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Perguntas

* Em que consiste a sensibilidade?
® Em que consiste o valor preditivo negativo?

® Mencione dois métodos pelos quais pode ser realizada a

analise por intengao de tratar.




Fundamentos

Queremos que as medidas do estudo sejam de boa
qualidade para que os resultados sejam de boa
qualidade.

As técnicas e/ou instrumentos precisam medir os
eventos que queremos que sejam medidos.

Queremos que as medidas expressem a “verdade”.




® A decisao sobre “como medir” envolve tanto

DESFECHOS como variaveis de EXPOSICAO, sejam
estas as variaveis PRINCIPAIS ou SECUNDARIAS do

estudo:
® Desfecho: Anemia
Desfechos secundarios?
® Exposicao: Alimentagao complementar

Outras exposi¢oes de importancia?

Fatores de confusao?

Mediadores?




Adverténcia

® Este assunto apresenta conceitos variados. As
expressoes aqui apresentadas sao utilizadas em
. / .
muitas areas do conhecimento e, em cada uma
delas, assumem significados diferentes. Mesmo na
investigacdo na area da satde nao existe um

consenso para essas defini¢oes.




Abordagens

® Validade

® Precisao

® Validacao

® Variabilidade
® Fontes de erro

* Controle de qualidade




e
Validade x Precisao

* Validade (acuracia, exatidao):
® O instrumento e/ou técnica estao medindo o que devem medir?

® Auséncia de viés
* Precisao (reliability, precision, reproducibility):

® Ao aplicar 0 mesmo instrumento/técnica mais de uma vez estou
obtrendo os mesmos resultados: capacidade de reproduzir O mesmo
valor

IMPORTANTE: validade e precisao sao conceitos independentes, e ter
um estudo preciso (que da sempre um resultado similar) nao significa
que realmente esta medindo o que deveria medir
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Validade x Precisao

©

Valido e Preciso Valido, mas ndo Preciso
L .
| :
@ .
|
Preciso, mas ndo valido Nem Valido, nem Preciso




Validacao

® (Garantia de que o instrumento e/ou técnica estao

medindo o que devem medir

o Exemplos:

PESO REFERIDO REFLETE REALMENTE O PESO
MEDIDOz?

Neste caso existe uma medida considerada como “padréo

ouro” para comparagao, mas nem sempre ¢ possivel
CONHECIMENTO sobre alimentacao saudavel

Como saber se o meu instrumento esta medindo

realmente o conhecimento real do individuo?

-,
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Tipos de Validacao

* Validade de Criterio (CriterionValidity): Avaliagdo contra padrao-ouro
® Peso referido e medido

® Uso de varios R24h para construir um QFA

* Validade de Predicao (PredictionValidity): Se a medida prediz o futuro,

por exemplo, o desenvolvimento de doenga

® Pontos de corte da cintura em homens e mulheres para predizer

mortalidade por DCV

® Forga de aperto de mao para predizer niveis de albumina serica

(-
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Tipos de Validacao - Variaveis Complexas
(por exemplo, escalas)

* Validade de Conteudo/Face (Content Validity): Se a medida inclui os
todos os itens do fenomeno que quer medir, e nada mais
® Principalmente para condi¢oes mais “subjetivas”: discriminagao,

. A .
conhecimento, preferéncias, etc.

* Validade de Construto (Construct Validity): Se a medida correlaciona

bem com outras medidas do mesma fendmeno

® Nao havendo “padrio ouro’ se usam varias medidas do mesmo
fenomeno e se compara com o instrumento que estamos querendo

usar.

Importante: existem outras formas de avaliacao da validade. Nomenclaturas
divergentes e sinonimias para a classificacao das validacoes.




E onde entra a Precisao?

Variacao

Variabilidade




Tipos de Variagao

® Erro aleatorio - Precisao

® Erro sistematico - Validade interna




Tipos de Variagao

® Erro aleatorio
e E mais dependente da medida/instrumento em si do que do
treinamento para a medida
Exemplo: Pregas cutaneas, alimentagao do individuo
Afeta a PRECISAO do instrumento
® Usualmente ocorre em qualquer diregao

® Pode ocorrer em fungao do sistema (aferidor ou equipamento)

Mesmo assim a FALTA DETREINAMENTO e de
PADRONIZACAO pode aumentar o erro aleatorio




e
Tipos de Variagcao

® Erro sistematico

® Ocorre em fungao de um elemento especifico no sistema de medida
ou uso do instrumento (observador, equipamento ou uma

combinacao desses)
® Ocorre em todas as medidas: subestima ou superestima os valores
Usualmente se desloca sempre na mesma diregao

Exemplos: Superestimativa na medida de altura dos individuos

* Pode ser porque o avaliador esta sempre medindo para mais

* Pode ser porque a “fita” usada esta com problemas e esta dando valores acima

do que deveria

e A PADRONIZACAO e TREINAMENTO sio mais importantes para

evitar erro sistematico do que o aleatorio

® Afeta principalmente a VALIDADE do instrumento




Fontes de erro sistematico

® Erro do observador — distorcao, consciente ou inconsciente,

na percepgao ou relato da medigao pelo observador.
. . o/ / .
* Erro do sujeito — por exemplo, o viés de memoria.

® Erro do instrumento - por exemplo: ma calibragao, dando

consistentemente resultados errados.




Validade, Precisao e Erros

Valido e Preciso N Sem erro sistémico,
Sem erro sistemico, erro aleatorio  arrg aleatdrio grande — valido, mas sem
pequeno precisao

a Com erro sistematico grande, erro aleatorio pequeno:
. preciso, mas nao valido




Variabilidade

® Variagao biologica=variagao na unidade que esta sendo
medida
® Deriva da dinamica natural da fisiologia, homestase
patofisiologia
Altura da pessoa a0 longo do dia
® Variabilidade intra-sujeito
R24h de 3 dias diferentes
® Variabilidade entre-sujeitos

Cintura de pessoas magras ou muito gordas




Variabilidade

® Variagao nas medidas=variag¢ao devido ao processo de

medida

® Falta de acuracia do instrumento (erro do/no instrumento)

e/ou,

® Falta de acuracia da pessoa (erro do operador)

Podem introduzir um erro aleatorio e/ou erro sistematico




Variacao intra e inter individuos

Quatro categorais de variabilidade clinica:

1. Variabilidade intra-pessoa
2. Variabilidade inter-pessoa
3. Variabilidade da medida intra-observador

4. Variabilidade da medida inter-observador

TODAS ESTAS POSSIBILIDADES SAO CONSIDERADAS AO
FAZER UMA PADRONIZACAO: ERRO INTRA E ERRO INTER

(-




Fontes de variabilidade das medidas

® Intra-observador: usualmente ¢ resultado da falta de
clareza do critério da medida, treinamento ou de
interpretagao.

® Entre observadores (inclui a variabilidade intra-
observador). Adiciona um componente sistematico no
criterio ou técnica.

® Neutralizado por:
Um sujeito Gnico para as medidas (PADRONIZACAO)

Alocagao aleatoria do entrevistador ou cegamento da pesquisa.

(-




Sugestoes para minimizar os efeitos da
variabilidade em dados clinicos

e A. Variabilidade intra-pessoa

® Padronizar as medidas: utilizar um protocolo padréo de como a
medida deve ser realizada

® Repetir as medidas e fazer uma media.
e [tilizar testes com menor variabilidaede.

® Desenvolver valores de referencia individuais —especialmente se:

Variabilidade intra pessoa for muito maior que a variabilidade entre pessoas

EXEMPLO: Valores de referencia para os ERROSTECNICOS DE
MEDIDA




/
Estratégias para prevenir ou minimizar

discordancias clinicas

® Confirme informacées chave:

repetindo perguntas e observagoes
confirmando informacgoes atraves de outras fontes

confirmando informag6es chave com os testes diagnosticos adequados

o Aplique tecnicas das ciéncais sociais

compreenda o fenémeno, siga a ordem logica, escute, observe,
interrompa somente quando necessario

(-




Impactos da variabilidade de dados clinicos

* A. Impacto clinico

® Erros no diagnostico, prognostico e/ou no tratamento.

o Divergéncais entre clinicos.

o B. Impactos na pesquisa

® Variabilidade entre pessoas ¢ um pre-requisito para estudos
etiologicos.

® Variagao aleatoria intra-pessoa pode resultar em um erro de
classificagao nao diferencial produzindo uma dilui¢ao ou

atenuacao do efeito.




e

Impacto na pesquisa

® Algumas imprecisdes produzem impactos menores em pesquisas do
que em situagoes clinicas, ja que as pesquisas trabalham com as
medias das populag6es a partir de um grande nimero de

observagoes (isso ¢ vaido desde que a medida nao seja enviesada).

® Variabilidade e errros de mensuracao resultam na necessidade de

amostras grandes (com todas as consequéncias disso).

® Erros nas medidas podem introduzir viéses o que nao ocorre com a

variacao aleatoria.

(-




Medindo a variabilidade

. Desvio—padrﬁo de medidas repetidas ~ variaveis continuas

® Coeficiente de variagao para medidas repetidas -

variaveis continuas

® (Graficos de dispersﬁo para pares de medidas feitas por
um observador em dois momentos ou por dois
observadores - mostra a extensao dos padr6es de

variabilidade entre observacoes.




Medidas com qualidade




Como melhorar a precisao

1. Estandardizar os métodos de medicao— com detini¢Ges

operacionais (instrugoes especificas para fazer as medigoes)
2. Treinar e certificar os observadores

3.  Refinar os instrumentos
. . A . A .
® Calibrar os instrumentos mecanicos e eletronicos

° Entrevistas e questionérios revisados para aumentar a clareza

e evitar potenciais ambiguidades.

4. Automatizar os instrumentos— aparelhos automaticos e

questionérios autopreenchidos.

5. Repeti¢ao — media de mais de uma leitura




oY

2.
3.

Como melhorar a validade

Estandardizar os metodos de medicao
Treinar e certificar os observadores

Refinar os instrumentos
Calibrar os instrumentos mecanicos e eletronicos

Entrevistas e questionérios revisados para aumentar a clareza e evitar

potenciais ambiguidades.
Automatizar os instrumentos

Utilizar metodos de comprovagao no mesmo instrumento ou nao

1INVasivos
Ocultamento: reduz o viés na coleta das medidas

Garantir valida¢ao/ calibracao dos instrumentos




Padronizacao

e Avaliar a validade e precisao das medidas de um examinador em

relacdo a um padrao ouro.
® Serve principalmente para evitar erros sistematicos.

® Quais as variabilidades a serem medidas?

- Intra-avaliador: Variabilidade entre duas medidas realizadas pela

mesma pessoa - predominantemente aleatoria -> afeta precisao

- Interavaliador: Variabilidade entre a medida realizada pelo
examinador e pelo padréo ouro ->> aleatoria ou sistematica ->>

afeta a validade

(-




Como realizar a padronizacao

* Selecionar o padrao ouro (mais experiente);
* Realizar o treinamento das medidas antropometricas;

* Realizar a medida em, pelo menos, dez pessoas e repetir a

medida pela segunda vez.

, . .
E mais facil o examinador concordar nas suas medidas repetldas do

que com o padréo ouro

(-




Calculo do Erro Técnico de Medida

Utilizar a planilha de padronizagao para realizar o calculo do ETM
a partir das medidas do padrao ouro, veriticando a qualidade das
medidas de cada examinador (erros sistematicos, validade,

precisao).

e Confiabilidade Intra-avaliador deve ser menor que 2x a do

padréo ouro

e (Confiabilidade Interavaliador deve ser menor que 3x a do

padréo ouro




Planejamento do Estudo

e Definir aspectos basicos do estudo
e Populacao: Critério de inclusao, exclusao; tamanho
e Variaveis principais: exposicoes, desfechos, delineamento

e Definir dados a serem coletados
e Caracterizacao da Amostra
e Exposicao
e Desfecho
e Confundidores / Modificadores de Efeito




Planejamento do Estudo

e Padronizacao de procedimentos
e Coleta
e Procedimentos laboratoriais

e Escolha de medidas precisas
e Melhora instrumento
e Automatizar medidas
e Repetir medidas (Medidas em duplicata)

e Mascaramento




Planejamento do Estudo

e Criacao de documentos operacionais
e Protocolo de pesquisa
e Manuais de operagao

e Treinamento e certificacao da equipe
e Pré-teste e piloto

e Medidas de controle de qualidade
e Minimiza niumero de momentos de medida
e Minimiza numero de observadores




Execucao do Estudo

e Supervisao

e Calibracao dos equipamentos

e Entrada antecipada/concomitante dos dados

e Monitoramento de metas (arrolamento, exames...)
e Monitoramento de medidas

e Estudos de controle de qualidade

e Retro-alimentacao da equipe




Algumas questoes operacionais




Questoes operacionais

* Exatamente o que queremos medir?
® Como vamos medir?
® Quem vai medir?

® Quando vai medir?




Questoes operacionais

® Para medidas laboratoriais ou assemelhados:

® Existe uma técnica desenvolvida?
Caso nao, quem desenvolvera essa tecnica?
Como, quando e onde isso sera feito?

E se nao der certo?
/ . ~ V4 .
® Lssas tecnicas sao acessivels?

e (s custos sao aceitaveis?




Questoes operacionais

Essas medidas serao desenvolvidas dentro de uma rotina de
trabalho?

A medida da rotina ¢ aceitavel para a investigagao?

Existe um programa de controle de qualidade?

A capacidade instalada suporta o acrescimo de trabalho gerado
pela pesquisa?

Alguma alteragao na rotina de trabalho precisara ser feita?




Questoes operacionais

As medidadas serao feitas como se fossem individuos normalmente

atendidos pelo servigo ou serao medidas de indivaduos “especiais™?

Onde serao armazenados os resultados? Por quanto tempo? Como

podem ser recuperados?

Onde serao armazenadas as amostras? Por quanto tempo? Como

podem SEr recuperadas?

Esse armazenamento ¢ parte do servigo ou sera feito especialmente

para o trabalho?

Existe algum plano para a execugao de medidas confirmatorias

envolvendo logl'stica e custos?




Questoes operacionais

® Para outras medidas e escalas:
® Veja as questoes espec1f1'cas para o desenvolvimento de questiondrios

® Veja questoes especificas para o desenvolvimento de escalas
Usos anteriores
Direitos autorais

Paramentros/rotinas de analise




Perguntas. !




