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1. Identificação de necessidades médicas não 
atendidas

Instrumentos diagnósticos
Estudos de registro
Estudos epidemiológicos
Identificação de fatores de risco

Extraido de Brookmeyer et al. . http://www.bepress.com/jhubiostat/paper130 



1. Identificação de necessidades médicas não 
atendidas

Evolução entre 
1970 e 2009 da 
sobrevida de 
pacientes com 
leucemia 
mieloide aguda e 
idade > 6o anos.

Alan K. Burnett Hematology 2012;2012:1-6



2. Recomendações de boas práticas de pesquisa 
clínica

https://mrc.ukri.org/research/policies-
and-guidance-for-researchers/#policies



2. Recomendações de boas práticas de 
pesquisa clínica
Teste FINER

FINER Explanation
Feasible Adequate # of patients

Adequate expertise
Affordable (time and $)
Manageable in Scope

Interesting Getting the answer intrigues the investigator, colleagues, 
patients

Novel Confirms, refutes  or extends previous findings
Provides something new

Ethical Able to obtain IRB approval

Relevant To scientific knowledge
To clinical practice and health policy
To future research

Modified from Hulley & Cummings,  Designing Clinical Research, 3rd ed., 2007



3. Análise crítica de estudos clínicos

Filtro I: Os métodos são 
válidos ?
• Estudo randomizado?
• Randomização cega?
• O seguimento longo e 

completo ?
• Os pacientes analisados 

permaneceram no grupo 
alocado?

Filtro II: Resultados 
clinicamente importantes?
• A magnitude foi grande o 

suficiente para recomendação?
• O efeito do tratamento é claro?
• As conclusões baseadas na 

questão original e nos 
resultados?

Recomendações da Sociedade Americana de Medicina Reprodutiva.
https://www.asrm.org/globalassets/asrm/asrm-content/news-and-publications/practice-
guidelines/for-non-members/interpretation_of_clinical_trial_results-pdfnoprint.pdf



Filtro III: São esses resultados relevantes 
para sua prática ?
• A coorte estudada tem as mesmas características 

dos pacientes do “mundo real”?
• A intervenção é viável e reprodutível na prática ?
• Quais os riscos e benefícios associados à terapia?
• Quais tratamentos alternativos existem? 

3. Análise crítica de estudos clínicos

Recomendações da Sociedade Americana de Medicina Reprodutiva.
https://www.asrm.org/globalassets/asrm/asrm-content/news-and-publications/practice-
guidelines/for-non-members/interpretation_of_clinical_trial_results-pdfnoprint.pdf



Ruiz et al. Cancer 2017, 123: 1313-23

4. Propor e conduzir estudos de interesse regional



Soluções sugeridas
1. Aumento e redistribuição do orçamento para o tratamento do câncer
2. Fortalecimento das análises de custo-efetividade e avaliação de 

tecnologias em saúde
3. Negociação Coletiva 
4. Criação de Fundos de Recursos (Os Estados membros reúnem seus 

recursos nacionais e a OPAS atua como agente de compras, 
negociando acordos anuais)

5. Política de preços diferenciada para a região
6. Uso de genéricos e biosimilares (flexibilização da lei de patentes)
7. Adaptação baseada em evidências de esquemas de 

tratamento
Ruiz et al. Cancer 2017, 123: 1313-23



Um exemplo

• Joensuu et al (2009) mostrou que trastuzumab administrado por 9 
sems concomitantemente com quimioterapia para câncer de mama 
no cenário adjuvante (FinHER) teve benefício semelhante de uma 
administração mais longa. 
• Uma metanálise Cochrane reafirmou esse fato. 
• Agência de Administração Farmacêutica da Nova Zelândia limitou o 

financiamento do trastuzumabe para cobrir apenas um curso de 
tratamento de nove semanas.

Ruiz et al. Cancer 2017, 123: 1313-23
Joensuu et al. J Clin Oncol. 2009;27:568-592.



Identificação de 
necessidades e desafios

Demanda
governamental

Espontânea
Análise das práticas 

usadas para obtenção 
de evidência 

Avaliar a relevância para 
prática clínica e política 

de saúde

Atende os interesses ?

Sim

Não

Não sabemos
Propor e conduzir estudos

de interesse regional

Conclusões
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