Aula 15 - Estudos de Caso-Controle (Case-
Control Studies)

Desvendando o Passado: Uma Jornada pelos Estudos de Caso-Controle

Se vocé ja se perguntou como os cientistas descobrem as causas de doencas raras ou eventos de saude que
demoram anos para se manifestar, esta aula é para vocé. Imagine que vocé € um detetive e precisa desvendar um
mistério que ja aconteceu. Vocé nao pode prever o futuro, mas pode investigar o passado, buscando pistas que
levem & origem do problema. E exatamente essa a légica por tras dos Estudos de Caso-Controle, uma ferramenta
poderosa e essencial na pesquisa clinica.

Nesta jornada, vamos mergulhar nos segredos desse tipo de estudo, compreendendo sua estrutura e seu imenso
valor. Ao final desta aula, vocé sera capaz de entender a ldgica de um estudo de caso-controle, identificar os
desafios na selecao de participantes, interpretar a medida de associacao central — o Odds Ratio (OR) — e
reconhecer as vantagens e desvantagens desse desenho de pesquisa. Além disso, vamos conectar tudo isso com
as importantes regulamentacodes brasileiras e as Boas Praticas Clinicas, que garantem a ética e a qualidade da
pesquisa no NOSSO pais.

A relevancia pratica de dominar os estudos de caso-controle vai muito além de cumprir horas complementares ou
se preparar para um concurso. Ela reside na sua capacidade de ler criticamente artigos cientificos, entender as
noticias sobre saude e, futuramente, até mesmo planejar suas proprias investigacdes. E um conhecimento
fundamental para qualquer profissional que lida com dados de saude e busca tomar decisées baseadas em
evidéncias.

Para comecar, lembre-se de que, em aulas anteriores, exploramos estudos que observam grupos ao longo do
tempo ou em um unico momento. Agora, vamos inverter a logica e olhar para tras.



A Logica Invertida: Comecando pelo
Desfecho

Na pesquisa cientifica, muitas vezes nos deparamos com a necessidade de investigar eventos que nao sao
comuns ou que levam muito tempo para se desenvolver. Pense, por exemplo, em uma doenca rara que afeta
poucas pessoas, ou em um tipo de cancer que so se manifesta décadas apos uma exposicao especifica. Como
poderiamos estudar a relacao entre uma possivel causa e um desfecho como esses, se tivéssemos que esperar o
evento acontecer em um grande grupo de pessoas? Seria inviavel, demorado e extremamente caro.

E aqui que os estudos de caso-controle entram em cena, oferecendo uma abordagem engenhosa. Em vez de partir
de uma exposicao (como o tabagismo) e observar quem desenvolve a doenca (cancer de pulmao) ao longo do
tempo, eles fazem o caminho inverso. Eles comecam com o desfecho — ou seja, a doenca ou condicao de saude
que ja ocorreu — e, a partir dai, investigam as exposicdes passadas que podem ter levado a esse desfecho.

Imagine que vocé é um detetive que chega a cena de um crime ja ocorrido. Vocé nao estava la quando tudo
aconteceu, mas pode entrevistar as pessoas envolvidas, coletar evidéncias e, a partir do presente, reconstruir os
eventos passados que levaram aquela situacdo. Nos estudos de caso-controle, 0os "casos" sao as pessoas que ja
desenvolveram o desfecho de interesse, e os "controles" sao pessoas semelhantes aos casos, mas que nao
desenvolveram o desfecho. Ao comparar as exposicoes passadas entre esses dois grupos, podemos inferir se uma
determinada exposicao esta associada ao desfecho.

Essa logica "reversa" é o que torna os estudos de caso-controle tao eficientes, especialmente para investigar
doencas raras ou aquelas com um longo periodo de laténcia. Eles permitem que os pesquisadores cheguem a
conclusdes importantes sem a necessidade de acompanhar milhares de pessoas por anos a fio.



Casos e Controles: Quem Sao Eles e Por Que

Importam?

A espinha dorsal de qualquer estudo de caso-controle reside na cuidadosa selecao de seus dois grupos principais:

0s casos e 0s controles. A qualidade e a comparabilidade desses grupos sao absolutamente cruciais para a

validade dos resultados. Se a selecao for falha, todo o esforco de pesquisa pode ser comprometido, levando a

conclusdes errbneas.

Os Casos

Os casos sao os individuos que apresentam o
desfecho de interesse, ou seja, a doenca ou
condicao de saude que vocé esta investigando.
Para seleciona-los, é fundamental ter uma
definicao clara e objetiva do que constitui um
"caso". Por exemplo, se vocé esta estudando
cancer de pulmao, a definicao pode incluir um
diagndstico histopatoldgico confirmado, um
estagio especifico da doenca, ou critérios clinicos
bem estabelecidos. Essa clareza é vital para
garantir que todos os "casos" sejam realmente
comparaveis entre si e representem o desfecho
que se deseja estudar.

Os Controles

Por outro lado, os controles sao individuos que
nao apresentam o desfecho de interesse, mas
que, idealmente, seriam representativos da
populacao da qual os casos surgiram. Pense
neles como o "grupo de comparacao". O desafio
aqui é garantir que os controles sejam o mais
semelhantes possivel aos casos em todas as
caracteristicas relevantes, exceto, obviamente,
pelo desfecho. Se os controles forem muito
diferentes dos casos em outros aspectos (como
idade, sexo, status socioecondémico), qualquer
associacao encontrada pode ser devido a essas
diferencas, e nao a exposicao que voceé esta
investigando.

Imagine que vocé esta montando dois times para um jogo de futebol. Um time € composto por jogadores que ja

marcaram muitos gols (os "casos"). O outro time, os "controles", deve ser composto por jogadores que nao
marcaram muitos gols, mas que vieram do mesmo grupo de jogadores e tém habilidades e caracteristicas gerais

semelhantes aos do primeiro time. Se vocé selecionar o segundo time de um grupo completamente diferente, com

jogadores de outra modalidade esportiva, a comparacao nao fara sentido. A selecao cuidadosa de casos e

controles €, portanto, o primeiro e mais importante passo para um estudo de caso-controle bem-sucedido.



Os Desafios da Selecao de Casos e

Controles

Embora a ideia de selecionar casos e controles pareca
simples na teoria, a pratica revela uma série de
desafios que podem comprometer a validade de um
estudo. A principal armadilha é o risco de introduzir
um viés de selecao, onde os grupos de casos e
controles nao sao verdadeiramente comparaveis,
levando a resultados distorcidos.

Um dos primeiros desafios € a fonte dos casos. Eles
podem ser identificados em hospitais, clinicas,
registros de doencas (como registros de cancer) ou
até mesmo em comunidades. A escolha da fonte pode
influenciar a representatividade dos casos. Por
exemplo, casos de um hospital terciario podem ser
mais graves ou ter caracteristicas diferentes dos casos
identificados na comunidade.

Ainda mais complexa € a selecao dos controles. O
objetivo é que os controles representem a frequéncia
da exposi¢cao na populacao da qual os casos surgiram.
Mas como garantir isso? As fontes de controles podem
variar:

e Controles populacionais: Selecionados
aleatoriamente da populacao geral (por exemplo,
por telefone, listas de enderecos). Sao ideais, mas
podem ser caros e dificeis de recrutar.

e Controles hospitalares: Pacientes internados no
mesmo hospital que o0s casos, mas com outras
doencas nao relacionadas a exposicao ou ao
desfecho em estudo. Sdo mais faceis de recrutar,
mas podem ter caracteristicas de saude diferentes
da populacao geral.

o Controles de vizinhanca ou amigos: Pessoas que
vivem perto dos casos ou que sao indicadas por
eles. Podem ser mais semelhantes em termos
socioecondmicos, mas podem compartilhar
exposicoes.

Imagine que vocé esta tentando descobrir por que alguns carros de uma determinada marca estao apresentando

um problema especifico no motor (os "casos"). Vocé precisa comparar esses carros com outros carros da mesma

marca que nao tém o problema (os "controles"). Se vocé pegar os "controles" de uma concessionaria que so
vende carros novos, enquanto seus "casos" sao carros antigos, a comparacao nao sera justa. Vocé precisa de

controles que tenham a mesma chance de ter sido expostos aos mesmos fatores (como tempo de uso,

manutencdo) que os casos.

Para mitigar esses desafios, os pesquisadores frequentemente utilizam estratégias como o pareamento

(matching), onde os controles sao selecionados para serem semelhantes aos casos em caracteristicas

importantes como idade, sexo, raca ou status socioeconémico. Essa cuidadosa consideracao na selecao é
fundamental para que as diferencas observadas entre casos e controles possam ser atribuidas a exposicao, e nao

a outras variaveis.



Estrategias para uma Selecao Robusta

A complexidade da selecao de casos e controles exige estratégias bem definidas para garantir que o estudo seja o
mais robusto e livre de vieses possivel. Nao basta apenas escolher pessoas com e sem a doenca; € preciso que

essa escolha seja feita de forma inteligente e sistematica.

Pense em um chef de cozinha selecionando ingredientes para uma receita delicada. Ele ndo apenas escolhe os
ingredientes certos, mas também se certifica de que sdo da mesma qualidade, frescor e tipo. Da mesma forma, na
pesquisa, a padronizacao na selecao dos participantes ajuda a isolar o efeito da exposicao.



A Esséncia da Associacao: Odds Ratio (OR)

Depois de cuidadosamente selecionar os casos e controles e coletar informacdes sobre suas exposicoes
passadas, o préoximo passo é quantificar a relacao entre a exposicdo e o desfecho. E aqui que entra uma das
medidas de associacao mais importantes nos estudos de caso-controle: o Odds Ratio (OR), ou Razao de Chances.

O Odds Ratio nos ajuda a responder a pergunta: "Qual é a chance de uma pessoa que tem o desfecho (um caso)
ter sido exposta, em comparacao com a chance de uma pessoa que nao tem o desfecho (um controle) ter sido
exposta?". Em outras palavras, ele compara as "chances" de exposi¢cao entre os casos e 0s controles.

Para entender o OR, primeiro precisamos entender o conceito de "odds" (chances). Em estatistica, as chances de
um evento ocorrer sdo a razao entre a probabilidade de o evento ocorrer e a probabilidade de ele nao ocorrer. Por
exemplo, se a probabilidade de chover é de 75% (0,75), a probabilidade de nao chover é de 25% (0,25). As
chances de chover seriam 0,75 / 0,25 = 3. Isso significa que é 3 vezes mais provavel chover do que nao chover.

Agora, aplique isso a exposicao em noss0s grupos:

e Odds de exposicao nos casos: Chances de um caso ter sido exposto.

e Odds de exposicao nos controles: Chances de um controle ter sido exposto.

O Odds Ratio é simplesmente a razao entre essas duas chances. Ele nos da uma ideia de quao mais (ou menos)
provavel € que os casos tenham sido expostos em comparagao com os controles.

Imagine que vocé esta investigando se jogar na loteria regularmente aumenta suas chances de ganhar um prémio.
Vocé compara pessoas que ganharam (casos) com pessoas que hao ganharam (controles). Se as pessoas que
ganharam tinham uma chance muito maior de jogar regularmente do que as que nao ganharam, o OR sera alto. O
OR é, portanto, a chave para desvendar a forca da associacao entre uma exposicao e um desfecho em um estudo
de caso-controle.



Calculando e Interpretando o Odds Ratio

(OR)

A beleza do Odds Ratio reside nao apenas em seu conceito, mas também em sua simplicidade de calculo e clareza

de interpretacao. Para calcula-lo, geralmente usamos uma tabela de contingéncia 2x2, que organiza os dados de

forma muito intuitiva.

Exposto (Sim)

Casos a

Controles C

Total a+cC
Onde:

e a = numero de casos expostos
e b = numero de casos nao expostos
e C = numero de controles expostos

e d = numero de controles nao expostos

A formula para o Odds Ratio (OR) é:

Exemplo pratico:

Consumiu o Alimento
Casos (Intoxicados) 80

Controles (Nao Intoxicados) 30

OR = (80 x 70) / (20 x 30) = 5600/ 600 = 9,33

Nao Exposto (Nao) Total
b a+b
d c+d
b+d N
a X d
bxc
Nao Consumiu Total
20 100
70 100
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OR=1 OR>1 OR< 1
Nao ha associacao entre Exposicao aumenta as chances Exposicao é fator de protecao.
exposicao e desfecho. do desfecho.

Pense no OR como um termémetro que indica a "temperatura" da associacao. Se o termdmetro marca 1, a

temperatura € neutra, sem efeito. Se marca acima de 1, esta "quente", indicando um risco aumentado. Se marca

abaixo de 1, esta "frio", sugerindo um efeito protetor.



Vantagens dos Estudos de Caso-Controle:
Onde Eles Brilham

Cada desenho de estudo epidemioldgico tem seus pontos fortes e fracos, e os estudos de caso-controle ndo sao
excecao. Eles realmente brilham em situacdes especificas, oferecendo uma abordagem eficiente e pratica para
investigar certas questdoes de saude. Compreender essas vantagens € crucial para saber quando esse € o0 desenho
mais apropriado para uma pesquisa.

X X

Doencas Raras Longo Periodo de Laténcia

Permitem investigar doengas com baixa incidéncia sem  Ideais para doencas que demoram anos ou décadas

precisar de grandes amostras. para se manifestar.
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Custo-Beneficio Multiplas Exposicoes

Mais rapidos e econémicos do que estudos de coorte. Permitem avaliar varios fatores de risco para um mesmo
desfecho.

Pense nos estudos de caso-controle como um atalho inteligente em uma estrada longa e sinuosa. Essa capacidade
de "voltar no tempo" de forma eficiente € o que os torna uma ferramenta indispensavel no arsenal da pesquisa
epidemiologica.



Desvantagens e Armadilhas: Os Vieses em
Foco

Apesar de suas inegaveis vantagens, os estudos de caso-controle nao sao perfeitos e apresentam desvantagens
significativas que precisam ser cuidadosamente consideradas. Ignorar essas limitacdes pode levar a conclusdes
errbneas e, consequentemente, a intervencdes de saude ineficazes ou até prejudiciais. A principal preocupacao

reside na suscetibilidade a diversos tipos de vieses.

Viés de Memodria Viés de Selecao Temporalidade

Casos podem lembrar Diferencas na selecao dos Dificuldade em garantir que a
exposicoes passadas de forma grupos podem distorcer os exposicao precedeu o
diferente dos controles. resultados. desfecho.

Pense em um detetive que depende de testemunhas com memédria falha ou que, sem querer, seleciona apenas as
testemunhas que confirmam sua teoria inicial. As informacdes coletadas podem ser imprecisas ou tendenciosas,

levando a uma conclusao equivocada sobre o crime.



Viés de Memoria (Recall Bias): O Passado é
Impreciso

O viés de memoria, ou recall bias, € uma das maiores dores de cabeca para os pesquisadores que conduzem
estudos de caso-controle. Ele surge da natureza retrospectiva desses estudos, onde a informacao sobre as
exposicoes passadas é coletada apos o desfecho ja ter ocorrido. A forma como as pessoas se lembram de eventos
passados pode ser influenciada por sua condicao atual, levando a uma distorcao dos dados.

"Acho que comi aquele alimento, "Lembro de ter ouvido falar que "Nao lembro o que almocei més
mas nao tenho certeza..." isso faz mal, sera que foi isso?" passado..."

Para minimizar o viés de memoria, 0s pesquisadores podem adotar algumas estratégias:

o Usar fontes de dados objetivas (registros médicos, farmacias, etc.)
o« Cegamento do entrevistador para evitar influéncia na recordacao

o Validar a memoria com outras fontes ou testes



Viés de Selecao: Quem Entra no Estudo?

O viés de selecao é outra armadilha critica nos estudos de caso-controle, e talvez um dos mais dificeis de
controlar. Ele ocorre quando a forma como os participantes sao selecionados para o estudo (tanto casos quanto
controles) leva a uma distorcao na estimativa da associacao entre a exposicao e o desfecho.

Controles Hospitalares Participacao Populacao-Fonte

Podem nao representar a Influenciada Controles devem vir da mesma

populacao geral, distorcendo a Se a exposicao ou o desfecho populacao dos casos.
comparacgao. afeta a decisao de participar, o
viés aumenta.

Para mitigar o viés de selecdo:

o Definir claramente a populacao-fonte
e Usar multiplos grupos de controle

e Pareamento cuidadoso



A Questao da Temporalidade: Causa ou
Consequéncia?

Uma das limitacdes mais fundamentais dos estudos de caso-controle, e que os distingue de outros desenhos
como os estudos de coorte, é a dificuldade em estabelecer a temporalidade da relacdo entre a exposicao e o
desfecho. Em outras palavras, € um desafio determinar com certeza se a exposicao realmente precedeu o
desfecho, o que € um critério essencial para inferir causalidade.
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Ovo ou Galinha? Influéncia Reciproca Hipoteses
Dificil saber se a exposicao veio Doenca pode alterar exposicao Estudos de caso-controle
antes do desfecho. ou vice-versa. geram hipoteses, mas nao

provam causalidade.

Devido a essa dificuldade em estabelecer a temporalidade, os estudos de caso-controle sdo excelentes para gerar
hipoteses sobre possiveis fatores de risco e para investigar associacdes, mas sao menos robustos para
estabelecer causalidade definitiva.



Regulamentacao Brasileira em Pesquisa
Clinica: Um Panorama Essencial

A pesquisa clinica, especialmente aquela que envolve seres humanos, nao € um campo sem regras. Pelo contrario,
€ um ambiente altamente regulamentado, e por uma boa razao: garantir a ética, a segurancga e os direitos dos
participantes, ao mesmo tempo em que se promove a qualidade cientifica. No Brasil, essa regulamentacao e
robusta e essencial para a conducao de qualquer estudo, incluindo os de caso-controle que coletam dados de

individuos.

O § :

ANVISA CNS 466/12 CNS 510/16

Autoriza e fiscaliza pesquisas Diretrizes éticas para toda pesquisa  Normas especificas para Ciéncias
clinicas com medicamentos e com seres humanos. Humanas e Sociais.

produtos para saude.

Essas diretrizes sao a base que sustenta a confianca publica na pesquisa e protege agueles que generosamente
participam dela.



ANVISA e o Novo Marco Regulatorio (2024):
A Vigilancia Sanitaria em Acao

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) é a autoridade sanitaria do Brasil, responsavel por proteger a
saude da populacao. No contexto da pesquisa clinica, seu papel é fundamental, especialmente quando se trata de
estudos que visam o registro de novos medicamentos, vacinas, produtos para a saude e tecnologias. A ANVISA
garante que esses estudos sejam conduzidos com rigor cientifico e seguranca para os participantes.

O cenario regulatorio esta em constante evolucao, e a ANVISA, atenta as tendéncias globais e as necessidades do
pais, busca aprimorar suas diretrizes. Em 2024, o Brasil tem avancado na discussao e implementacao de um novo
marco regulatdrio para a pesquisa clinica. A tendéncia € de maior agilidade nos processos de aprovacao, sem
comprometer a seguranca e a ética, e de alinhamento com padrdes internacionais.

Pense na ANVISA como um GPS que € constantemente atualizado para mostrar as melhores e mais seguras rotas.
Assim como um GPS precisa incorporar novas estradas, desvios e limites de velocidade, a ANVISA precisa adaptar
suas regras para lidar com novas tecnologias, tipos de pesquisa e desafios emergentes na saude.



Resolucoes CNS n° 466/12 e n°® 510/16: A
Etica em Primeiro Lugar

No Brasil, o pilar da ética em pesquisa com seres humanos é firmemente estabelecido pelas resolucdes do
Conselho Nacional de Saude (CNS). Essas normas nao sao meras formalidades burocraticas; elas representam a
bussola moral que guia os pesquisadores, garantindo que os direitos, a seguranca e o bem-estar dos participantes
sejam sempre a prioridade maxima.
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Autonomia Beneficéncia e Nao Justica

Respeito a decisao do Maleficéncia Distribuicao equitativa de riscos
participante, com TCLE Maximizar beneficios e e beneficios.

obrigatério. minimizar riscos.

A submissao de qualquer projeto de pesquisa que envolva seres humanos a um Comité de Etica em Pesquisa
(CEP) é um requisito obrigatério imposto por essas resolucdes.



Boas Praticas Clinicas (BPC/GCP): Padroes
Globais de Qualidade

Além das regulamentacdes nacionais, a pesquisa clinica opera sob um conjunto de padrdes internacionais
conhecidos como Boas Praticas Clinicas (BPC), ou Good Clinical Practices (GCP) em inglés. As BPC sao um
conjunto de diretrizes éticas e cientificas de qualidade internacional para o desenho, conducao, registro e relato de
pesquisas que envolvem a participacao de seres humanos.
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Padrao Internacional Protecao dos Participantes  Credibilidade dos Dados
Reconhecidas globalmente, facilitam Garantem direitos, seguranga e Padronizam coleta e registro,

a colaboracao e aceitacao dos bem-estar dos voluntarios. assegurando precisao e

dados. confiabilidade.

Embora os estudos de caso-controle nao sejam ensaios clinicos randomizados, os principios gerais de ética,
integridade de dados e documentacao sao igualmente aplicaveis.



Sistema CEI?ICONEP: O Caminho da
Aprovacao Etica

No Brasil, antes que qualquer pesquisa envolvendo seres humanos possa sequer comecar, ela deve passar por um
rigoroso processo de avaliacao ética. Esse processo é conduzido pelo Sistema CEP/CONEP, uma estrutura
descentralizada que garante a protecao dos participantes de pesquisa em todo o territério nacional.

o2 Cadastro

Pesquisador e instituicdo na Plataforma Brasil.

¥ Preenchimento do Projeto

Detalhes do estudo e anexos.

flj Envio ao CEP

Submissao eletronica para avaliacao inicial.

o Analise e Parecer

Parecer do CEP e, se necessario, da CONEP.

J Aprovacao Final

Inicio autorizado da coleta de dados.

Esse processo, embora possa parecer burocratico, € fundamental para a protecao dos participantes e para a
credibilidade da pesquisa brasileira.



Integrando Conhecimentos: Caso-Controle e
a Etica na Pratica

Até agora, exploramos a légica dos estudos de caso-controle, suas vantagens e suas armadilhas, especialmente
os vieses de memoria e selecao. Também mergulhamos no complexo, mas vital, universo da regulamentacao
brasileira e das Boas Praticas Clinicas. Agora, € hora de conectar esses pontos e entender como a etica e a
regulamentacao se aplicam diretamente ao planejamento e execucao de um estudo de caso-controle.

TCLE Confidencialidade Qualidade dos Dados
Consentimento claro e Anonimizacao e seguranca dos Padronizacao e precisao na
informado, mesmo em estudos dados dos participantes. coleta, seguindo BPC/GCP.
retrospectivos.

A pesquisa responsavel é, acima de tudo, a pesquisa ética. Integrar o conhecimento sobre o desenho do estudo
com as diretrizes regulatorias e éticas € o que transforma um bom pesquisador em um excelente profissional.



O Futuro dos Estudos de Caso-Controle: Big
Data e Novas Perspectivas

O campo da pesquisa clinica esta em constante evolucao, impulsionado por avancos tecnologicos e pela crescente
disponibilidade de dados. Os estudos de caso-controle, embora um desenho classico, também estao se adaptando
a essas novas realidades, ganhando novas perspectivas e superando algumas de suas limitacdes historicas.

Big Data

Uso de grandes bases de dados
para identificar casos e
exposicoes.

Privacidade

Desafios éticos e regulatorios
com protecao de dados (LGPD).
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Registros Eletronicos

Informacodes coletadas
prospectivamente, reduzindo viés
de memoboria.

Estudos Aninhados

Casos e controles selecionados
dentro de grandes coortes.

O futuro dos estudos de caso-controle aponta para uma maior integracao com tecnologias de dados, permitindo

investigacdes mais rapidas, precisas e com menos vieses.



Consolidacao e Proximos Passos

Chegamos ao final da nossa jornada pelos Estudos de Caso-Controle. Vimos que eles sdo uma ferramenta
epidemioldgica poderosa e eficiente, especialmente para investigar doencas raras ou com longo periodo de
laténcia, ao inverter a logica da investigacao: partindo do desfecho para buscar as exposicdes passadas.
Compreendemos a importancia da cuidadosa selecao de casos e controles e como o Odds Ratio (OR) nos ajuda a
quantificar a associacao entre exposicao e desfecho. Também discutimos as vantagens e, crucialmente, as
desvantagens, com foco nos vieses de memoria e selecao, e a dificuldade em estabelecer causalidade. Por fim,
navegamos pelo essencial panorama regulatorio brasileiro, com ANVISA, CNS 466/12 e 510/16, e as Boas Praticas
Clinicas (BPC/GCP), que garantem a ética e a qualidade da pesquisa.

G Em pratica: Ao ler um artigo cientifico, identifique se € um estudo de caso-controle, observe como casos
e controles foram selecionados, procure o Odds Ratio e sua interpretacao, e avalie se os autores discutem
0S possiveis vieses. Lembre-se sempre de que a pesquisa clinica € um campo dinamico, onde a ética e a
ciéncia caminham lado a lado para gerar conhecimento confiavel e benéfico.



Autoavaliacao

Questoes Objetivas:

1. Em um estudo de caso-controle, a l6gica da investigacao parte:

(¢]

(¢]

(¢]

a) Da exposicao para o desfecho, prospectivamente.

b) Do desfecho para a exposicao, retrospectivamente.

c) Da populacao geral para identificar casos e controles simultaneamente.
)

d) De um ensaio clinico randomizado para validar resultados.

2. Qual das seguintes situacdes seria mais apropriada para a realizacao de um estudo de caso-controle?

(¢]

o

a) Avaliar a eficacia de uma nova vacina em larga escala.
b) Investigar fatores de risco para uma doenca rara com longo periodo de laténcia.
c) Descrever a prevaléncia de uma doenca em uma populacao especifica.

d) Acompanhar um grupo de pessoas saudaveis ao longo do tempo para ver quem desenvolve uma doenca
comum.

3. Um estudo de caso-controle encontrou um Odds Ratio (OR) de 0.7 para a associacao entre o consumo de café
e o risco de uma doenca cardiaca. Como esse resultado deve ser interpretado?

(¢]

(¢]

o

a) O consumo de café aumenta o risco da doenca cardiaca em 70%.
b) O consumo de café é um fator de protecao, diminuindo as chances da doenca cardiaca.
c) Nao ha associacao entre o consumo de café e a doenca cardiaca.

d) O consumo de café é a causa direta da doenca cardiaca.

4. Qual dos vieses abaixo € uma preocupacao particular em estudos de caso-controle devido a sua natureza

retrospectiva?

(¢]

(¢]

a) Viés de atrito (perda de seguimento).
b) Viés de publicacao.
c) Viés de memédria (recall bias).

)

d) Viés de confusao (confounding bias).

Questao Discursiva:

Explique brevemente por que a Resolucao CNS n° 466/12 é considerada um pilar fundamental para a pesquisa com

seres humanos no Brasil, mesmo para estudos de caso-controle.



Gabarito

1 1. 2 2.
b) Do desfecho para a exposicao, b) Investigar fatores de risco para uma doenca
retrospectivamente. rara com longo periodo de laténcia.

3 3. 4 4.
b) O consumo de café é um fator de protecao, c) Viés de memoria (recall bias).

diminuindo as chances da doenca cardiaca.

© Resposta Sugerida - Questao Discursiva:
A Resolucao CNS n° 466/12 é fundamental porque estabelece os principios éticos basicos (autonomia,
beneficéncia, ndo maleficéncia, justica) que regem toda pesquisa com seres humanos no Brasil. Para
estudos de caso-controle, isso significa a obrigatoriedade de aprovacdo por um Comité de Etica em
Pesquisa (CEP), a necessidade de obter o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) dos
participantes (se houver contato direto), e a garantia de confidencialidade e protecao dos dados,
assegurando que os direitos e o bem-estar dos individuos sejam priorizados, independentemente do
desenho do estudo.



Proxima Aula & Recursos Adicionais

Proxima Aula: Aula 16 — Ensaios Clinicos Randomizados (ECR) - Padrao-Ouro - Parte 1. Prepare-se para conhecer

o "padrao-ouro" da pesquisa clinica, um desenho que busca responder a perguntas sobre eficacia e seguranca de

intervencdes com o0 mais alto nivel de evidéncia.

=

Livro

"Epidemiologia Clinica: Elementos Essenciais" de
Fletcher, Fletcher e Wagner — para aprofundar em
metodologia e estatistica.

D

Site

Portal da ANVISA (www.gov.br/anvisa) e

Plataforma Brasil (plataformabrasil.saude.gov.br) -
para consultar as regulamentacdes e o fluxo de
submissao.


http://www.gov.br/anvisa

Nota Importante

As informacgdes regulatérias/legais/técnicas desta aula estao atualizadas até 2025. Consulte sempre
fontes oficiais para verificar alteracdes.



