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EDUCACAO CONTINUADA:
METODOLOGIA CIENTIFICA

importam

CENARIO PRATICO

Um estudo transversal multicéntrico avaliou a ades&o
autorrelatada a terapias inalatorias entre pacientes com
DPOC na América Latina.) Os critérios de inclusdo e
exclusao do estudo sdo apresentados no Quadro 1. Os
autores constataram que a adesdo autorrelatada foi baixa
em 20% dos pacientes, intermediaria em 29% e alta em
51%, e que a ma adesdo associou-se a mais exacerbacoes
no Ultimo ano, menor carga tabagica e menor escolaridade.
Os autores concluiram que a adesdo subdtima a terapias
inalatérias foi comum entre os pacientes com DPOC e que
intervengOes sdo necessarias para melhorar a adesdo.

CONTEXTO

O estabelecimento de critérios de inclusdo e exclusdo
para os participantes de um estudo é uma pratica padrao
e necessaria na elaboragdo de protocolos de pesquisa de
alta qualidade. Critérios de inclusdo sdo definidos como as
caracteristicas-chave da populagdo-alvo que os investigadores
utilizardo para responder a pergunta do estudo.® Critérios
de inclusdo tipicos incluem caracteristicas demograficas,
clinicas e geograficas. Por outro lado, critérios de exclusdo
sdo definidos como aspectos dos potenciais participantes
que preenchem os critérios de inclusdo, mas apresentam
caracteristicas adicionais, que poderiam interferir no sucesso
do estudo ou aumentar o risco de um desfecho desfavoravel
para esses participantes. Critérios de exclusdo comuns incluem
caracteristicas dos individuos elegiveis que fazem com que
eles tenham grandes chances de perda de seguimento, de
nao comparecer a consultas agendadas para coletar dados,
de fornecer dados imprecisos, de apresentar comorbidades
que poderiam gerar vieses nos resultados do estudo, ou
aumentam o risco de eventos adversos (mais relevante em
estudos que testam intervengoes).

E muito importante que os investigadores ndo apenas
definam critérios de inclusdo e exclusdo adequados ao
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elaborarem um estudo, mas também avaliem como essas
decisGes afetardo a validade externa dos resultados do
estudo. Erros comuns relacionados aos critérios de inclusdo
e exclusdo incluem a utilizagdo da mesma variavel para
definir critérios de inclusdo e exclusdo (por exemplo, em
um estudo incluindo apenas homens, listar sexo feminino
como um critério de exclusdo); a selecdo de varidveis como
critérios de inclusdo que ndo dizem respeito a resposta da
pergunta do estudo; e a ndo descrigdo de varidveis-chave
nos critérios de inclusdo que sdo necessarias para interpretar
a validade externa dos resultados do estudo.

IMPACTO DOS CRITERIOS DE INCLUSAO E
EXCLUSAO NA VALIDADE EXTERNA DO ESTUDO

Em nosso exemplo, os investigadores descreveram
os critérios de inclusdo relacionados a caracteristicas
demogrdficas (idade > 40 anos e sexo masculino ou feminino),
caracteristicas clinicas (diagnéstico de DPOC, doenca
estavel, paciente ambulatorial e fumante ou ex-fumante);
e critérios de exclusdo relacionados a comorbidades que
poderiam gerar vieses nos resultados (apneia do sono,
outras doencas respiratorias cronicas e condicdes agudas
ou crdnicas que poderiam limitar a capacidade do paciente
para participar do estudo). Com base nesses critérios de
inclusdo e exclusdo, podemos fazer um julgamento sobre
o impacto deles na validade externa dos resultados. Esses
julgamentos requerem um profundo conhecimento da area
de pesquisa, bem como da direcdo em que cada critério
poderia afetar a validade externa do estudo. Como exemplo,
os autores excluiram pacientes com comorbidades, e,
portanto, é possivel que os niveis de ndo adesdo relatados
ndo sejam generalizaveis para pacientes com DPOC com
comorbidades, que muito provavelmente apresentam niveis
mais altos de ndo adesdo em virtude de seus esquemas
medicamentosos mais complexos.

Quadro 1. Critérios de inclusdo e exclusdo de um estudo transversal multicéntrico com pacientes com DPOC na América Latina.®)

Critérios de exclusdo

Critérios de incluséo

¢ Adultos > 40 anos de idade

« Diagnostico de DPOC ha pelo menos 1 ano

« Pelo menos uma espirometria no Gltimo ano com relagdo
VEF,/CVF < 0,70 apos o uso de broncodilatador

« Fumantes ou ex-fumantes (> 10 anos-maco)

 Doenca estavel (sem exacerbacao recente)

« Diagnostico de apneia do sono ou qualquer outra doenca
respiratoria cronica

« Qualquer condicao aguda ou cronica que limite a capacidade
do paciente para participar do estudo

» Recusa em assinar o termo de consentimento livre e
esclarecido
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