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Introducao

Esses erros normalmente acontecem na elaboracao do
projeto, mas também podem ocorrer durante a coleta
ou analise de dados.

www.isaia.com.br
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ar cuidadosamente a
ndo pesquisa previa
glhante

JI

1a ou pergunta.

DICA: Ao selecionar e refinar o foco viteresse
de uma questao é extremamente 0asso na
importante ler atentamente a
, sessao de discussao de artigos
€ Ca. similares, pois, nessa sessdo, muitos
pesquisadores especulam sobre o
que precisa ser realizado em

ampe seguida naqueia area para avangar erar oS
T b s id la & |
wmicamcomnr | FE€SUltados pos SEISRES: udos anteriores
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0gacao de materiais publicados deve ser
revisao para descobrir o que o0s

Uma estratégia para atingir esse objetivo é organizar
um grupo de colegas pesquisadores, selecionar de 10 a
15 artigos (os mais importantes sobre o tema) e
solicitar uma analise critica para cada membro do
grupo, destacando tanto pontos positivos como
negativos do material selecionado.
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0 critica da literatura

A

y a _.'

DICA: Investigadores que 1se critica
repetem trabalhos ja realizados ica como
e nao reconhecem e constroem i

sobre os esfor¢os anteriores Ji15a €
sao suscetiveis a ter seus ez melhor
trabalhos nao publicados.
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acao dos critérios de
a0 dos participantes

3

*0s trabh='10s de pesquisa

es de pesquisa,
o ator esses
r porque
2 outros

DICA: Se o pesquisador nao
tem certeza sobre como
elaborar os critérios de inclusao

4

: e exclusao para uma questao
b’ de pesquisa, pode olhar para
pesquisas anteriores e usar os

E nece. critérios citados. ssivel 3

composicao de critérios de
inclusao e exclt

www.isaia.com.br
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determinar e relatar o erro
ﬁétodo de avaliagao

métodos devem ser repliciveis e todo
dor deve estar apto a responder a pergunta

“Qual é o erro no seu método de avaliacao?”

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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D determinar e relatar o erro
lo seu método de avaliagdo

ntrar esse valor de erro € necessario conduzir
srimento de teste-reteste. No entanto, se o
or esta utilizando multiplos examinadores
para obtencao dos dados, esses precisam ser calibrados
para um padrao conhecido antes de iniciar o estudo.

Se a pesquisa for de longa duracao € imprescindivel
que 0S examinadores sejam recalibrados
periodicamente.

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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D determinar e relatar o erro
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 publicado em 2001 examinou os efeitos dos
avaliacao em estudos de equivaléncia
e relatou que esses erros favorecem o
obje de demonstrar equivaléncia entre os
tratamentos.

Essencialmente esse artigo reportou como dados
imprecisos tornam dificil dizer se existe qualquer
diferenca real entre dois métodos ou dois tratamentos.

www.isaia.com.br
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determinar e relatar o erro
au método de avaliacdo

5a imprecisao € uma desvantagem se o
dbjetivo for demonstrar que o novo tratamento
elhor que o antigo.

Entretanto se a intencao é provar que o novo
tratamento é equivalente ao antigo, dados
imprecisos, beneficiam o objetivo de
demonstrar equivaléncia ou nao inferioridade.

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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inar e relatar o erro
do de avaliagao

ou a frequéncia

DICA: Um bom pesquisador ados em
pode até fazer do processo de taram que
calibracao um esforgo de
pesquisa independente, que
poderia resultar em uma -5 muitos
publicacao em uma revista o afetar o

cientifica.

< aye os

[.

’
nao-alee

results
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especificar as suposicoes
as exatas feitas na analise

‘a maioria dos estudos ira incluir analise

| dos dados, especificar o nivel de significancia

E-c de nivel alfa) que é aceitavel, e os métodos
‘ tatisticos exatos utilizados € comum.

No entanto, raramente vocé vé os autores afirmando o
gue eles usaram como seu valor beta, que indica a sua
chance de um erro de tipo Il (geralmente beta é 0,2 ou
menos). O reciproco de beta (1 menos beta) é entao
convertido em uma porcentagem e relatado como o
poder de um estudo (geralmente > 80%).
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ificar as suposicoes

las feitas na analise

DICA: Fornecer detalhes das ‘ ‘1talogou
suposicoes dos testes
estatisticos da ao leitor /
revisor a sensacdo de que os . autores
autores estao atentos aos nente
detalhes e honestos ao
descrever o processo de
comuns pesquisa, ja a falta de tal
detalhe implica o contrario.

mumente

&
&

)
(@

NO € cSSE €erros

www.isaia.com.br
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a analise do tamanho da
2 antes do inicio do estudo

i’ rioridade entre dois métodos sao insuficientes,

¢ ica que eles tém poucos participantes.

Para evitar esse erro, antes de iniciar a pesquisa é
importante  saber quantos participantes sao
necessarios para atingir o poder minimo desejado para
o estudo.

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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a analise do tamanho da
2 antes do inicio do estudo

por exemplo, se o dado é linear ou nao-

linear.
razoavel de qual sera o efeito da intervencao. E por
ultimo, é essencial entender a variabilidade dos dados
coletados.

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS

ambém ¢é necessario ter uma estimativa
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se do tamanho da

v 4

icio do estudo

"es examinaram

DICA: Para os dados lineares, se f)r(l)teses
o desvio padrao for um pouco uportadas
maior (por exemplo 2-3 vezes

maior) do que a diferenga entre

4 os dois grupos de tratamento, o
| tamanho da amostra requerido
Os autc para mostrar significancia sobe noder do

estudc substancialmente. antre os
métodos.

N\
&
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mplementacao de medidas
das para controle de vieses

Je uma pesquisa ruim.

Medidas de controle de viés incluem randomizacao dos
participantes, intervencao e condicdes controladas
(avaliacao e analise do individuo pelo investigador
cegado).

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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os participantes geralmente tentarao satisfazer as
expectativas do pesquisador.

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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mplementacao de medidas
das para controle de vieses

de preencher as expectativas foi apontada
neira vez em um estudo em Michigan.

O experimento variou a intensidade de luz disponivel
no ambiente para ver se havia uma relacao de causa e
efeito entre a produtividade e a intensidade de luz.
Felizmente eles variaram a luz nas duas direcdes,
aumentando e diminuindo a intensidade.

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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1a implementacio de medidas
aquadas para controle de vieses

O que eles descobriram €& que sempre que um
experimento estava sendo conduzido, a produtividade
do trabalho aumentava. Isso significa que qualquer
individuo é susceptivel a cumprir as expectativas do
investigador se nao forem cegados.
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eta-analise realizada em 2011, foram
190 pesquisas randomizadas envolvendo 8
oes terapéuticas diferentes. Os estudos foram
5 entre aqueles com mais de 1.000
participantes e aqueles com menos de 1.000
participantes.

O resultado dessa analise foi que estudos com
amostras menores tiveram efeitos terapéuticos mais

Luiieae o positivos do que os estudos com amostras maiores.
Porto Alegre/RS
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mentacao de medidas

i 7 )
a controle de vieses

re: ram que estudos
0S propensos a

DICA: Os pacientes sao ) ]
notavelmente capazes de s foi mais
detectar a que grupo foram ‘nores.

atribuidos, mesmo que as

< medidas de cegamento tenham

S M sido implementadas; Portanto 1edidas de

' bons estudos sempre realizam .,
contro verificacoes de cegamento gamento,

€ COiciun .. periddicas. — '~ <cgamento
inadequados exageradas do
wwwisaiacombr - pheneficio da ir.cervencac
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‘a0 escrever e manter um
snograma detalhado

A
ama detalhado ou o Diagrama de Gantt é
acteristica essencial para incluir em um

0 de um ensaio clinico.

No entanto, a falha para criar e acompanhar o
cronograma € um erro comum que frequentemente
ocorre na investigacao clinica.

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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)Samente recrutar e

ticipantes

~s=2crutados

DICA: Uma pesquisas bem -nto deve
desenhada muitas vezes falha
por causa do pobre
recrutamento e procedimentos -nto e
relatou ¢ de retengao, entao torne isso ) paciente
uma prioridade.

realizac efetivo.

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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3 em ter um protocolo
a, escrito e revisado

escrever 0
0 pesquisador
2sentar esse
um pequeno
grupo, de preferéncia um
grupo com moderada
experiéncia em pesquisa, €
solicitar comentarios criticos
e sugestoes de melhoria.

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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ar um protocolo

- crito e revisado

\ udo comeca, a
DICA: Obter urr: erftendlmento '3 metodologia
geral e concordancia de que um
projeto sera conduzido ndo é ‘nentada
suficiente. Um pesquisador
A também deve obter uma - g
\ - ‘O e
| compreensao completa e
np acordar sobre as .udologia
analiti Ca especificidades do projeto, que
devem ser adequadamente
De variao <. .. documentadas ou o projeto  _.. auditor

externo atestd  LLCECULEUEREIEISS S ohestidade do
wwwisaia.combr - grocesso de pesqulsa € a 2.

Porto Alegre/RS
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examinar a normalidade
~ dos dados

Normalidade € um conceito aplicavel a dados lineares
continuos e nao é aplicavel para dados categoricos ou
dicotomicos nao lineares.

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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inar a normalidade
o[o 3

b

a8

» forma lesigual sobre a

DICA: Um pesquisador deve |[¢ [0} =1 g s ETo [0k
sempre olhar para os dados
brutos obtidos a partir do

estudo exibidos graficamente, 2 permite
uma vez que isso demonstra wtisticos
areas onde ha problemas com
os dados. O objetivo é ver se o “OSI .de
histograma dos dados a analise
demonstra uma curva em vel (iStO
forma de sino ou alguma outra

figura. \vel ao utilizado

-ldb -Ll I
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as estatisticos normalmente irao recomendar
analiticos consistentes com metodologia de

de seguimento (dropout).

Independente do método de analise utilizado, é€
importante relatar todas as perdas de seguimento e os
dados faltantes de maneira cuidadosa e honesta. Como
wwisaiacombr O projeto lidou com esses dados deve estar descrito na
Porto Alegre/RS sessao de métodos do relatorio de pesquisa.
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relatar os dados faltantes,
dantes que abandonaram e o

Muitos pesquisadores implementam
criterios de inclusdao e exclusao que eliminam
razoavelmente a nao adesao dos participantes.

Por vezes os pesquisadores veem o0s potencias
participantes mais de uma vez durante a fase de pré-

wwisaiacombr  Selecao até determinar a elegibilidade.
Porto Alegre/RS
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—
a em relatar os dados faltantes,
articipantes que abandonarame o
0 de uma analise de intencao de tratar

;&: de p 4 ™ o clinico € uma
tagem que ar participantes
que te ) e seria
melhor e.
Infelizme. exclusoes
torna para a
populagac ...
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D executar e relatar o calculo
~de poder do estudo

guenos com baixo poder frequentemente
ntram diferencas significativas entre  as
oes de tratamento, entretanto, se o poder do
: adeguadamente aumentado, entao um erro
de tipo Il € mais provavel.

Um erro tipo Il é a aceitacao de uma falsa hipotese
negativa. Esses erros ocorrem porque ha poucos
participantes de pesquisa, mas também porque sao

wwwisaia.combr - feitas muitas avaliacdes em poucos participantes.
Porto Alegre/RS
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ar e relatar o calculo

e ‘do estudo

i
atO\

ajustes

DICA: Lembre-se que "as
associagdes nunca provam a
causalidade".
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tar as fraquezas de

io estudo

~linic= 5 resultados sao
) e submetidos

DICA: Em geral, esconder seus
erros ou ofusca-los com a
esperanca de que ninguém vai

&
/

1‘ notar ndo é uma boa politica. Br o as
rac‘ Tenha em mente que 41SCUSSao
de seu “honestidade € a melhor 0 para a

B politica”.
rejeice’

www.isaia.com.br
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em compreender e usar
gem cientifica correta

quando
Especificamente, um Unico estudo nunca
prova que uma hipotese é correta, ele s6 pode rejeitar
a hipotese nula. Enquanto a maioria das pessoas nao se
sente confortavel usando essa linguagem de
adverténcia, esta € a linguagem cientifica correta.

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS

estiverem descrevendo seus



DE PESQUISA CLINICA
dutiva Dr Carlos Isaia Filho Ltda.

preender e usar

1tifica correta

de pesquisa
=22 <ecao de

DICA: Se vocé quer ser um bom i
pesquisador, vocé deve estudar aceltam
e entender as nuances da '5sa0. Mas
linguagem associada ao deira
processo cientifico, e s o
fazendo isso vocé também wagles do
entendera as limitagoes deste
processo.

&
&

B

comprex.

método
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