6 aqueles que suportaram a hipdtese inicial.

= A discussao deve abordar se os objetivos iniciais foram

cumpridos, e se as questdes da investigacao foram
respondidas.

= Avalie se o0s autores descartaram possivel viés e

reconheceram as possiveis limitac¢des do estudo.

= Verifique se é feita alguma generalizacao aplicando

incorretamente os resultados do estudo.

- Verifique se se adapta a literatura existente (procure

sempre outras publicacbes sobre o mesmo assunto).



0 efeito demonstrado é clinicamente
significativo?

»Avalie criticamente se os efeitos alegados sao
clinicamente relevantes, tém um efeito significativo na
saude de um doente? Por exemplo, um efeito
estatisticamente significativo pode ser de tal magnitude
baixa que nao é clinicamente relevante para o doente.
Quanto maior o tamanho do ensaio, menor se torna a
magnitude do efeito que pode ser detetado. Um efeito
estatisticamente significativo, mas nao clinicamente
relevante, pode ser o resultado de um ensaio clinico de
grandes dimensdes ou com muitos dados.

= Por outro lado, a auséncia de evidéncias nao significa a
auséncia de nenhum efeito. Quando nao se encontra
nenhuma diferenca estatisticamente significativa entre
o0s bracos do estudo, isto nao significa que os
tratamentos comparados sao equivalentes. Isto ocorre
porque os testes estatisticos nao mede as evidéncias
para suportar a hipdtese, mas avaliam a evidéncia que
suporta a hipdétese nula como nao sendo verdadeira (a
evidéncia que suporta a hipdtese nula). Por outras
palavras, os testes estatisticos tentam validar a
hipotese nula. Mesmo que a eficacia dos tratamentos
sejam verdadeiramente diferentes, um teste estatistico
pode ser nao significativo devido ao acaso (erro do tipo
II) ou porque esta disponivel wuma quantidade
insuficiente de informacdes (estudo pequeno, falta de
dados) .

As conclusoes sao validas?

» As conclusdes fornecidas pelo autor devem ser suportadas
pelos dados disponiveis. Verifique se as conclusdes se
referem aos fins e objetivos definidos do estudo.
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