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EDUCACAO CONTINUADA:
METODOLOGIA CIENTIFICA

pacientes?

CENARIO CLINICO

Em um estudo multicéntrico realizado na Franca,
os pesquisadores conduziram um ensaio controlado e
randomizado para testar o efeito da ventilagdo na posicao
prona vs. supina sobre a mortalidade de pacientes com
SDRA grave, precoce. Foi mostrado que a ventilagao
prolongada na posicao prona reduziu a mortalidade em
28 dias [hazard ratio = 0,39; IC 95%: 0,25-0,63].("

VALIDADE DO ESTUDO

A validade de um estudo de pesquisa refere-se a quao
bem os resultados encontrados para os participantes do
estudo representam resultados verdadeiros para individuos
semelhantes fora do estudo. Este conceito de validade
se aplica a todos os tipos de estudos clinicos, inclusive
aqueles sobre prevaléncia, associagdes, intervengdes e
diagndstico. A validade de um estudo de pesquisa inclui
dois dominios: a validade interna e a externa.

A validade interna é definida como a extensdo em que
os resultados observados representam uma verdade
para a populacdo sendo estudada e, portanto, ndo se
devem a erros metodoldgicos. Em nosso exemplo, se
os autores puderem afirmar que o estudo tem validade
interna, eles podem concluir que a posicao prona reduz
a mortalidade entre pacientes com SDRA grave. A
validade interna de um estudo pode ser ameagada por
varios fatores, incluindo erros na avaliacdo ou na selegdo
de participantes do estudo, cabendo aos pesquisadores
considerar e evitar esses erros.

Uma vez estabelecida a validade interna do estudo,
0 pesquisador pode proceder ao julgamento sobre sua
validade externa, perguntando se os resultados do estudo
se aplicam ou ndo a pacientes semelhantes em um
cenario diferente (Figura 1). No exemplo, gostariamos
de avaliar se os resultados do ensaio clinico se aplicam
a pacientes com SDRA em outras UTIs. Se os pacientes
tiverem SDRA precoce e grave, provavelmente sim, mas
os resultados do estudo podem ndo se aplicar a pacientes
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com SDRA leve. A validade externa refere-se a extensdo
em que os resultados de um estudo s&o aplicaveis aos
pacientes em nossa pratica didria, especialmente para a
populagao que a amostra pretende representar.

A falta de validade interna implica que os resultados
do estudo se desviam da verdade e, portanto, ndo pode
ser tirada nenhuma conclusao; assim, se os resultados
de um estudo ndo sdo internamente validos, a validade
externa € irrelevante.® A falta de validade externa
implica que os resultados do estudo podem nédo se
aplicar a pacientes que difiram da populagao do estudo
e, consequentemente, podem levar a baixa adogdo, por
outros clinicos, do tratamento testado no estudo.

AUMENTO DA VALIDADE DE ESTUDOS DE
PESQUISA

Para aumentar a validade interna, os investigadores
devem garantir planejamento cuidadoso, controle de
qualidade e estratégias de implementagdo adequados
- incluindo as estratégias adequadas de recrutamento,
coleta de dados, analise de dados e tamanho da amostra.
A validade externa pode ser aumentada usando-se critérios
de inclusdo amplos que resultem em uma populagdo de
estudo que melhor se assemelhe a pacientes reais e, no
caso de ensaios clinicos, pela escolha de intervencdes
viaveis de serem aplicadas.®

Generalizacao
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Figura 1. Validade interna e externa
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