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EPIDEMIOLOGIA APLICADA A CLINICA: UM ENFOQUE
CIENTIFICO DO USO DA INFORMACAO MEDICA

Apresentagdo

A Epidemiologia se consolidou nas dltimas décadas como a disciplina que desenvolve
os metodos quantitatives aplicados a pesquisa médica. A avaliagio de novos métodos
diagnosticos ou terapéuticos deve seguir o método epidemiologico, que pode ser, por isto,
encarado como um pré-requisito para a validade destes estudos,

No entanto, o ensino da Epidn‘.miu]t}gia nos cursos de medicina continua, de uma
forma geral, desligado da clinica e voltado a Satde Pablica, como especialidade. Um reflexo
deste enfoque é a auséncia de livro-texto, quer em portugués, quer em espanhol, para o
ensino da Epidemiologia na graduagio medica. Os livros existentes s3o voltados para o
ensino em cursos basicos de Satde Pablica, em que a dientela ¢ composta de diversos tipos
de profissionais da area da saade e da area de ciéncias sociais, e seu objetivo & iniciar a
formagio de especialistas,

A Epidemiclogia continua, entiio, a ser encarada como separada da pratica médica, e
parte da Saide Pablica enquanto especialidade. No entanto, hoje, existe uma enorme
geragio de informagdes sobre novas técnicas diagndsticas e noves tratamentos que precisam
ser continuamente avaliados pelos medicos. A Epidemiologia possui o instrumental tedrico
que permite a avaliagio critica de tais inovagies, ou mesmo das rotinas ja estabelecidas, O
médico que ndo possui este instrumental toma suas decisdes baseado na cultura de grupos e
¢ facilmente influenciado pela pressio da propaganda da industria farmacéutica, ndo sendo
nem mesmo capaz de elaborar novas informagoes veiculadas em congressos ou em leitura
de artigos. Assim, & importante que, além de instrumentalizar os alunos em mc.tndo]ogia
epidemiclogica para a avaliagio da produgio cientifica, haja um espaco de reflexio sobre a
logica da pratica medica, na linha da Epidemiologia clinica canadense. Esta ¢ uma parte da
produgio epidemiologica que discute como sio tomadas as decisbes médicas diante de casos
e também a adesio dos pacientes as recomendacies,

Nio se trata, no entanto, de abandonar o ensino da Epidemiologia aplicada a sande
pﬁb]i:‘.‘a, ou seja, a estudo da dintribuigin e tendéncia das doengas na Pnpu]agﬁo. Este aspecto
da Epidemiologia deve continuar como conteudo dos cursos na graduagio de medicina, mas

& importante que tais conhecimentos sejam enfatizados para a pratica médica em geral,



O conjunto de textos aqui apresentados faz parte do projeto que vem sendo
desenvolvido pelos professores do Departamento de Epidemiologia do Instituto de
Medicina Social da UER], dentro do “Programa de Apoio i Integragio Graduacio/ Pos-
Graduagio — PROIN, subvencionado pela Capes. O principal objetive do projeto tem sido o
de reformular o ensino de Epidemiologia na graduagio médica, de forma a enfatizar o cardter
cientifico da Medicina e capacitar o aluno a trabalhar com instrumentos que o mantenham
constantemente atualizado com o conhecimento Prudu?ido na area,

O roteiro escolhido para a apresentacio dos capitulos procurou nio sé acompanhar os
conteldos apresentados na disciplina de Medicina Social 1, seguindo as etapas necessarias ao
processo de formagio do radocinio clinico, como avangar na discussio destes contetudos e
fornecer um formato diferente dos tradicionalmente oferecidos aos alunos de graduagio. A
nossa principal preocupagio foi, ao introduzir determinados conceitos, nio esgotar os
inimeros desdobramentos que tais conceitos remetem e que, muitas vezes, distanciam o
leitor e dificultam a apreensio do tema proposto. Desta forma, procuramos desenvolver um
texto objetive ¢ didatico, mas que permitisse, a0 mesmo tempo, o aprofundamento de
determinadas questdes.

Os capitulos sao apresentados na seguinte scqiiéneia: Medicina baseada em evidéncia;
Testes diagnosticos; Diagnostico precoce; Tratamento; Aderéncia, concordincia, seguimento;
Estudos prognosticos; e Aplicagio da Epidemiologia no raciocinio clinico.

O capitulo 1, referente a Medicing baseada em evidéncia, parte do principio de que o uso
sistematico da informacio contida nas bases de dados disponiveis pode fornecer subsidios de
carater cientifico de forma solida ¢ continua para a pratica clinica ¢ preventiva. Assim, neste
capitulo, sio apresentados métodos que tornam viaveis a selegao e avaliagio de artigos na
literatura médica, dentro de cada tematica em questio, identificando a melhor evidéncia
externa. No capitulo 2, sobre Testes diagndsticos, discute-se o processo de escolha e
realizagio de testes diagnosticos, bem como a interpretagio de seus resultados . O capitulo 3
insere os conceitos inerentes ao Diagnéstico precoce, comentando sua adequagio e indicagao.
S3o ainda apresentados exemplos referentes & experiéncia de programas de rastreamento ¢ a
orientagio da Secretaria Municipal de Saide do Rio de Janeiro (SMS-R]) para diagnostico
precoce na rede publica de servigos, O capitulo 4, sobre Tratamento, € dedicado a questdes
relacionadas as principais metodologias de avaliagio da eficacia e da efetividade das
intervengdes terapéuticas. No capitulo 5 (Aderéncia, concorddncia, seguimento), sio discutidos
os principais aspectos da adesio dos pacientes ao tratamento proposto, enfocando aqueles
mais relevantes para a obtencio de bons resultados. O capitulo 6 & dedicado ans Estudos
prognostices, Nele sio apresentados os principais conceitos referentes a conducio de estudos
prognosticos e andlise de sobrevida. S3o ainda abordados os principais tipos de vieses que
podem estar inseridos neste tipo de estudo. Além dos scis capitulos que abordam questdes
conceituais, o capitulo 7 se dedica a aplicagio pritica destes conteddos, utilizando as bases de
dados disponiveis via Internet (Aplicagdo da Epidemiologia ne raciocinio clinico). Os exercicios
apresentados foram elaborados com o objetivo de solidificar o instrumental utilizado nos
capitulos anteriores,

O nosso principal objetivo € que estes textos, elaborados durante o projeto
supracitado, possam, além de contribuir para a melhoria do ensino de graduagio em

Epidemiologia, suscitar uma ampla discussio sobre os conteddos tradicionalmente



oferecidos nesta disciplina e, como consequéncia, servir para uma reformulagio geral destes.
Neste sentido, pretendemos que as mudangas e propostas desencadeadas no segundo ano de
Medicina encontrem eco na disciplina de Medicina Social II oferecida ao quarto ano de
Medicina. A nessa proposta é que estas duas disciplinas nio sejam oferecidas de forma
estanque, mas que representem um continuum, € se consolidem dentro de uma proposta
unitaria e logica. Esta continuidade ¢ nosso objetivo desde o inicio, ja que a disciplina de
Medicina Social [ s6 foi incorporada ao segundo ano ha dois anes, enquanto a disciplina de
Medicina Social 1l ja existe, ha muitos anos, no quarto ano. Pretendemos, portanto, que as
duas disciplinas acontegam de forma bastante articulada e que o material oferecido a0 quarto

ano também seja reformulado de forma a atender estes objetivos.

Claudia de Souza I.DFIL‘.‘.i
Gulnar de Azevedo e Silva Mendonga
Maria Licia Fernandes Penna



Tratamento

Maria Licia FERNanDES PEnna

Resumo

Neste capitulo apresenta-se a ldgica que orienta o desenvolvimento e incorporagao a prdtica

clinica de novos procedimentos terapéuticos, com especial énfa_m nos estudos clinicos controlados.
Descrevem-se os principais aspectos técnicos dos desenhos dos estudos experimentais, como alocagdo
randémica ¢ cegamento, assim como seus aspectos eticos, introduzindo alguns conceitos elementares
de andlise, como ﬂgmﬁc&nda estatistica. Aborda-se ainda a questdo da necessidade do
desenvelvimento de tais estudos em medicina e do valor de outras evidéncias clinicas existentes. Por
fim, apresentam-se os diversos objetivos da intervengdo terapéutica na prdtica clinica, reforpando-se a
necessidade da definigdo deste objetivo em cada caso clinico particular.

Abstract

This paper discusses the logic of the development of new treatment procedures, with emphasis
on controlled clinical trials. The presentation includes the design of experimental studies, the
necessity of random allocation and blinding, as well as its ethical aspects. It is introduced
some aspects of the study analysis, as the issue of statistical significance. The text stresses the
importance of this kind of study in medicine and discusses the relevance of other clinical data.
To apply well the knowledge produced by clinical trials in the medical practice it is important

to de::rrfy dt:'ﬁnﬂ the treatment nbjmjre for each Parrirufar patient.

Maria Licia Fernanoes Pensa Doutora peca UniversiDane oF SA0 PauLo, PrOFESSORA ADUNTA 00 DeparTAMESTO
DE EPIDEMICLOGIA DO INSTITUTO DE MEDICINA SOciaL pa UsiversiDADE DO EsTADO Do RI0 DE JANEIRD.



INTRODUCAD

As intervenghes terapéuticas, sejam elas tratamento me dicamentoso ou cirﬁrgicu,
sdo desenvolvidas e propostas a partir do conhecimento existente sobre a fisiopatologia
da doenga em questio, sobre a ﬁsinlngia normal e a acio da intervengao sobre estas.
Assim, as novas intervencoes propostas sao razoaveis (o pensamento racional conclui
que clas devem funcionar) de acordo com o conhecimento disponivel no momento.

Entretanto, nem tudo que € razoavel & n;:al, ¢ devemos nos lembrar que todo
conhecimento cientifico ¢ apenas provisorio, o que chama atengio para sua incompletude.
O conhecimento sobre o organismo humano gcradu Fclas citncias basicas, como
fisiologia, microbiologia ou farmacologia, ¢ baseado em estudos laboratoriais, utilizando-
se modelos animais ou modelos in vitre, como culturas bacterianas ou de tecidos. Estes
modelos animais ou in vitre certamente nio reproduzem de forma completa as situagoes
reais in vive, ou seja, dentro do organismo humano.

Torna-se, portantao, necessario testar os tratamentos propostos, de forma a
verificar, ¢ quantificar seu resultado real. Tais testes s3o os estudos clinicos controlados,

Estudos controlados sao estudos experimentais com pacientes desenhados para
verificar a eficacia de tratamentos (estudos clinicos), vacinas e procedimentos de screening
(estudos Proﬁlﬁﬁms}.

No estudo clinico, pessoas com a doenca de interesse sio admitidas no estudo e
separadas em dois grupos grupo experimental e grupo controle. O grupo
experimental recebe a nova terapia, enquanto o grupo controle recebe tratamento
convencional ou Placebo"' , £aso nao exista ainda nenhum tratamento para a ]:vatu]ugia
em questdo. Estes grupos sio entao acompanhados para verificar a ocorréncia do
desenlace de interesse. A comparacio da frequéncia do desenlace nos dois grupos ¢ o
resultado do estudo, ou seja, a quantificagao da eficacia do tratamento estudado,

DESENHO DOS ESTUDOS CONTROLADOS

A admissdo dos pacientes no estudo obedece a um critério. Tal critério deve
ser altamente especifico para a doenga de interesse, no caso dos estudos clinicos.
Deseja-se evitar que pacientes com diagnostico falso positivo para a doenga sejam
incluidos no estudo,

Uma vez admitido no estudo, cada paciente deve ter a mesma probabilidade de
ser alocado no grupo experimental ou no grupo controle, Assim esta alocacao se da por
sorteio ou outra técnica assemelhada. Este procedimento que visa homogeneizar os
grupos quanto a variaveis prognosticas desconhecidas e evitar vieses de selegao’ ¢
denominado alocagdo aleatdria ou randdmica. Ela garante que a alocagio de um
determinado paciente no grupo experimental ou controle nio seja influenciada por

caracteristicas do Pauicntr: ou ptla upiniiiu do meédico,

1. Placebo é uma substincia farmocologicamente inerte,

2. Viés de selecdo se dé guando os dois grupos a serem comparados sdo selecionados de uma
forma que introduza vicio. Por exemplo, se selecionamos, para usar uma nova droga, aqueles
pacientes cujo resultado do tratamento de rotina foi ruim, € 05 comparamos com pacientes
sem tratamento anterior & submetidos ao tratamento de rotina. Claramente tais grupos ndo sdo
compardveis quanto ao prognostico.



Uma vez que o paciente recebeu o tratamento de acordo com o grupo para o qual
foi alocado, deve-se garantir que a detecgio dos eventos relevantes (desenlaces) seja
independente do grupo ao qual ele pertenga. Esta garantia ¢ dada por técnicas de
mascaramento ou cegamento, que sio empregadas para que o paciente ¢ o médico que
realiza o acompanhamento nio saibam a qual grupo o paciente pertence (estudo duplo-
cego), evitando assim a influéncia da subjetividade na detecgio dos eventos de interesse.
O uso de placebo faz parte desta estratégia de cegamento.

O resultado do estudo indicard a freqtiéncia do desenlace nos dois grupos. Existindo
diferenca entre os dois, a analise estatistica indicar4 se esta diferenca pode ser atribuida
an acaso.

SIGNIFICANCIA ESTATISTICA

Por convengdo na area biologica, considera-se toda diferenca que tiver probabilidade
menor do que 5% (5/100=0,05) de ser atribuida ao acaso como uma diferenca
estatisticamente significativa, ou seja, esta nio pode ser atribuida ao acaso.

Quando, por exemplo, o resultado indica uma diferenca estatisticamente
significativa com p=0,01, ele deve ser interpretado como existindo apenas 1% de
prDbabi'idnde da diferenga ser explicada Pr:lo acaso, Pragmaticamente interpreta-se tal
resultado como uma evidéncia valida da eficicia do novo medicamento, sabendo-se que
existe 1% de chanee de estar se errando, Esta probabilidade de estarmos errando, quando
tomamos um resultado estatisticamente significativo como evidéncia de eficicia do
tratamento experimental, ¢ chamada, em estatistica, de erro tipo L.

Outro resultado possivel seria de existir uma diferenca nio estatisticamente
significativa, com, por exemplo, p=0,30, ou seja, uma probabilidade de 30% da diferenca
ser atribuida ao acaso. Pragmaticamente interpreta-se tal resultado como nio existindo
evidéncia valida da eficacia do novo medicamentao,

Mas se o grupo controle, em lugar do placebo, recebeu o tratamento convencional,
pode-se concluir que o novo tratamento tem a mesma eficicia do convencional? Para
responder tal pergunta precisariamos conhecer qual a probabilidade deste resultado
ocorrer, quando existe realmente uma diferenga entre os dois grupos (esta diferenca
poderia ser no sentido de uma maior ou menor eficicia do tratamento experimental ).
Esta Frubabifidade e o erro tipo I, em estatistica. Infelizmente, na maioria dos casos
em que tal resultado ¢ apresentado, os autores nio apresentamn uma estimativa do erro
tipo Il. Isto porque a maioria dos estudos clinicos controlados visa demonstrar a
superioridade de um novo esquema terapéutico sobre os tratamentos habitualmente
empregados. Os estudos clinicos controlados sdo, de uma maneira geral, desenhados
com um tamanho amostral capaz de detectar dif'erent;a.i consideradas relevantes com
um erro tipo Il de 20%, ou seja, um poder de 80% de detectar a diferenca considerada
relevante. O poder do estudo de detectar uma dada diferenga de eficicia ¢ complementar
ao erro tipo 11, isto &, qua,ndu aprcscntadu::s em percentagem, os dois valores somam
100. Em outras palavras, a tradigio médica se preccupa em avangar no sentido de
maiores beneficios terapéuticos ¢ ndo em demonstrar beneficios semelhantes: um novo
procedimento deve ser melhor do que os ji existentes e ndo igualmente bom. No



entanto, em alguns tratamentos faz-se importante demonstrar que tratamentos
simplificados, no sentido de menor custo e empenho por parte do paciente, ou mesmo
menores efeitos colaterais, sdo tio eficazes quanto os tratamentos convencionais (por
exemplo, redugdo da duragio do tratamento; redugio da dosagem tradicional da
medicagio; substitui¢do de via venosa por via oral; abordagem mais conservadora em
cirurgias mutilantes). Tais estudos em geral requerem um maior tamanho amostral,
um maior nimero de pacientes envolvidos, de forma a reduzir o erro tipo Il. Cabera
aos autores especificar a estimativa do poder do estudo ¢ do erro tipo IL.

Por que, quando se desenvolve uma droga ou procedimento novos, nao ha interesse
de simplesmente demonstrar que esta intervengao terapéutica tem a mesma cficicia
de outras ja conhecidas e inc'DrFﬂradas a rotina da pratica médica? A resposta ¢ que os
estudos clinicos nio sio capazes de garantir a auscncia de efeitos colaterais raros, mas
devastadores de uma nova droga. Antes mesmo que se realize um estudo clinico
controlado, ¢ realizado um estudo com menor nimero de pacientes que visa avaliar a
toxicidade de uma nova droga. Durante o estudo clinico também se avalia o aparecimento
de efeitos colaterais. No entanto, efeitos colaterais raros so serdo evidenciados quando
a draga for utilizada em grande numero de pacientes. Isto pode ser deduzido atraves de
uma lﬁgica estatistica, mas também da intuigao comum, E muito mais provavel voce
acertar se uma moeda jogada vai dar cara ou coroa do que acertar na sena ou na loto.
Assim eventos comuns sao mais faceis de ser observados em um grupo pequeno de
individuos do que os raros. Eventos muito raros so serdo observados em um grupo
muito grande de pessoas.

QUESTOES ETICAS

Os estudos controlados sdo estudos experimentais em seres humanos, envolvendo
portanto importantes questoes eticas. Os pacientes S0 Pudem ser admitidos no estudo
apos consentimento informado. Os pacientes devem estar cientes de que podem ser
alocados tanto no grupo experimental quanto no grupo controle e de que ndo serdo
informados sobre o tipo de grupo em que serdo incluidos, nem das regras existentes
para que isto seja conhecido, tampouco dos riscos individuais e possiveis beneficios. O
consentimento & dado por escrito, assim como a ciéncia dos aspectos eticamente
relevantes.

Naturalmente tais estudos s6 se justificam se existirem evidéncias laboratoriais
de prt?fVéVEl efeito da intervencio testada, ¢ se ainda nio foram Prnduzidas evidéncias
clinicas suficientes, ]mPnrta garantir a0 grupo controle o acesso a tratamento j:'t
comprovadamente eficaz. Assim, s6 ¢ utilizado o Plncebﬂ, quando ndo existir um
tratamento eficaz mml:m:wadn,

Durante a realizacio do estudo, resultados de outros investigadores podem vir a
determinar o fim precoce do experimento, por questdes éticas. Em anos recentes,
varios estudos foram realizados com esquemas tcrapﬁ'utims para a AIDS, Os primeiros
resultados mostrando a superioridade da eficacia dos esquemas com mais de uma druga
sobre a monoterapia, tornaram anti-éticos todos os estudos em curso que utilizavam

esta ultima, no grupo cxperimental ou controle, obrigandr;} assim seu encerramento,
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Os ESTUDOS EXPERIMENTAIS SAO NECESSARIOS?

Por fim, analisaremos a validade ética de realizarem-se estudos desta naturcza.
Naturalmente os im’esl:[gadnres que conduzem tais estudos acreditam na eficicia das
intervencoes testadas, ¢ conhecem evidéncias indiretas que apﬁiam a ]ﬁpét{'s’c de sua
eficacia. Diante disto, os espiritos ingénuos argilem que tais estudos seriam
desnecessarios.

No entanto, a historia da medicina esta repleta de Exemp]ns em que tratamentos
que todos acreditavam ser eficazes se mostraram ineficazes ou até¢ mesmo prejudiciais
aos pacientes, como o uso do clofibrate para a redugao do nivel de colesterol sérico que
na realidade reduzia a esperanga de vida dos pacientes que o utilizavam (OLIVER et al.,
1980). Realmente ¢ facil pensar nos erros do passado; sendo extremamente dificil, por
outro lado, analisarem-se os possiveis erros do presente.

Na verdade estudos clinicos controlados evitam o prejuizo para inimeros pacientes,
reduzindo o nlimero de pessoas submetidas a intervengoes intteis e arriscadas. Assim,
o que ¢ cticamente inadmissivel ¢ a incorporagao na pratica clinica de ]:lruccd.imentus
nao testados.

SACKETT (1991) propée que, no caso de doengas com 100% de letalidade, uma
intervengdo que evite o 6bito de um caso pode ser incorporada a pratica médica, sem
a necessidade de estudos clinicos controlados. Esta afirmagio se justifica com base
etica, naturalmente. Mas, a evolugio do conhecimento terapéutico, por fim, obrigaraa
realizacio de tais estudos, Tomemos o c:xr:mplu dado PCID autor do uso da estreptomicina
na meningite tuberculosa, ate entdo sempre letal. Se a eficacia da estreptomicina para
evitar a morte nos casos de mcn.ingitc foi facilmente mmprm’ada, sua eficicia para o
tratamento da tuberculose, em geral, foi questionada e estudada atraveés de estudos
clinicos controlados. Hoje, sabemos que a monoterapia com estreptomicina, apesar de
provocar uma melhora inicial, nio é capaz de curar a tuberculose, por selecionar cepas
bacilares resistentes, sendo necessario o uso de poliquimioterapia.

O USO DE PLACEBO QUE IMPLIQUE
DESCONFORTO PARA O PACIENTE E NECESSARIO?

Como definido anteriormente, o placebo ¢ uma substancia farmacologicamente
inerte. No entanto, isto nio ¢ o mesmo que afirmar que a administracio do placr:bﬂ
seja desprovida de efeito quanto a doenga. O placebo tem um efeito real e quantificavel
que nao ¢ todavia fa:mnculﬁgic‘o, A este efeito chamaremos de efeito P]aceb-n.

Na década de 60, os pacientes com coronariopatia eram submetidos a uma cirurgia
paraa oclusio da arteria mamaria interna. Um estudo clinico controlado foi realizado,
€ um grupo controle foi submetido a toracotomia, sem a oclusiao da mamaria interna;
o que poderiamos definir como uma cirurgia placebo, enquanto um outro grupo controle
recebeu apenas tratamento medicamentoso. A sobrevida foi a mesma no grupo
experimental, submetido a cirurgia completa, e no grupo controle, submetido apenas

a toracotomia, sendo no entanto maior do que a sobrevida do segimdcr grupo controle



nio operado, Assim, o estudo nio apenas demonstrou a inutilidade da cirurgia, a época
ja incorporada na rotina, como demonstrou a realidade do efeito placebo.

Embora hoje nos pareca injustificavel a realizagio da toracotomia placebo, devemaos
lembrar que a auséncia deste tipo de grupo controle no estudo teria determinado uma
cirurgia desnecessaria em inlimeros pacientes com coronariopatia, na rotina da pratica
meédica. Este estudo que pode parecer hoje de cunho ético duvidoso, na verdade, impediu
milhares de dbitos como efeito colateral de uma intervencao terapéutica ineficaz. Assim,
o placebo é uma substincia ou intervengio sem efeito farmacolégico ou
anatﬂmuﬁsiulégir_n, mas que ainda assim detém um efeito positivo de outra natureza

(psicnlﬁgicafcuitural} :

OBJETIVOS DO TRATAMENTO

Quando se inicia um tratamento na pratica medica, este pode ter diferentes

objetivos, SACKETT (1991) classifica tais objetivos como:
a) Curar;
by Evitar uma recaida;
c) Limitar sequelas;
d) Prevenir complicagbes futuras;
e) Aliviar o desconforto atual;

f) Permitir a morte com conforto e dignidade.

Estes objetivos precisam estar claros para o medico, quando este institui um
tratamento. Ao estabelecer o objetive do tratamento, o medico deve também estabelecer
qual serd a medida-alvo do mesmo. Por exemplo, no tratamento da diabetes ou da
hipertensio, os objetivos sdo prevenir complicagbes futuras e evitar recaidas de
cetoacidose ou crises hipertensivas. No entanto, as medidas-alvo, atraves das quais o
tratamento sera monitorado, sio a g]ic'emia e a pressdo arterial, respectivamente. Ao
confundirmos o u]:rjl;:tivu final do tratamento com as medidas-alvo de acumF@nha.menm,
muitas vezes julgamos os estudos clinicos controlados de maneira erronea. Voltando ao
exemplo ja citado do clofibrate como medicagio para a redugao do colesterol sangiiineo,
este, embora reduza o colesterol sérico (medida-alvo do tratamento), nio é capaz de
aumentar a sobrevida dos pacientes (objetivo final do tratamento).

Assim, importa ter sempre claro qual o objetivo do tratamento e qual a medida-
alvo, e ndo confundir os dois. Quando analisamos estudos clinicos controlados, estes

devern ter como desenlace a ser quantiﬁr:adu 0 ubjcﬁvu e nao a medida-alvo,

VALOR DE OUTRAS EVIDENCIAS EM PACIENTES

Muitos clinicos acreditam que a sua experiéncia pessoal ¢ a de seus colegas sao
mais importantes do que o resultado dos estudos controlados existentes. Se baseiam na
comparagio dos resultados obtidos entre pacientes tratados com a nova dmga € 08
tratados antes do seu advento, isto &, utilizam controles historicos. Inumeros estudos

11
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demonstram que grupos controle concorrentes em um estudo controlado apresentam
melhor prognostico do que controles historicos. Isto porque aléem da nova medicacio,
ocorrem, no tempo, inimeras outras modificagbes, como, na nutrigio geral, na atencio
medica, nas nocoes de satide e cuidados gerais nas doengas, o que resulta em que os
pacientes, em um dado momento no tempo, tenham naturalmente um melhor
prognostico do que os pacientes do passado,

A comparagio de pacientes que utilizam a medicagio com outros que nao a utilizam
no mesmo periodo, de forma nio randomizada, também nio é uma comparagio valida.
Os medicos escolhem os pacientes para fazer uso de uma nova medicagio, segundo sua
fe/temor nesta medicagio e, portanto, tais pacientes terdo caracteristicas clinicas
diferentes, o que ndo permite a comparagio dos dois grupos.

Outra alternativa ¢ a comparagio dos pacientes que seguem corrctamente a
prescrigio da nova droga (boa adesio ao tratamento) e aqueles que nio seguem a prescrico.
Resultados melhores nos primeiros sdo interpretados como evidéncia do efeito da
medicagio. No entanto, estudos demonstram que pacientes com boa adesdo a prescrigao
tém maior sobrevida do que pacientes com baixa adesio, nao importando se esta prescricao
inclui a droga farmacologicamente ativa ou o placebo (PIZZO er al., 1983).

Assim, a escolha da rotina terapéutica de cada médico deve se basear na revisio
dos estudos clinicos controlados publicados e nao na moda ou no fato de que todo
mundo (todo mundo quem ?) usa determinado esquema terapéutico.

Devemos lembrar que a industria farmacéutica envolve grande quantidade de
capital, e sua pressio sobre os médicos, no sentido da incorporagio de seus medicamentos
as rotinas terapéuticas, se da tanto de forma direta, através de publicidade, visita de
representantes ou distribui¢io de amostras gratis, como indireta, através do
financiamento de pesquisas e patrocinio de eventos cientificos e de viagens e conferéncias
de especialistas formadores de opiniio que créem na eficicia de suas drogas.
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INTRODUCAD

“Um homem sabio deve perceber que a saude ¢ seu bem mais valioso
¢ aprender a como tratar-se de acordo com seu prdprio julgamento.”
Hipdcrates, Um regime para a saude, 500 a.C.

O resultado final do processo que vai do diagnostico a cura, ou a melhora, 56 ¢
Pcrssi\'c]: se o paciente participa, ativamente, do seu tratamento. A questio da aderéncia,
concordincia, seguimento do que ¢ prescrito pelo medico ¢ tao antiga quanto a medicina.
E sabido que raramente os pacientes seguem fielmente o que lhes ¢ recomendado. Com
os avangos da medicina ¢ o resultante aumento da complexidade e numero de
medicamentos, torna-se necessario refletir continuamente sobre o problema, investiga-
lo ¢ buscar novas formas de minimiza-lo (vide a interessante discussio sobre Adherence/
Compliance).

Vamos comegar pelas defini¢tes, pelo jargio. Na literatura existe uma diferenca
importante entre os dois termos usados em ingl&s para definir como os pacientes seguem
o que lhe € recomendado pelo médicos:

Adherence — Grau de decisao do paciente em seguir o tratamento conforme

as recnmendm;ﬁes médicas.

Compliance — Grau de submissdo ao tratamento médico. (DOBKIN, 1998)

Na nossa discussio, usaremos como definigao de aderéncia“0 grau de aproximagio
entre o que € recomendado ao paciente e o que ele faz " (Sacket define Patient Compliance
como “The extent to which the patient’s behavior, in terms of taking medications, or executing

life style changes, coincides with clinical prescriptions”).

Os DOIS ANGULOS DA MENSURACAO DA ADERENCIA

O primeiro ponto a ressaltar ¢ a diferenca entre a aderéncia em situagoes especiais
(hospitais universitarios, pesquisas, grupos de pacientes especialmente motivados) e a
aderéncia no dia-a-dia do trabalho médico (sua rotina). Quais sao as principais diferengas?
(SACKETT, 1975)



ESTUDOS EXPLICATIVOS ESTUDCGSE DE MANE]O
conjuntura cﬁ]‘.-c;cia| Dha-a-dia
Pesquisa - investigacio Operacionalizagio

Situagio controlada

Pacientes selecionados
com critérios rigidos
Pacientes altamente
motivados ¢ encorajados

Medicamentos sob supervisio

Objetiva - Eficacia - saber se
o tratamento funciona em
condigics ideais

MAGNITUDE DA BAIXA ADERENCIA

Situagio ndo controlada

Pacientes selecionados

com critérios clinicos

Pacientes com
encorajamento variave]
Supervisao csp-nrﬂf.di.ca
Objetive - Efetividade - o
tratamento deve funcionar nas

condicies do dia-a-dia

Qual a magnitude do problema de baixa aderéncia?

Fagamos uma experiencia analisando nossas respostas do questionario abaixo:

* Quantas vezes, na ultima semana, dirigi sem o cinto de seguranga?

* Quantas vezes tive rr:la{;ﬁcs SCNUALS COM NOVOS parcciros, SCIT usar

preservativn?

* Sempre UDmFlL‘tU os tratamentos a mim prescritos?

De uma forma mais concreta ¢ necessario conhecer alglms Parﬁmetn:s que nos

dardo uma idéia da nac-aderéncia na conjuntura onde trabalhamos, como por exemplo:

- Qual é o percentual de faltas nos ambulatorios?

* Quais sdo os metodos utilizados para medir a aderéncia ao tratamento?

- Qual a magnitude da ndo-aderéncia ao tratamento da tuberculose no Rio

e no Brasil? (WATAL, 1997)

- (Juais as principais causas da nio-aderéncia ao tratamento da tuberculose? }'5

* Qual o impacto da ndo-aderéncia sobre a tuberculose e mais especificamente

no aparecimento de formas de tuberculose com resisténcia multipla as drogas

usadas no tratamento?

{ﬁs respostas as tres ultimas perguntas SCrao parte da ava}.iai;".iu dos alunos ¢
devem ser respondidas em folha separada — Nas paginas html, em Referéncias

bib]iogré.ﬁcns, existe todo o material necessario para respondcr as questoes).
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MONITORANDO A ADERENCIA

INADEQUACAO DO JuLGAMENTO CLINICO

Contrario ao senso comum, o ju]ga.n'lentn clinico nio & um bom indicador da
aderéncia de pacientes. Na maioria dos estudos realizados para mensurar o grau de
acerto do médico clinico, o grau de acerto nio foi diferente do que se esperaria se
sorteassemos os resultados. { ROTH, 1978)

MONITORANDO AS FALTAS A CONSULTAS MARCADAS

Faltas a consultas ¢ a exames estio freqlientemente associadas a formas severas de
nio-aderéncia ao tratamento. Em algumas situagoes onde o tratamento ¢ feito na visita
(vacinas, esquemas semanais/ mensais de tratamento de hanseniase) ou distribuido na
visita (tuberculose, hanseniase), o monitoramento da visita € essencial. O monitoramento
¢ simples e depende de estratégias administrativas.

MONITORANDO A RESPOSTA AD TRATAMENTO

Ao iniciar o tratamento, € necessario estabelecer metas, Caso as metas nio tenham

sido alcangadas, a possibilidade de nio-aderéncia deve ser incluida na investigagao.

BUSCANDO EFEITOS COLATERAIS HABITUAIS

Alguns medicamentos levam a efeitos colaterais habituais, como o aumento da
freqiiéncia de micgao com diuréticos ou a diminuigio da freqiéncia cardiaca com os
betabloqueadores. E possivel utilizar estes para-efeitos para avaliar a aderéncia ao
tratamento,

MONITORANDO A MEDICACAD

Em situaghes especiais ¢ possivel monitorar a medicagio atraves de visitas a
residéncia do paciente.

MEDINDO NIVEIS SANGUINEDS DO MEDICAMENTO

Também, em situagbes especiais, ¢ possivel medir niveis do medicamento no

sangue e/ou urina para inferir a dose que o paciente vem utilizando,

PERGUNTANDO AQ PACIENTE

Hipﬁcratca j:'i nao acreditava muito nesta aburdagcm: *Os medicos devem estar
atentos ao fato de que os pacientes freqiientemente mentem, quando perguntados sobre
o uso de certos medicamentos.”



PRE-REQUISITOS PARA BUSCAR DIMINUIR A BAIXA ADERENCIA
Antes de iniciarmos um programa para aumentar a aderéncia, ¢ necessario que
Certos pré-requisitos éticos, lt"ygims e cientificos sejam considerados:
1. o diagndstico deve ser correto;
. a doenga a ser tratada nao Padc ser trivial;
. a terapia deve ser eficaz;
. 03 riscos da tcrapia devem ser menores que o beneficio;

. o paciente deve ser informado e concordar com o programa;

[ 2L 5 K S S U &

. a intervencao para aumentar a aderéncia deve ser eficaz.

Quando trabalhamos com populagées pobres, uma outra dimensao da nao- aderéncia
deve ser considerada e, sc possivel, contornada. Nio raramente a nio- aderéncia ¢
determinada por fatores socio-econdmicos com a impossibilidade de adquirir
medicamentos ou mesmo a falta de recursos para o deslocamento ate os locais de
tratamento. E necessirio pensar em esmtégias administrativas e solugoes praticas,
para lidar com tais situages e garantir que o tratamento nao sera interrnmpido ou
abandonado,

ALGUMAS ESTRATEGIAS QUE PODEM AUMENTAR A ADERENCIA AO TRATAMENTO
INFORMACAD

1. o paciente deve ser informado sobre a sua doenga para que a compreenda

e perceba a necessidade de tratar-se;

2. Use informagdes que motivem o paciente;

3. Use ]:inguagcm do dia-a-dia. Nao use jargao ou termos técnicos;

4. Estabelega um acordo com o paciente;

MANTENHA O TRATAMENTO O MAIS SIMPLES POSSIVEL

1. Use o menor numero de doses possivel;
2. Use o menor nimero possivel de medicamentos;
3. Escolha as vias de aplicagio mais adequadas;

4. As recomendagbes devem ser adequadas as possibilidades dos pacientes;

CRIE HABITOS

1. E il sugerir ao paciente que ele tome seus medicamentos em relagio a
algum evento do seu dia (refeigio, levantar etc.).

17
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EXPLIQUE OS PARA-EFEITOS

1. Para-efeitos levam i:r::qiicnl.c mente ao abandono do tratamento, Discussio
dos poss{vcis péra-efeitnﬁ e efeitos colaterais sao parte dos direitos do paciente
para o qua] a medicacio esta sendo prescrita.

ESTABELECA METAS

. E essencial estabelecer as metas do tratamento, especialmente quando se
trata de adolescentes,

2, Envolva o paciente no plano de tratamento;

3. O paciente deve sentir que existe um plano de tratamento do qual ele
participa;

ENFATIZE OS BENEFICIOS DO TRATAMENTO
1. Enfatize os beneficios que resultario da aderéncia ao tratamento e nao
nos maleficios do abandono;

2. A aderéndia deve ser vista como uma forma do paciente controlar a
doenga;

3. Nio fale sobre generalidades e sim sobre a vida com a doenca e como
lidar com ela.

MANTENHA CONTATO COM OS PACIENTES

1. Nio abandone o paciente com problemas de aderéncia;
2. Mantenha um canal de contato aberto com os pacientes;

3. Acima de tudo, nao faga julgamentos.
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. APRESENTACAO DE TEXTOS
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1.
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O textos, quando entregues ao Depto. de Publicagies do Instituto de Medicina Social da UER],
devem atender is xl:gu:i:ntg:x cxigﬁncias:

estar escritos na lingua portuguesa ¢ tratar de temas ligados, preferencialmente, a saide e politicas
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estar acompanhados de apresentagio dos autores (qualificacio profissional ¢ vinculos institucionais);

as NOTAS deverio ser apresentadas no pé das piginas e as REFERENCIAS BIRLIO GRAFICAS deverio ser
aprescntadas ao final do artigo, em paginas especificas destinadas a este fim;

as NOTAS deverio ser numeradas consecutivamente, em a]garigmus arabicos;

os GRAFICOS ¢ TABELAS deveria ser numerados consecutivamente, em algarismos romanos;

pmi!:riﬂ ser feitas citapies no texto, somente indicando o tltime sobrenome do autor citadao, o ano de
publicacio ¢ pigina {quando for o caso), entre parénteses, Ex.: (Litton, 1983, p.75);

1.10.as REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS devem ter as indicagies necessirias a Fg'rﬁ:i'ra identificagio

2,

2.0,

2.2

daz obras, de acordo com as normas da ABNT, Exemplos:
Para livros

DIAS, Gongalves, Genpalves Dias: poesia, Organizada por Manuel Bandeira; revisio critica
por Maximianc de Carvalho e Silva. 11 ed. Rio de Janeire: Agir, 1983, 87 p. (Nossos
Classicos, 18)

Para artigos
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Trapica, Recife, v. 11, n.1, p. 71-78, jan.x’j‘un. 1963,
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1977, p. 197222,

Para trabalhos publicados em Anais

CORDEIRCY, Rosa Inés de M. Descrigio ¢ representagio de forografias de cenas e fotogramas de
filmes: um esquema de indexagdo. In: CONGRESSO BRASILEIRO DE RIBLIOTECONOMIA E
DOCUMENTAGAO, 16. 1991. Anais... Salvador: APBER, 1991 . v. 2, p. 10081022,

INDICACAO E PARECER EDITORIAL

o8 textos, quando de autoria de alunos, deverdo estar acompanhados de indicagio para publicagio,
por escrito, emitida por professor do IMS;

todos os textos apresentados para publicagio serio submetidos a parecer de pelo menos um membro
do Conselho Editorial ou de mnsu]-:;r que a Editeria da Série considere oportuno convidar, de acordo
com suas especificidades. A indicagio apontada no item 2.1} ndo exclui a emissio do parecer aqui
referido,

. REVISAQ E AJUSTES DOS TEXTOS

. hos casos de aprovagio com ressalvas, os textos serio devolvidos aos antores para revisio e

3.2

3.3.

4

alteragic, a serem realizadas no praze maximo de 10 (dez) dias;

apf'r! agl‘ﬂvagin para puHicaqio. o8 textos serio submetidos a profissional qU:l:‘E‘u;acIr; para dar
procedimento ao copidesque, que devera ser revisto pelos autores no prazo miximo de 5
{einco) dias;

os textos alterados ou revisados, devolvidos pelos autores em prazos superiores aos determinados
nos itens 3.1 e 3.2, serio publicados de acordo com nove cronograma de produgio a ser definida
pela Editoria da Série.

PRIORIDADE

Serd priovitaria a publicagio de textos de autoria de professores e alunos de Institute de Medicina
Social da UER].

. EXEMPLARES PARA OS5 AUTORES

O3 autores terdo direito a 10 {dez) exemplares gratuites dos ndmeros da Série em que
constem seus textos,

CASOS OMISS0S

05 casos omissos serio analisados pelo Editor da Série,
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