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Sessão 4

Estudos prognósticos



Objetivos

• Ao final da apresentação os alunos devem ser 
capazes de compreender:

– Compreender características de estudos 
observacionais com seguimento por diferentes 
classificações.

– Como são conduzidos os estudos observacionais 
com seguimento e quais os pontos fortes fracos 
mais comuns.

– O potencial de previsão individual a partir do 
seguimento.



Pesquisa clínica em prognóstico

Amostra

Tempo

40% 
morre

60% 
morre

Grupo A
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Amostra

Tempo

40% 
morre

Amostra
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15% 
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Risco de morte 
ao final do 

período
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decomposto 

em vário 
períodos

Risco de morte 
em grupos com 

diferentes 
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• Classificações dos seguimentos observacionais

– Direção

• Sempre prospectivos

– Temporalidade

• Prospectivos
– A observação do investigador inicia antes do desfecho de 

interesse

• Retrospectivos
– A observação do investigador inicia após o desfecho de 

interesse
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Amostra com preditores, 

determinantes 

ou fatores de risco 

em potencial

desfecho

Inicio da observação 

antes do desfecho

Prospectivo

Inicio da observação 

depois do desfecho

Retrospectivo

O fato de os preditores, determinantes ou “fatores de risco” de 

interesse estarem registrados em algum documento antes do 

planejamento da pesquisa, e estes serão apenas apurados após o 

início da pesquisa não é relacionado com a classificação quanto a 

temporalidade. 

Tempo
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• Estudos observacionais com seguimento

– Pontos fortes

• Permite estimativa de incidências

• Permite investigar causas

• Permite estabelecer sequencia temporal de eventos

– Pontos fracos

• Mais sujeitos a confundimento que ensaios 
randomizados

• Longos e caros quando comparados a estudos sem 
seguimento

• Ineficientes se desfecho for raro. 
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• Incidência acumulada = risco
– Proporção que indica casos novos, que incidiram na 

população durante o tempo de interesse.

– Sempre expressada como uma proporção e não possui 
unidade explícita, variando entre 0 e1.

• Taxa de incidência (densidade de incidência)
– É uma razão que expressa a velocidade média que um 

evento ocorre em uma população.

– Número de eventos sobre o tempo que todos sujeitos 
contribuíram (pessoa-tempo)

– Sempre expressada como um resultado de uma razão e 
padronizada por 100, 1000 ou 10000 pessoas-tempo, 
variando entre 0 e infinito. 
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• Risco
– Probabilidade de um evento acontecer em um 

tempo – valores variam entre 0 e 1.

• Como entender um risco?
– 100 pessoas, livres de uma doença e não imunes, 

receberam uma vacina

– Depois de um mês 90 desenvolvem imunidade 
dita protetora

– O risco é a quantidade de desfechos sobre os 
suscetíveis no início –> 90/100 = 90%
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• Taxa de incidência
– Velocidade média de eventos numa população –

valores variam entre 0 e infinito.

• Como entender uma taxa?
– Uma população (amostra) suscetível à uma doença e 

não imunes, é exposta a uma doença
– Depois de 10 tempos, 5 adoecem
– A questão é como contar a contribuição do tempo na 

observação. 
– Cada tempo que um sujeito é observado conta como 

uma pessoa-tempo.
– 2 pessoas em 1 tempo = 1 pessoa em 2 tempos = 2 

pessoas-tempo
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Pessoa-tempo total = 60,5

Eventos total = 5

Prestar atenção nas 

convenções da contagem 

da pessoa-tempo

Taxa = 5 / 60,5 

= 8,26 / 100 pessoas-ano

= 8,26 * 100 pessoas-ano-1
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• Questões fundamentais
– A amostra dos pacientes representa o paciente em 

questão? (spectro, comorbidades etc)
– A amostra está num mesmo momento da doença que o 

paciente em questão? 
– Seguimento foi suficientemente longo para observar os 

desfechos?
– Os desfechos foram claramente declarados?
– Qual a probabilidade do desfecho ocorrer?
– Quão precisas são as estimativas?

Guyatt. User’s guide to medical literature. A manual fo evidence-based clinical practice. JAMAevidence. 3rd ed.
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• O que é ser válido?

– Ter validade é ter um resultado interpretável (e 
preferencialmente compreensível).

• O que é validade interna?

– Um conjunto de medidas e procedimentos que tentam 
minimizar a incidência de erros sistemático.

• O que é validade externa?

– Ter um resultado de uma dada investigação cujos 
resultados possam ser aplicados em uma população 
diferente da amostra de voluntários estudada.
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• O que é erro sistemático?

– É um erro que ocorre sistematicamente em toda 
ou uma parte específica da amostra, geralmente 
durante a seleção dos voluntários, ou aferição de 
medidas de interesse, ou comparação de 
resultados.

• O que é viés (bias)?

– É a distorção do resultado por um erro 
sistemático.
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• Seleção/Seletividade

– Perda preferencial em algum grupo relacionado com o 
defecho?

• Validade interna e externa (fenômeno da amostra)

• Aferição/informação

– Os dados do desfecho ou da intervenção/exposição não 
correspondem a verdade?

• Introduzido pelo pesquisador

• Confusão/Confundimento

– Confusão é erro sistemático?
• Fenômeno natural da população
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• Seleção/Seletividade

– Investigador acha que a nova intervenção tem 
efeito menor em diabético – tendência em incluir 
diabéticos no grupo controle (ensaios).

– Se assunção for verdade o efeito da medicação 
será superestimado

– Solução é alocar aleatoriamente – deverá incluir 
diabético nos grupos de forma semelhante – e 
garantir o mascaramento da alocação (ensaios)
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Seleção/Seletividade (exclusões depois da inclusão)

Recuperação dos faltosos; por “Intenção de tratamento”; 
análise pelo pior cenário.
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• Perda de seguimento – estratégias para redução

– Excluir os potencialmente não aderentes
• Mudança de endereço

• Incerteza no desejo de retornar para avaliações

• Doença terminal não relacionada com a pergunta da investigação

– Obtenção de informação que permite recuperação do 
voluntário

• Endereço, telefone, email

• CPF e número do cartão do SUS

• Nome, endereço e contato de amigos ou parentes que não moram 
com o paciente. 

Hulley. Designing Clinical research. Lippincott W & W. 4th ed.
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– Contato periódico para coletar e fornecer 
informações, expressar cuidado

• Telefone, email, SMS

– Para os que não são encontrados

• Entrar em contato com amigos ou familiares

• Encontrar novo telefone em lista

– Tratar os pacientes de forma apreciativa e 
respeito, e conscientização que o sucesso do 
estudo é um resultado de seu esforço.  

Hulley. Designing Clinical research. Lippincott W & W. 4th ed.
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• Plano de análise

– Analise de sobrevivência
• Sobrevivência

– Probabilidade de estar livre do evento até o tempo especificado

• Risco de apresentar um desfecho em um tempo

– Risco (probabilidade) de morte em cinco anos

– Risco (probabilidade) de falha em oito semanas

• Tempo até um evento de interesse

– Tempo até a morte (demora mais a morrer?)

– Tempo até o abandono (demora mais a abandonar?)

– Análise para desfecho contínuo (dados longitudinais)
• Variações de escala continuas ao inicio e final

– O IMC médio diminuiu após um tempo de tratamento?

– A FEV media melhorou após um tempo de tratamento?
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• Regras de previsão clínica são ferramentas que 
quantificam a contribuição de sinais, sintomas, 
história de exposições, testes diagnósticos ou 
outras informações clínicas, e assim fazendo 
estratificam os pacientes de acordo com a 
probabilidade do paciente apresentar a condição 
de interesse, tanto para diagnóstico quanto para 
prognóstico. 

• As regras de decisão são regras de predição que 
recomendam um curso de ação atrelado com as 
predições individuais.

Guyatt. Users’ Guides to the Medical Literature: Essentials of Evidence-Based Clinical Practice. 3rd ed.



Modelos de previsão

• Clinical

• Prognostic

• Diagnostic

• Model

• Rule

• Guide

• Tool

• Prediction

• Decision

• Decision support tool

• Nomograms [MeSH]

• Decision Support Techniques [MeSH]

• Decision Support Systems, Clinical [MeSH]



Modelos de previsão

Steyerbeg. Clinical Prediction Models: A Practical Approach to Development, Validation, and Updating. Springer in 2009. 
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• Desenvolvendo e testando uma regra de predição

– Derivação – identificando elementos com poder preditivo

– Evidencia de desempenho reprodutível
• Validação limitada (temporal ou amostras partidas)

• Validação ampla (aplicação do modelo em outras localidades com 
variações de prevalência de desfechos e de preditores)

– Análise de impacto – evidência de que a regra modifica o 
comportamento dos médicos e melhora os desfechos dos 

pacientes na prática clinica.
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• Nível 4 
• A regra foi derivada mas não validada, ou validade em amostras partidas, 

bases retrospectivas ou técnicas estatísticas. Uso não recomendado. 

• Nível 3
• A regra passou por validação limitada em apenas uma amostra. O uso 

deve ser criterioso e somente se os pacientes apresentarem 
características semelhantes aos estudados.  

• Nível 2
• Bom desempenho em estudo multicêntrico com todo o espectro da 

condição de interesse ou em diversos estudos pequenos em diferentes 
localidades. Nesta condição não há garantias de benefício para o paciente. 

• Nível 1
• Uma validação prospectiva + uma avaliação de impacto demonstrando 

benefício. Recomendado para uso

Guyatt. Users’ Guides to the Medical Literature: Essentials of Evidence-Based Clinical Practice. 3rd ed.



 [1 point] age ≥60 years 
 
 [1] unilateral weakness 
 [1] speech impairment without 

weakness 
 [2] duration ≥60 m in 
 [1] duration 10–59 min  
 [1] diabetes
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