
Aula 15 3 Estudos de Caso-Controle (Case-
Control Studies)
Desvendando o Passado: Uma Jornada pelos Estudos de Caso-Controle

Se você já se perguntou como os cientistas descobrem as causas de doenças raras ou eventos de saúde que 
demoram anos para se manifestar, esta aula é para você. Imagine que você é um detetive e precisa desvendar um 
mistério que já aconteceu. Você não pode prever o futuro, mas pode investigar o passado, buscando pistas que 
levem à origem do problema. É exatamente essa a lógica por trás dos Estudos de Caso-Controle, uma ferramenta 
poderosa e essencial na pesquisa clínica.

Nesta jornada, vamos mergulhar nos segredos desse tipo de estudo, compreendendo sua estrutura e seu imenso 
valor. Ao final desta aula, você será capaz de entender a lógica de um estudo de caso-controle, identificar os 
desafios na seleção de participantes, interpretar a medida de associação central 3 o Odds Ratio (OR) 3 e 
reconhecer as vantagens e desvantagens desse desenho de pesquisa. Além disso, vamos conectar tudo isso com 
as importantes regulamentações brasileiras e as Boas Práticas Clínicas, que garantem a ética e a qualidade da 
pesquisa no nosso país.

A relevância prática 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 científicos, entender as 
notícias sobre saúde e, futuramente, até mesmo planejar suas próprias investigações. É um conhecimento 
fundamental para qualquer profissional que lida com dados de saúde e busca tomar decisões baseadas em 
evidências.

Para começar, lembre-se de que, em aulas anteriores, exploramos estudos que observam grupos ao longo do 
tempo ou em um único momento. Agora, vamos inverter a lógica e olhar para trás.



A Lógica Invertida: Começando pelo 
Desfecho
Na pesquisa científica, muitas vezes nos deparamos com a necessidade de investigar eventos que não são 
comuns ou que levam muito tempo para se desenvolver. Pense, por exemplo, em uma doença rara que afeta 
poucas pessoas, ou em um tipo de câncer que só se manifesta décadas após uma exposição específica. Como 
poderíamos estudar a relação entre uma possível causa e um desfecho como esses, se tivéssemos que esperar o 
evento acontecer em um grande grupo de pessoas? Seria inviável, demorado e extremamente caro.

É aqui que os estudos de caso-controle entram em cena, oferecendo uma abordagem engenhosa. Em vez de partir 
de uma exposição (como o tabagismo) e observar quem desenvolve a doença (câncer de pulmão) ao longo do 
tempo, eles fazem o caminho inverso. Eles começam com o desfecho 3 ou seja, a doença ou condição de saúde 
que já ocorreu 3 e, a partir daí, investigam as exposições passadas que podem ter levado a esse desfecho.

Imagine que você é um detetive que chega à cena de um crime já ocorrido. Você não estava lá quando tudo 
aconteceu, mas pode entrevistar as pessoas envolvidas, coletar evidências e, a partir do presente, reconstruir os 
eventos passados que levaram àquela situação. Nos estudos de caso-controle, os "casos" são as pessoas que já 
desenvolveram o desfecho de interesse, e os "controles" são pessoas semelhantes aos casos, mas que não 
desenvolveram o desfecho. Ao comparar as exposições passadas entre esses dois grupos, podemos inferir se uma 
determinada exposição está associada ao desfecho.

Essa lógica "reversa" é o que torna os estudos de caso-controle tão eficientes, especialmente para investigar 
doenças raras ou aquelas com um longo período de latência. Eles permitem que os pesquisadores cheguem a 
conclusões importantes sem a necessidade de acompanhar milhares de pessoas por anos a fio.



Casos e Controles: Quem São Eles e Por Que 
Importam?
A espinha dorsal de qualquer estudo de caso-controle reside na cuidadosa seleção de seus dois grupos principais: 
os casos e os controles. A qualidade e a comparabilidade desses grupos são absolutamente cruciais para a 
validade dos resultados. Se a seleção for falha, todo o esforço de pesquisa pode ser comprometido, levando a 
conclusões errôneas.

Os Casos
Os casos são os indivíduos que apresentam o 
desfecho de interesse, ou seja, a doença ou 
condição de saúde que você está investigando. 
Para selecioná-los, é fundamental ter uma 
definição clara e objetiva do que constitui um 
"caso". Por exemplo, se você está estudando 
câncer de pulmão, a definição pode incluir um 
diagnóstico histopatológico confirmado, um 
estágio específico da doença, ou critérios clínicos 
bem estabelecidos. Essa clareza é vital para 
garantir que todos os "casos" sejam realmente 
comparáveis entre si e representem o desfecho 
que se deseja estudar.

Os Controles
Por outro lado, os controles são indivíduos que 
não apresentam o desfecho de interesse, mas 
que, idealmente, seriam representativos da 
população da qual os casos surgiram. Pense 
neles como o "grupo de comparação". O desafio 
aqui é garantir que os controles sejam o mais 
semelhantes possível aos casos em todas as 
características relevantes, exceto, obviamente, 
pelo desfecho. Se os controles forem muito 
diferentes dos casos em outros aspectos (como 
idade, sexo, status socioeconômico), qualquer 
associação encontrada pode ser devido a essas 
diferenças, e não à exposição que você está 
investigando.

Imagine que você está montando dois times para um jogo de futebol. Um time é composto por jogadores que já 
marcaram muitos gols (os "casos"). O outro time, os "controles", deve ser composto por jogadores que não 
marcaram muitos gols, mas que vieram do mesmo grupo de jogadores e têm habilidades e características gerais 
semelhantes aos do primeiro time. Se você selecionar o segundo time de um grupo completamente diferente, com 
jogadores de outra modalidade esportiva, a comparação não fará sentido. A seleção cuidadosa de casos e 
controles é, portanto, o primeiro e mais importante passo para um estudo de caso-controle bem-sucedido.



Os Desafios da Seleção de Casos e 
Controles
Embora a ideia de selecionar casos e controles pareça 
simples na teoria, a prática revela uma série de 
desafios que podem comprometer a validade de um 
estudo. A principal armadilha é o risco de introduzir 
um viés de seleção, onde os grupos de casos e 
controles não são verdadeiramente comparáveis, 
levando a resultados distorcidos.

Um dos primeiros desafios é a fonte dos casos. Eles 
podem ser identificados em hospitais, clínicas, 
registros de doenças (como registros de câncer) ou 
até mesmo em comunidades. A escolha da fonte pode 
influenciar a representatividade dos casos. Por 
exemplo, casos de um hospital terciário podem ser 
mais graves ou ter características diferentes dos casos 
identificados na comunidade.

Ainda mais complexa é a seleção dos controles. O 
objetivo é que os controles representem a frequência 
da exposição na população da qual os casos surgiram. 
Mas como garantir isso? As fontes de controles podem 
variar:

Controles populacionais: Selecionados 
aleatoriamente da população geral (por exemplo, 
por telefone, listas de endereços). São ideais, mas 
podem ser caros e difíceis de recrutar.

Controles hospitalares: Pacientes internados no 
mesmo hospital que os casos, mas com outras 
doenças não relacionadas à exposição ou ao 
desfecho em estudo. São mais fáceis de recrutar, 
mas podem ter características de saúde diferentes 
da população geral.

Controles de vizinhança ou amigos: Pessoas que 
vivem perto dos casos ou que são indicadas por 
eles. Podem ser mais semelhantes em termos 
socioeconômicos, mas podem compartilhar 
exposições.

Imagine que você está tentando descobrir por que alguns carros de uma determinada marca estão apresentando 
um problema específico no motor (os "casos"). Você precisa comparar esses carros com outros carros da mesma 
marca que não têm o problema (os "controles"). Se você pegar os "controles" de uma concessionária que só 
vende carros novos, enquanto seus "casos" são carros antigos, a comparação não será justa. Você precisa de 
controles que tenham a mesma chance de ter sido expostos aos mesmos fatores (como tempo de uso, 
manutenção) que os casos.

Para mitigar esses desafios, os pesquisadores frequentemente utilizam estratégias como o pareamento 
(matching), onde os controles são selecionados para serem semelhantes aos casos em características 
importantes como idade, sexo, raça ou status socioeconômico. Essa cuidadosa consideração na seleção é 
fundamental para que as diferenças observadas entre casos e controles possam ser atribuídas à exposição, e não 
a outras variáveis.



Estratégias para uma Seleção Robusta
A complexidade da seleção de casos e controles exige estratégias bem definidas para garantir que o estudo seja o 
mais robusto e livre de vieses possível. Não basta apenas escolher pessoas com e sem a doença; é preciso que 
essa escolha seja feita de forma inteligente e sistemática.

Critérios de Inclusão e 
Exclusão
Definir claramente quem pode 
ser "caso" e quem pode ser 
"controle" padroniza a seleção e 
reduz a variabilidade.

Pareamento (Matching)
Selecionar controles 
semelhantes aos casos em 
variáveis importantes, como 
idade, sexo e etnia, reduz o viés 
de confusão.

Coleta Padronizada
Utilizar entrevistadores cegos e 
fontes de dados objetivas 
fortalece a validade do estudo.

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



A Essência da Associação: Odds Ratio (OR)
Depois de cuidadosamente selecionar os casos e controles e coletar informações sobre suas exposições 
passadas, o próximo passo é quantificar a relação entre a exposição e o desfecho. É aqui que entra uma das 
medidas de associação mais importantes nos estudos de caso-controle: o Odds Ratio (OR), ou Razão de Chances.

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

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

Agora, aplique isso à exposição em nossos grupos:

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

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

O Odds Ratio é simplesmente a razão entre essas duas chances. Ele nos dá uma ideia de quão mais (ou menos) 
provável é que os casos tenham sido expostos em comparação com os controles.

Imagine que você está investigando se jogar na loteria regularmente aumenta suas chances de ganhar um prêmio. 
Você compara pessoas que ganharam (casos) com pessoas que não ganharam (controles). Se as pessoas que 
ganharam tinham uma chance muito maior de jogar regularmente do que as que não ganharam, o OR será alto. O 
OR é, portanto, a chave para desvendar a força da associação entre uma exposição e um desfecho em um estudo 
de caso-controle.



Calculando e Interpretando o Odds Ratio 
(OR)
A beleza do Odds Ratio reside não apenas em seu conceito, mas também em sua simplicidade de cálculo e clareza 
de interpretação. Para calculá-lo, geralmente usamos uma tabela de contingência 2x2, que organiza os dados de 
forma muito intuitiva.

Exposto (Sim) Não Exposto (Não) Total

Casos a b a+b

Controles c d c+d

Total a+c b+d N

Onde:

a = número de casos expostos

b = número de casos não expostos

c = número de controles expostos

d = número de controles não expostos

A fórmula para o Odds Ratio (OR) é:

OR =  

b× c
a× d

Exemplo prático:

Consumiu o Alimento Não Consumiu Total

Casos (Intoxicados) 80 20 100

Controles (Não Intoxicados) 30 70 100

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

OR = 1
Não há associação entre 
exposição e desfecho.

OR > 1
Exposição aumenta as chances 
do desfecho.

OR < 1
Exposição é fator de proteção.

Pense no OR como um termômetro que indica a "temperatura" da associação. Se o termômetro marca 1, a 
temperatura é neutra, sem efeito. Se marca acima de 1, está "quente", indicando um risco aumentado. Se marca 
abaixo de 1, está "frio", sugerindo um efeito protetor.



Vantagens dos Estudos de Caso-Controle: 
Onde Eles Brilham
Cada desenho de estudo epidemiológico tem seus pontos fortes e fracos, e os estudos de caso-controle não são 
exceção. Eles realmente brilham em situações específicas, oferecendo uma abordagem eficiente e prática para 
investigar certas questões de saúde. Compreender essas vantagens é crucial para saber quando esse é o desenho 
mais apropriado para uma pesquisa.

Doenças Raras
Permitem investigar doenças com baixa incidência sem 
precisar de grandes amostras.

Longo Período de Latência
Ideais para doenças que demoram anos ou décadas 
para se manifestar.

Custo-Benefício
Mais rápidos e econômicos do que estudos de coorte.

Múltiplas Exposições
Permitem avaliar vários 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 é o que os torna uma ferramenta indispensável no arsenal da pesquisa 
epidemiológica.



Desvantagens e Armadilhas: Os Vieses em 
Foco
Apesar de suas inegáveis vantagens, os estudos de caso-controle não são perfeitos e apresentam desvantagens 
significativas que precisam ser cuidadosamente consideradas. Ignorar essas limitações pode levar a conclusões 
errôneas e, consequentemente, a intervenções de saúde ineficazes ou até prejudiciais. A principal preocupação 
reside na suscetibilidade a diversos tipos de vieses.

Viés de Memória
Casos podem lembrar 
exposições passadas de forma 
diferente dos controles.

Viés de Seleção
Diferenças na seleção dos 
grupos podem distorcer os 
resultados.

Temporalidade
Dificuldade em garantir que a 
exposição precedeu o 
desfecho.

Pense em um detetive que depende de testemunhas com memória falha ou que, sem querer, seleciona apenas as 
testemunhas que confirmam sua teoria inicial. As informações coletadas podem ser imprecisas ou tendenciosas, 
levando a uma conclusão equivocada sobre o crime.



Viés de Memória (Recall Bias): O Passado é 
Impreciso
O viés de memória, ou recall bias, é uma das maiores dores de cabeça para os pesquisadores que conduzem 
estudos de caso-controle. Ele surge da natureza retrospectiva desses estudos, onde a informação sobre as 
exposições passadas é coletada após o desfecho já ter ocorrido. A forma como as pessoas se lembram de eventos 
passados pode ser influenciada por sua condição atual, levando a uma distorção dos dados.

Para minimizar o viés de memória, os pesquisadores podem adotar algumas estratégias:

Usar fontes de dados objetivas (registros médicos, farmácias, etc.)

Cegamento do entrevistador para evitar influência na recordação

Validar a memória com outras fontes ou testes

"Acho que comi aquele alimento, 
mas não tenho certeza..."

"Lembro de ter ouvido falar que 
isso faz mal, será que foi isso?"

"Não lembro o que almocei mês 
passado..."



Viés de Seleção: Quem Entra no Estudo?
O viés de seleção é outra armadilha crítica nos estudos de caso-controle, e talvez um dos mais difíceis de 
controlar. Ele ocorre quando a forma como os participantes são selecionados para o estudo (tanto casos quanto 
controles) leva a uma distorção na estimativa da associação entre a exposição e o desfecho.

Controles Hospitalares
Podem não representar a 
população geral, distorcendo a 
comparação.

Participação 
Influenciada
Se a exposição ou o desfecho 
afeta a decisão de participar, o 
viés aumenta.

População-Fonte
Controles devem vir da mesma 
população dos casos.

Para mitigar o viés de seleção:

Definir claramente a população-fonte

Usar múltiplos grupos de controle

Pareamento cuidadoso



A Questão da Temporalidade: Causa ou 
Consequência?
Uma das limitações 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 relação entre a exposição e o 
desfecho. Em outras palavras, é um desafio determinar com certeza se a exposição realmente precedeu o 
desfecho, o que é um critério essencial para inferir causalidade.

Ovo ou Galinha?
Difícil saber se a exposição veio 
antes do desfecho.

Influência Recíproca
Doença pode alterar exposição 
ou vice-versa.

Hipóteses
Estudos de caso-controle 
geram hipóteses, mas não 
provam causalidade.

Devido a essa dificuldade em estabelecer a temporalidade, os estudos de caso-controle são excelentes para gerar 
hipóteses sobre possíveis fatores de risco e para investigar associações, mas são menos robustos para 
estabelecer causalidade definitiva.



Regulamentação Brasileira em Pesquisa 
Clínica: Um Panorama Essencial
A pesquisa clínica, especialmente aquela que envolve seres humanos, não é um campo sem regras. Pelo contrário, 
é um ambiente altamente regulamentado, e por uma boa razão: garantir a ética, a segurança e os direitos dos 
participantes, ao mesmo tempo em que se promove a qualidade científica. No Brasil, essa regulamentação é 
robusta e essencial para a condução de qualquer estudo, incluindo os de caso-controle que coletam dados de 
indivíduos.

ANVISA
Autoriza e fiscaliza pesquisas 
clínicas com medicamentos e 
produtos para saúde.

CNS 466/12
Diretrizes éticas para toda pesquisa 
com seres humanos.

CNS 510/16
Normas específicas para Ciências 
Humanas e Sociais.

Essas diretrizes são a base que sustenta a confiança pública na pesquisa e protege aqueles que generosamente 
participam dela.



ANVISA e o Novo Marco Regulatório (2024): 
A Vigilância Sanitária em Ação
A Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) é a autoridade sanitária do Brasil, responsável por proteger a 
saúde da população. No contexto da pesquisa clínica, seu papel é fundamental, especialmente quando se trata de 
estudos que visam o registro de novos medicamentos, vacinas, produtos para a saúde e tecnologias. A ANVISA 
garante que esses estudos sejam conduzidos com rigor científico e segurança para os participantes.

O cenário regulatório está em constante evolução, e a ANVISA, atenta às tendências globais e às necessidades do 
país, busca aprimorar suas diretrizes. Em 2024, o Brasil tem avançado na discussão e implementação de um novo 
marco regulatório para a pesquisa clínica. A tendência é de maior agilidade nos processos de aprovação, sem 
comprometer a segurança e a ética, e de alinhamento com padrões internacionais.

Pense na ANVISA como um GPS que é 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 saúde.



Resoluções CNS nº 466/12 e nº 510/16: A 
Ética em Primeiro Lugar
No Brasil, o pilar da ética em pesquisa com seres humanos é firmemente estabelecido pelas resoluções do 
Conselho Nacional de Saúde (CNS). Essas normas não são meras formalidades burocráticas; elas representam a 
bússola moral que guia os pesquisadores, garantindo que os direitos, a segurança e o bem-estar dos participantes 
sejam sempre a prioridade máxima.

Autonomia
Respeito à decisão do 
participante, com TCLE 
obrigatório.

Beneficência e Não 
Maleficência
Maximizar benefícios e 
minimizar riscos.

Justiça
Distribuição equitativa de riscos 
e benefícios.

A submissão de qualquer projeto de pesquisa que envolva seres humanos a um Comitê de Ética em Pesquisa 
(CEP) é um requisito obrigatório imposto por essas resoluções.



Boas Práticas Clínicas (BPC/GCP): Padrões 
Globais de Qualidade
Além das regulamentações nacionais, a pesquisa clínica opera sob um conjunto de padrões internacionais 
conhecidos como Boas Práticas Clínicas (BPC), ou Good Clinical Practices (GCP) em inglês. As BPC são um 
conjunto de diretrizes éticas e científicas de qualidade internacional para o desenho, condução, registro e relato de 
pesquisas que envolvem a participação de seres humanos.

Padrão Internacional
Reconhecidas globalmente, facilitam 
a colaboração e aceitação dos 
dados.

Proteção dos Participantes
Garantem direitos, segurança e 
bem-estar dos voluntários.

Credibilidade dos Dados
Padronizam coleta e registro, 
assegurando precisão e 
confiabilidade.

Embora os estudos de caso-controle não sejam ensaios clínicos randomizados, os princípios gerais de ética, 
integridade de dados e documentação são igualmente aplicáveis.



Sistema CEP/CONEP: O Caminho da 
Aprovação Ética
No Brasil, antes que qualquer pesquisa envolvendo seres humanos possa sequer começar, ela deve passar por um 
rigoroso processo de avaliação ética. Esse processo é conduzido pelo Sistema CEP/CONEP, uma estrutura 
descentralizada que garante a proteção dos participantes de pesquisa em todo o território nacional.

Cadastro
Pesquisador e instituição na Plataforma Brasil.

Preenchimento do Projeto
Detalhes do estudo e anexos.

Envio ao CEP
Submissão eletrônica para avaliação inicial.

Análise e Parecer
Parecer do CEP e, se necessário, da CONEP.

Aprovação Final
Início autorizado da coleta de dados.

Esse processo, embora possa parecer burocrático, é fundamental para a proteção dos participantes e para a 
credibilidade da pesquisa brasileira.



Integrando Conhecimentos: Caso-Controle e 
a Ética na Prática
Até agora, exploramos a lógica dos estudos de caso-controle, suas vantagens e suas armadilhas, especialmente 
os vieses de memória e seleção. Também mergulhamos no complexo, mas vital, universo da regulamentação 
brasileira e das Boas Práticas Clínicas. Agora, é hora de conectar esses pontos e entender como a ética e a 
regulamentação se aplicam diretamente ao planejamento e execução de um estudo de caso-controle.

TCLE
Consentimento claro e 
informado, mesmo em estudos 
retrospectivos.

Confidencialidade
Anonimização e segurança dos 
dados dos participantes.

Qualidade dos Dados
Padronização e precisão na 
coleta, seguindo BPC/GCP.

A pesquisa responsável é, acima de tudo, a pesquisa ética. Integrar o conhecimento sobre o desenho do estudo 
com as diretrizes regulatórias e éticas é 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 clínica está em constante evolução, impulsionado por avanços tecnológicos e pela crescente 
disponibilidade de dados. Os estudos de caso-controle, embora um desenho clássico, também estão se adaptando 
a essas novas realidades, ganhando novas perspectivas e superando algumas de suas limitações históricas.

O futuro dos estudos de caso-controle aponta para uma maior integração com tecnologias de dados, permitindo 
investigações mais rápidas, precisas e com menos vieses.

Big Data
Uso de grandes bases de dados 

para identificar casos e 
exposições.

Registros Eletrônicos
Informações coletadas 
prospectivamente, reduzindo viés 
de memória.

Estudos Aninhados
Casos e controles selecionados 
dentro de grandes coortes.

Privacidade
Desafios éticos e regulatórios 

com proteção de dados (LGPD).



Consolidação e Próximos Passos
Chegamos ao final da nossa jornada pelos Estudos de Caso-Controle. Vimos que eles são uma ferramenta 
epidemiológica poderosa e eficiente, especialmente para investigar doenças raras ou com longo período de 
latência, ao inverter a lógica da investigação: partindo do desfecho para buscar as exposições passadas. 
Compreendemos a importância da cuidadosa seleção de casos e controles e como o Odds Ratio (OR) nos ajuda a 
quantificar a associação entre exposição e desfecho. Também discutimos as vantagens e, crucialmente, as 
desvantagens, com foco nos vieses de memória e seleção, e a dificuldade em estabelecer causalidade. Por fim, 
navegamos pelo essencial panorama regulatório brasileiro, com ANVISA, CNS 466/12 e 510/16, e as Boas Práticas 
Clínicas (BPC/GCP), que garantem a ética e a qualidade da pesquisa.

Em prática: Ao ler um artigo científico, identifique se é um estudo de caso-controle, observe como casos 
e controles foram selecionados, procure o Odds Ratio e sua interpretação, e avalie se os autores discutem 
os possíveis vieses. Lembre-se sempre de que a pesquisa clínica é um campo dinâmico, onde a ética e a 
ciência caminham lado a lado para gerar conhecimento confiável e benéfico.



Autoavaliação
Questões Objetivas:

Em um estudo de caso-controle, a lógica da investigação parte:1.

a) Da exposição para o desfecho, prospectivamente.

b) Do desfecho para a exposição, retrospectivamente.

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

d) De um ensaio clínico randomizado para validar resultados.

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

a) Avaliar a eficácia de uma nova vacina em larga escala.

b) Investigar fatores de risco para uma doença rara com longo período de latência.

c) Descrever a prevalência de uma doença em uma população específica.

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

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

3.

a) O consumo de café aumenta o risco da doença cardíaca em 70%.

b) O consumo de café é um fator de proteção, diminuindo as chances da doença cardíaca.

c) Não há associação entre o consumo de café e a doença cardíaca.

d) O consumo de café é a causa direta da doença cardíaca.

Qual dos vieses abaixo é uma preocupação particular em estudos de caso-controle devido à sua natureza 
retrospectiva?

4.

a) Viés de atrito (perda de seguimento).

b) Viés de publicação.

c) Viés de memória (recall bias).

d) Viés de confusão (confounding bias).

Questão Discursiva:

Explique brevemente por que a Resolução CNS nº 466/12 é considerada um pilar fundamental para a pesquisa com 
seres humanos no Brasil, mesmo para estudos de caso-controle.



Gabarito
1 1.

b) Do desfecho para a exposição, 
retrospectivamente.

2 2.
b) Investigar fatores de risco para uma doença 
rara com longo período de latência.

3 3.
b) O consumo de café é um fator de proteção, 
diminuindo as chances da doença cardíaca.

4 4.
c) Viés de memória (recall bias).

Resposta Sugerida - Questão Discursiva:
A Resolução CNS nº 466/12 é fundamental porque estabelece os princípios éticos básicos (autonomia, 
beneficência, não maleficência, justiça) que regem toda pesquisa com seres humanos no Brasil. Para 
estudos de caso-controle, isso significa a obrigatoriedade de aprovação por um Comitê de Ética 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 proteção dos dados, 
assegurando que os direitos e o bem-estar dos indivíduos sejam priorizados, independentemente do 
desenho do estudo.



Próxima Aula & Recursos Adicionais
Próxima Aula: Aula 16 3 Ensaios Clínicos Randomizados (ECR) - Padrão-Ouro - Parte 1. Prepare-se para conhecer 
o "padrão-ouro" da pesquisa clínica, um desenho que busca responder a perguntas sobre eficácia e segurança de 
intervenções com o mais alto nível de evidência.

Livro
"Epidemiologia Clínica: Elementos Essenciais" de 
Fletcher, Fletcher e Wagner 3 para aprofundar em 
metodologia e estatística.

Site
Portal da ANVISA (www.gov.br/anvisa) e 
Plataforma Brasil (plataformabrasil.saude.gov.br) 3 
para consultar as regulamentações e o fluxo de 
submissão.

http://www.gov.br/anvisa


Nota Importante

As informações regulatórias/legais/técnicas desta aula estão atualizadas até 2025. Consulte sempre 
fontes oficiais para verificar alterações.


