0 papel da estatistica nos
ensaios clinicos

Antes de um medicamento ser aprovado para utilizacao, deve ser
submetido a ensaios clinicos para testar a sua eficacia e
seguranca.

A investigacao clinica envolve a investigacao dos tratamentos
médicos propostos, a avaliacao dos beneficios relativos das
terapias disponiveis e o estabelecimento de combinacgdes de
tratamento 6timas. A investigacao clinica tenta responder a
perguntas como “um homem com cancro da préstata deve ser
submetido a uma prostatectomia radical ou a radiacao, ou
simplesmente deixar passar algum tempo?” e “a incidéncia de
efeitos adversos graves em doentes que recebem uma nova
terapia para alivio da dor é superior a incidéncia de efeitos
adversos graves em doentes que recebem a terapia padrao?”.

A estatistica desempenha um papel muito importante em qualquer
ensaio clinico, desde o desenho, a sua realizacao, a andlise e
a elaboracao de relatérios em termos de controlo e minimizacao
de desvios, de fatores de confusao, e medicao de erros
aleatdérios. E fundamental familiarizar-se com os métodos
estatisticos para compreender os métodos e resultados dos
ensaios aleatorizados.

0s métodos estatisticos contabilizam formalmente as fontes de
variabilidade nas respostas dos doentes ao tratamento. A
utilizacao da estatistica nos ensaios clinicos permite ao
investigador clinico chegar a inferéncias razodveis e precisas
a partir da informacao recolhida e tomar decisdes sdélidas na
presenca de incertezas. A estatistica é fundamental para
prevenir erros e desvios na investigacao médica.
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