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Carta ao Editor

Prezados Editores da Revista CODAS,

A proposta dessa carta ¢ a apresentagdo de algumas consideragdes sobre a validagao
de testes em Fonoaudiologia. A validagdo de um teste diagndstico ndo ¢ um momento, ¢
um processo de complexidade crescente. Esse processo pode ser dividido em duas etapas:
validacdo interna de desempenho desse novo teste ¢ a validacdo de desempenho desse
novo teste num ensaio clinico diagndstico.

Avalidagdo interna de desempenho de um novo teste ¢ um mecanismo de controle sobre
a coeréncia interna do protocolo desenvolvido. Nessa etapa ¢ elaborado um protocolo,
cuja relevancia ¢ justificada em dados epidemioldgicos, na existéncia ou ndo de testes
especificos, etc. Os itens desse protocolo sdo fundamentados na literatura disponivel,
preferencialmente internacional, ¢ devem ser submetidos a juizes isentos para analise dos
itens e procedimentos de aplicagao.

Nessa etapa, a primeira avaliagdo do protocolo ¢é sobre a sua variabilidade intraobservador
(a mesma pessoa analisa os resultados obtidos pelo teste repetidas vezes, sendo observada
a propor¢do de vezes que essa pessoa concordara com as suas proprias interpretagdes
anteriores) ¢ interobservadores (duas ou mais pessoas capacitadas analisam os resultados
obtidos pelo teste, sendo observada a propor¢do de vezes que essas pessoas concordarao
com as interpretacdes do primeiro analista das respostas). Ha testes estatisticos especificos
para a determinagdo de concordancia, de maneira geral, menos de 50% de concordancia
indica baixa reprodutibilidade, ou seja, o teste deve ser modificado ou abandonado.
Entre 50% e 75% de concordancia indica média reprodutibilidade; entre 75% e 83%,
boa reprodutibilidade; e acima de 83%, o6tima reprodutibilidade. Havendo indice de
reprodutibilidade adequado o teste entra entdo em aplicacao.

A etapa da validagdo de desempenho do teste em ensaios clinicos diagnosticos ¢ a
forma indicada e rigorosa para estudar um teste. Os ensaios clinicos diagndsticos sao
realizados em “fases”. Cada uma dessas fases, com finalidades diferentes, tem objetivos
determinados. Em cada uma dessas fases devem ser considerados:

+ definicdo da populagdo alvo;
e critérios de inclusio;
e critérios de exclusio;

» estratégias da selecdo da amostragem (espectro da amostra pesquisada representar o
que ¢ esperado para a populagdo em geral);

» randomizagdo da amostra (escolha aleatdria dos participantes);

* cegamento ou mascaramento (evitar que quem interpretar os resultados do teste tenha

acesso as informacdes dos participantes, evitando viéses, preconceitos e demais
informagdes que possam afetar o julgamento).
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ENSAIO DIAGNOSTICOS DE FASE I

O objetivo dessa fase ¢ avaliar a seguranga ¢ identificar possiveis efeitos indesejaveis do teste. Nessa fase ¢ testada a adequagéo
dos procedimentos, a seguranga e os possiveis efeitos indesejaveis do teste. Nessa fase o teste € aplicado num pequeno grupo de
pessoas (20-100) a partir de pacientes com o espectro da doenca a ser diagnosticada.

ENSAIOS DE FASE II

O objetivo dessa fase ¢ expandir o tamanho da amostra da primeira fase e, se possivel, variar o grupo de pesquisa (outra cidade,
outro grupo de risco, etc.). Nessa fase o teste ¢ aplicado num grupo maior de pessoas (100-300) para determinar sua eficacia e
avaliar ainda mais sua seguranca.

ENSAIOS DE FASE III

O objetivo dessa fase ¢ comparar 0 novo teste com um teste ja existente ou melhor ainda, comparar o novo teste com um teste
considerado padrdo-ouro, para determinar a acuracia do novo teste diagnostico. Um novo teste s6 podera ser considerado validado
quando dos resultados obtidos em sua aplicagdo, comparados com um teste de referéncia da verdade, se discrimine, com seguranga,
quem apresenta realmente a doenga e quem ndo apresenta realmente a doenga. As equagdes para calculo de desempenho do teste
diagndstico no ensaio de fase III sdo:

1. Sensibilidade — ¢ considerado que o teste ¢ sensivel quando identificar como positivo a pessoa que realmente tem a doenca;

2. Especificidade — é considerado que o teste ¢ especifico quando identificar como negativo a pessoa que realmente ndo tem a
doenga;

3. Valor preditivo positivo - ¢ a proporc¢ao de pessoas verdadeiramente positivas em relagdo as diagnosticadas pelo teste como
positivas;

4. Valor preditivo negativo — é a proporcao de pessoas verdadeiramente negativas em relagdo as diagnosticadas pelo teste como
negativas;

5. CurvaROC (RECEIVER OPERATOR CHARACTERISTICS) - a Curva ROC estabelece os pontos de corte, com base nos valores
de especificidade e de sensibilidade. Esses pontos serdo definidos, formando uma 4rea sob a curva (variavel entre 0,50¢ste initih
até 1,0testererteito)) A qualidade do teste é definida pelo tragado da curva, quanto mais proximo do canto superior esquerdo do
grafico melhor o desempenho do teste.

ENSAIOS DE FASE IV

O objetivo dessa fase ¢ aplicar o novo teste em grandes grupos de pessoas (1.000-3.000), com diferentes aplicadores, em
diferentes instituigdes para confirmar sua eficacia e monitorar seus efeitos colaterais. Depois que um teste ¢ submetido a todas essas
fases, € esperado que os pesquisadores iniciem os estudos sobre o rendimento diagnostico, ou seja, o efeito direto do resultado
de um teste sobre as decisoes clinicas.

Na Fonoaudiologia existem poucos testes que possam ser considerados padrdo-ouro. Algumas vezes o unico indicador de
desfecho serd o acompanhamento do paciente que podera confirmar a presenga ou auséncia da doenga. Outras vezes o teste
padrao-ouro é imperfeito (no caso dos disturbios da linguagem o padrio-ouro é um teste validado em outra lingua). Na inexisténcia
de um teste padrao-ouro para detecgdo precoce de um disturbio da comunicagao, ¢ necessario o rastreamento dos fatores de risco
para o diagnostico precoce e para a estimativa do prognostico do caso.

A Fonoaudiologia esta iniciando seus ensaios clinicos diagnosticos. Poucos fonoaudidlogos estdo familiarizados com
esses conceitos, metodologias e possuem formacdo especifica para a interpretagdo dos testes diagnosticos. Grande parte dos
fonoaudidlogos nao considera relevante a precisdo diagnostica. Essa atitude perpetua um padrio precario de decisao clinica que
¢ falha porque ¢ baseada no proprio juizo (aqui entra a tdo famosa “pratica clinica” que pode estar errada), em alguma base de
literatura (quase sempre nacional e muitas vezes defasada em sua qualidade) e numa abordagem rapida e informal que podem, em
grande porcentagem, induzir ao erro. A adog¢ao dos ensaios clinicos — no caso os ensaios clinicos diagnosticos — permitira elevar
o indice de acerto da atividade clinica, com uma abordagem mais precisa, registrando como positivo o que realmente € positivo
e negativo quando realmente ¢ negativo.
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