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Apresentacao

Prezado(a) Participante,

Seja bem-vindo(a) ao Microcurso Epidemiologia e Saude Publica!

Este Microcurso faz parte do Programa Educacional em Saude Digital da Universidade
Federal de Goias (UFG), em parceria com a Secretaria de Gestao do Trabalho e da Educacao
na Saude (SGTES) e o Departamento de Informatica do Sistema Unico de Saude, da Secretaria
Executiva do Ministério da Saude (DATASUS/SE/MS).

A sua oferta € motivada pela necessidade de estimular profissionais e gestores do sistema
de saude brasileiro (SUS) para o uso dos métodos epidemioldgicos a partir da compreensao
sobre suas aplicagdes. Dessa forma, espera-se que os conhecimentos sobre a Epidemiologia
voltada para a Saude PuUblica possam contribuir com o melhor uso e gestao dos dados obtidos
a partir da Rede Nacional de Dados em Saude (RNDS).

Bom estudo!!!






Unidade 1: Conceitos da Epidemiologia
e suas Aplicacoes

———(@ 1.1 Conceitos da Epidemiologia

Etimologia:
epi = sobre

demo = populagao;
logos = tratado, estudo.
Ou seja, Epidemiologia é o estudo sobre o que afeta a populagéo.’

Epidemiologia € a ciéncia que estuda, na populacao, a ocorréncia, a distribuicdo e os
fatores determinantes dos eventos relacionados com a saude e sua aplicacdo para controlar
problemas de saude!

Estudos: incluem vigilancia, observagao, pesquisa analitica e experimento.
Distribuicao: refere-se a analise por tempo, local e caracteristicas de individuos.

© Determinantes: sdo todos os fatores fisicos, bioldégicos, sociais, culturais e
comportamentais que influenciam a saude.

O Eventos relacionados com a saude: incluem doencas, causas de mortalidade,
habitos de vida (como tabagismo, dieta, atividades fisicas, etc.), provisao e uso de
servicos de saude e de medicamentos.?

Além de Ciéncia, a Epidemiologia pode ser compreendida como um método que leva
ao raciocinio epidemiolégico, utilizado em pesquisas. E um conjunto de conceitos e estratégias
aplicado ao estudo da saude e da doencga no nivel populacional.

Em geral, os estudos epidemioldgicos estdao envolvidos com os servicos de saude e
utilizam uma grande quantidade de dados ou informacdes. Se nao forem bem conduzidos, de
forma estruturada e organizada, podem comprometer o processamento e a analise dos dados,
tornando os resultados da pesquisa obsoletos e inUteis para as decisdes em saude pela perda de
oportunidade.3



A Epidemiologia vem se destacando como uma importante ferramenta para a Saude
Publica, especialmente, no que se refere ao diagndstico dos problemas de saude da populagao
(Figura1).

Figura 1 - Diagnostico dos problemas de sadde na populagao

Fonte: adaptada de Franco e Passos (2010).%

A Epidemiologia é capaz nao somente de produzir evidéncias cientificas por meio de
estudos epidemioldgicos, mas de ser utilizada para o planejamento de programas e politicas
de controle de doencas, tanto no nivel individual, quanto coletivo. Assim, & definida como
Epidemiologia Translacional (EpiTrans).®

A proibicao de consumo de tabaco em ambientes fechados, programas de vacinacao,
programas de prevencao do cancer de colo de Utero e muitos outros sao exemplos de politicas
publicas no Brasil derivadas de estudos epidemioldgicos translacionais.®

A seguir, alguns usos da Epidemiologia para sanitaristas, planejadores, gestores,
pesquisadores/professores e profissionais da satde!’

1. Diagnodstico da situacao de saude;
Investigagao etioldgica;
Determinacao de riscos/chances;
Aprimoramento na descricao de quadro clinico;
Determinacao de prognosticos;
Identificacdao de sindromes e classificagao de doencas;
Verificacao do valor de procedimentos diagnosticos;
Planejamento e organizacao de servicos;
. Avaliacao das tecnologias ou servicos; e
10. Analise critica de trabalhos cientificos.

©ONO VA WN



—— @ 1.3 Videoaula 1
Ouca o podcast que aborda sobre algumas aplica¢gdes da Epidemiologia nos servigos de
salde da Secretaria Municipal de Saude de Goiania-GO, com a Prof? Dra. Ana LUcia de Melo

Ledo.

Videoaula 1 - Aplicacdes da Epidemiologia na Secretaria Municipal de Saude de Goiania-GO

Fonte: autoria proépria.

— ® 1.4 Quiz1

Testes seus conhecimentos respondendo ao quiz.

1. Doencgas, causas de mortalidade, habitos de vida, provisao e uso de servicos de
saude e de medicamentos fazem parte dos eventos relacionados com a saude.

Verdadeiro
Falso RESPOSTA

2. Sinais em tempo continuo sdao aqueles definidos para todo e qualquer instante de
tempo. Podem ser representados por uma sequéncia de nimeros e tem por exemplo os
Indicadores Econdmicos.

Verdadeiro
Falso RESPOSTA




3. Estudos epidemiolégicos translacionais sdao Uteis para o planejamento de
programas e politicas de controle de doencas, tanto no nivel individual, quanto
coletivo, como por exemplo, programas de vacinagao.

Verdadeiro
Falso RESPOSTA

Para relembrar...

Epidemiologia é a ciéncia que estuda, na populagdo, a ocorréncia, a distribuicdo e os
fatores determinantes dos eventos relacionados com a salde e sua aplicagdo para controlar
problemas de saude.l

A Epidemiologia Translacional é aquela que se refere a transferéncia de conhecimentos
obtidos de estudos epidemiolégicos para o planejamento de programas e politicas de
controle de doengas, tanto no nivel individual, quanto coletivo.5






Unidade 2: Métodos Epidemioldgicos
e Niveis de Evidéncia

Os métodos epidemiolégicos sao desenvolvidos para responder as seguintes questdes:’
Como conhecer melhor a saude da populagéo e os fatores que a determinam?

Qual a evolugdo do processo da doenga ou agravo?
Qual o impacto das acdes propostas para alterar o seu curso?

— (@ 2.1 Métodos Epidemiolégicos

Didaticamente, os estudos epidemioldgicos podem ser classificados de acordo com o
objetivo, o delineamento, o método e o tipo de coleta e de analise dos dados. Dessa forma, os
estudos podem ser descritivos ou analiticos, observacionais ou experimentais, agregados ou
individuais e, ainda, uma pesquisa original ou revisao da literatura.

Veja no mapa mental, a seguir, os principais tipos de métodos epidemioldgicos (Figura 2).

Figura 2 - Mapa mental com os principais delineamentos de estudos epidemiolégicos

Fonte: adaptado de Grimes e Schulz (2002).°



A epidemiologia descritiva busca determinar a distribuicdo de doencas ou agravos,
segundo as caracteristicas das pessoas, do tempo e do lugar. Segue a mesma sistematica do
jornalismo: o qué&, quem, quando e onde se adoece? Examina como 0s casos NOVOS OU Casos
existentes de uma doencga ou agravo variam de acordo com determinadas variaveis como idade,
sSexo, raga, escolaridade, etc. Usa geralmente dados secundarios (dados pré-existentes).

Os estudos descritivos informmam, entao, sobre a frequéncia e a distribuicdo de um evento.
Em geral, referem-se a morbidade (adoecimento) e a mortalidade, mostrando as variagdes com
gue as doencgas e 0s Obitos se apresentam na populacao ou entre regides e periodos diferentes.

J4 a epidemiologia analitica é aplicada para estudar a existéncia de associacao entre uma
exposicdo e uma doenca/agravo. Os estudos analiticos diferem dos descritivos pela formacao
de dois grupos ao mesmo tempo: um de estudo e outro de comparagao, sendo assim possivel
comparar os resultados entre ambos. Tém a capacidade de investigar a associagao entre variaveis
de exposicao e de desfecho, no intuito de estabelecer explicagdes para uma eventual relagcao
observada entre elas.

Veja, no Quadro 1, a seguir, algumas diferencas entre os estudos descritivos e analiticos.

Quadro 1 - Principais diferengas entre os estudos descritivos e analiticos

Fonte: autoria propria.

Assim, por meio dos métodos epidemioldgicos, durante a investigacao de um evento,

busca-se observar, interpretar, explicar, formular e verificar uma ou mais hipdteses e, ao final,
concluir.



Estudos Descritivos

Partindo-se de uma descricao detalhada do(s) caso(s), € possivel tracar um perfil das
principais caracteristicas, com a observacao de um ou de poucos individuos com uma mesma
doenca, agravo ou evento.

Os estudos descritivos sao relativamente faceis de serem realizados e apresentam baixo
custo, além da possibilidade de observacao intensiva do(s) caso(s). Mas, por serem descritivos,
nao apresentando grupo para comparagao, levantam problemas e hipdteses, mas ndo astestam.
Os estudos descritivos individuais mais comumente utilizados na area da saude sao: relato de
Caso e série de casos.

a) Relato de caso

Consiste em uma descricao cuidadosa e detalhada das caracteristicas de um caso, quando
a doenca é rara ou apresenta evolucao atipica.

No inicio da década de 1960, um autor relatou um caso de embolia pulmonar em uma
mulher de 40 anos que havia iniciado o uso de anticoncepcional oral cinco semanas antes. Como,
geralmente, casos semelhantes eram mais frequentes em pessoas mais velhas, a hipdtese de
associagcao com o contraceptivo oral foi aventada. Nesse caso, sendo um estudo descritivo, ndao
foi possivel testar a hipotese, o que foi feito posteriormente em outros estudos com método
analitico.”

Clique neste para conhecer um exemplo de relato de caso intitulado “Sindrome de Rapunzel -

relato de caso: tricobezoar como causa de perfuragao intestinal”.®

b) Série de casos

O relato de caso pode ser expandido para uma série de casos, guando as caracteristicas
de alguns pacientes com determinada doenca, agravo ou evento sao descritas em um relato
unico. Eventualmente, o surgimento de alguns casos raros em um curto periodo de tempo pode
indicar um surto ou inicio de uma epidemia.

Uma série de casos importante na histdéria da Ciéncia foi aquela que contribuiu para a
descoberta da aids, no inicio dos anos 80. Na ocasido, foi feito um relato de 26 casos de sarcoma
de kaposi associado a pneumonia em homens jovens, bissexuais ou homossexuais, em Nova
York e na Califérnia. Isso fez com que a comunidade cientifica desconfiasse de uma doenca
imunossupressora agressiva, até entao desconhecida. Tratava-se dos primeiros casos de infeccao
por HIV no mundo, com oito dbitos ocasionados por doengas oportunistas®.

Clique para ler na integra essa série de casos intitulada “Kaposi’s sarcoma and Pneumocystis

pneumonia among homosexual men - New York City and California”.®



http://www.jped.com.br/conteudo/00-76-01-83/port.pdf
https://cssh.northeastern.edu/pandemic-teaching-initiative/wp-content/uploads/sites/43/2020/09/1981.07.03.Morbidity_Mortality.pdf

Estudos observacionais (naturais) referem-se a pesquisa de situacdes que ocorrem
naturalmente. O pesquisador observa os/as grupos/pessoas e analisa as suas caracteristicas.

No caso dos estudos experimentais, o pesquisador produz uma situacdo artificial
para pesquisar o seu tema, em geral, por meio da aplicacdao de um esquema terapéutico
(medicamento) ou profilatico (vacina).

Entre os métodos epidemiolégicos observacionais e analiticos, temos como exemplos
os estudos de prevaléncia, de caso-controle e de coorte, conforme descritos a seguir.

Estudos Observacionais Analiticos

a) Estudos de Prevaléncia (Seccionais ou Transversais)

Imagine a seguinte situacao: vocé atua em uma Equipe de Saude da Familia e deseja
saber a prevaléncia de hepatite B na comunidade inserida no territério de abrangéncia da sua
Equipe. Sera que a prevaléncia de hepatite B € maior em guem usa drogas injetaveis, com
relacao a quem nao as usa? Um estudo seccional pode te ajudar a responder essa pergunta.
Principais caracteristicas metodolégicas dos estudos de prevaléncia:

a. Permitem calcular a prevaléncia de uma doenca/agravo na populacéo.

b. A presengca ou auséncia da exposicao e da doenca é verificada,
concomitantemente, em um determinado tempo, fornecendo um retrato de
Ccomo as variaveis estao relacionadas, naquele momento.

c. A frequéncia de doencas/agravos pode ser calculada e analisada em relacdo
a idade, sexo, etnia, caracteristicas socioecondmicas, uso de medicamentos,
habitos, sendo Uteis para conhecer como as variaveis se distribuem em uma
determinada populacao e para diagnosticos em uma comunidade.

d. Na maioria das vezes, estudos de prevaléncia nao permitem estabelecer se a
exposicao precedeu a doenca ou se a presenca da doenca afetou o nivel de
exposicao do individuo. Entdo, sao considerados uma transicao (fronteira) entre
os estudos descritivos e analiticos.*

Veja o esquema de delineamento desse tipo de estudo na Figura 3.



Figura 3 - Esquema de delineamento de um estudo de prevaléncia

Fonte: Pereira (1995).

Clique neste a seguir para conhecer um exemplo de estudo transversal, intitulado “Prevaléncia

de obesidade em adultos e seus fatores de risco”.'®

b) Estudos de Caso-controle

Vamos supor que vocé deseje saber se o cancer de pancreas esta associado ao tabagismo.
Vocé se pergunta: um estudo de caso-controle poderia testar essa associagao?
O objetivo desse tipo de estudo analitico € esclarecer a relagao entre a exposicao e a
doenca, evento ou agravo.
Principais caracteristicas de um estudo caso-controle:
a. Parte-se do “efeito ou desfecho” para investigar as “causas ou exposi¢cao”. Por
isso, do ponto de vista metodoldgico, € um desenho retrospectivo.
b. Seleciona-se um grupo de individuos com uma doenca/desfecho em estudo
(casos) e outro grupo comparavel sem a doencga (controles) e investiga-se
exposicdes prévias nos dois grupos. Verifica-se, entdo, se uma exposicao prévia
teve relacao com a doenca atual.
c. Sao adequados para estudar doencas raras.

- Vantagens:

a. Realizacao rapida (quando comparado ao estudo de coorte)

b. Baixo custo relativo (quando comparado ao estudo de coorte)
c. Muitos fatores de risco podem ser estudados ao mesmo tempo.


https://www.scielo.br/pdf/rsp/v31n3/2254.pdf

- Limitacgoes:

a. Aselecaodogrupo controle édificil (lembre-se que esse grupo deve ser formado
por sujeitos comparaveis aos casos, porém reconhecidamente nao doentes.
Os dados de exposicdo no passado podem ser inadequados/incompletos.

c. Vulneraveis a vieses, especialmente, viés de memoaria.

O que é viés?

Erro sistematico, vicio, tendenciosidade. Na pratica epidemioldgica, refere-se a qualquer tendéncia

na selecao, coleta, analise, interpretagao, publicagdo ou revisdo de dados que induza a conclusdes
sistematicamente diferentes da verdade."

No estudo de caso-controle, por exemplo, podemos encontrar um viés de recordagao
devido a dificuldade em se lembrar de episddios passados, pois utilizamos dados retrospectivos
para aferir exposicao a fatores de risco.

Porexemplo, ao se investigar uma doenca grave como a leucemia, os informantes (doente/
familiares) tendem a recordar mais sobre possiveis riscos relacionados a esse agravo do que os
controles, que nao lembram tao facilmente de tais acontecimentos, pois nao sofrem as suas
consequéncias.

Veja o0 esquema dos estudos de caso-controle na Figura 4.

Figura 4 - Esquema de delineamento de um estudo caso-controle

Fonte: Pereira (1995).

Clique neste para conhecer um exemplo de estudo de caso-controle, intitulado “Fatores asso-

ciados a infecgao pelo virus da hepatite B: um estudo caso-controle no municipio de Sao Mateus,
Espirito Santo”."



http://scielo.iec.gov.br/pdf/ess/v23n4/v23n4a10.pdf

c) Estudos de Coorte

Vocé ja deve ter lido que o tabagismo é fator de risco para o infarto agudo do miocardio.
Entao, se pergunta: um estudo de coorte poderia testar essa associacao?

O objetivo desse tipo de estudo analitico € esclarecer a relagcao exposicao-desfecho. Parte-
se da “causa/exposicdo” para investigar os “efeitos/desfechos”.

Seleciona-se um grupo de individuos sadios com uma exposicao em estudo e outro
grupo sem a exposicao e investiga-se desfechos futuros nos dois grupos. Verifica-se, entao, se ha
associacao entre eles e se essa associacao € fator de risco ou de protecao. Sdo adequados para
estudar exposicoes raras.

Ha duas maneiras de realizar esse estudo!!

I) Coorte concorrente (prospectiva): o pesquisador elege o grupo de expostos e
Nnao expostos No presente, antes de ocorridos os desfechos que importa considerar.
Nesse caso, o seguimento pode durar dias a anos, dependendo dos temas ou
objetivos do estudo.

Il) Coorte nao concorrente (histérica): o investigador tem conhecimento que a
exposicao e a doenca ja ocorreram. Os dados para se realizar a pesquisa podem ser
buscados em fontes secundarias, como prontuarios, bancos de dados, relatdrios,
sistemas de informacao, etc.. Sendo possivel a selecao de expostos € Nao expostos
no passado, mantém-se a mesma légica: parte-se da exposicao em busca do(s)
desfecho(s).

- Vantagens:

a. A cronologia dos acontecimentos € adequada para identificar causa e efeito:
primeiro a exposicao, depois o desfecho.
E possivel investigar muitos desfechos ao mesmo tempo.

c. E possivel calcular os coeficientes de incidéncia nos dois grupos e, a partir deles,
as medidas de risco.

- Limitagodes:

a. Alto custo (na coorte concorrente com periodo de seguimento longo).

b. Perdas de seguimento podem ocorrer.

c. Mudancas na categoria de exposicao podem ser detectadas (por exemplo,
mudanca de habitos).

Veja o esquema dos estudos de coorte na Figura 5.



Figura 5 - Esquema de delineamento de um estudo de coorte

Fonte: Pereira (1995)

Clique neste para conhecer um exemplo de estudo de coorte, intitulado “Mortality in relation to

smoking: 50 years’ observations on male British doctors”.'?

Estudos de Intervengao ou Experimentais

Em relacao aos estudos de intervencao ou experimentais, eles podem ser do tipo quasi-
experimentais (sem grupo de comparag¢ao) ou ensaios clinicos individuais ou comunitarios (com
grupo de comparagao).

a) Estudo “antes e ap6s” ou quasi-experimentais

Os estudos de intervencao podem ser controlados ou ndo. Um exemplo de nao controlado
seria o denominado estudo de “antes e apds’®, nos quais todos os participantes recebem a
mesma intervencao e sua condi¢ao € verificada antes do seu inicio e apds sua instituicao, Nao
havendo um grupo de comparacgao. O caso € o proprio comparador ou controle dele mesmo.

Um exemplo hipotético pode ajudar nesse entendimento: um clinico deseja estudar o
efeito de uma droga ja usada com comprovacao cientifica para tratar a teniase, mas, agora, em
um grupo de pacientes com esquistossomose comprovada por exames complementares, antes
de se ministrar esse tratamento. Apods 0 seu uso, ele realiza igualmente os exames anteriores
e avalia se a positividade nos mesmos reduziu. Se sim, pode levantar a hipdtese de que essa
droga pode ser Util para o tratamento da esquistossomose e indicar a necessidade de realizar
um experimento controlado (ensaio clinico), incluindo grupo de comparacao.


https://www.bmj.com/content/bmj/328/7455/1519.full.pdf

b) Ensaios clinicos

Representam um conjunto de procedimentos de investigacdao e desenvolvimento de
medicamentos e objetivam a geracao de dados de seguranca e eficacia sobre novas substancias.
Tém como unidade de analise o individuo e podem ser divididos em profilaticos (vacinas) e
terapéuticos (drogas).

O termo experimento verdadeiro tem sido reservado, para a maioria dos autores, para os
ensaios clinicos controlados randomizados. Com relagdao ao controle da variavel independente
(variavel de exposicao), vimos no estudo de coorte que os participantes sao inicialmente divididos
entre expostos e Nao expostos a um possivel risco e depois seriam acompanhados para averiguar
a presenca ou nao do desfecho em ambos os grupos. O ensaio clinico controlado pode ser
considerado uma “coorte experimental”. A exposicao, entao, € determinada pelo pesquisador,
que pode testar uma droga ou vacina (grupo de estudo). Ja a ndo exposi¢cao seria relacionada
aos individuos que ndo sao submetidos ao experimento cuja acao se pretende estudar (grupo de
controle). Nesse caso, pode ser usado um placebo ou um tratamento ja habitualmente utilizado
para um desfecho esperado.

Mas o qué significa randomizag¢ao?

Com relagao ao controle da composicao dos grupos, a randomizacao significa que os
participantes sdao alocados aleatoriamente para formar os grupos de estudo e de controle. Esse
procedimento de sorteio objetiva formar grupos com caracteristicas semelhantes, pois oferece
a cada participante a mesma probabilidade de pertencer a cada um dos grupos, buscando-
se uma distribuicdo equilibrada dos fatores de confundimento, sem a interferéncia do(s)
pesquisador(es) responsavel(is).” Ao igualar os grupos no que diz respeito as suas caracteristicas
gerais, as diferencas observadas entre eles apds a intervengao, provavelmente, serdo devidas a
ela.#

E o que é confundimento?



O confundimento acontece quando o resultado de uma terceira variavel, associada
simultaneamente ao desfecho e a exposicao, pode confundir a verdadeira associacao entre
exposicao e desfecho.

Outro conceito importante nesse delineamento se refere ao controle do efeito de
mensuracao, ou seja, tanto as pessoas que recebem o experimento ou o controle guanto quem os
ministra e/ou avalia os participantes durante o seguimento desconhecem a natureza do produto
ministrado, reduzindo a subjetividade de todos os envolvidos. Esse processo é conhecido como
mascaramento e é dividido em:*

a.

b.

d.

Aberto: os avaliadores e os participantes tém conhecimento da alocacao dos
grupos.

Simples-cego: os participantes ndao tém conhecimento se estdao recebendo o
experimento ou o controle (ex.: placebo).

Duplo-cego: os avaliadores e os participantes nao tém conhecimento da
alocacao dos grupos.

Triplo-cego: os participantes, os avaliadores e os responsaveis pela analise
estatistica dos resultados nao tém conhecimento da alocagao dos grupos.
Nesse caso, somente uma comissao de avaliagcdo e monitoramento externa ao
estudo possui o conhecimento sobre a alocagao dos grupos.

Os ensaios clinicos de farmacos ou de vacinas sdo classificados em quatro fases:®

a.

Fase |: relacionam-se a farmacologia clinica e toxicidade no homem, avaliando a
seguranca, determinando uma dose aceitavel da droga/vacina que esta sendo
testada. De 20 a 100 individuos participam dessa fase.

Fase |I: relacionam-se aos estudos-piloto de eficacia. Sdo ensaios iniciais de
investigagao clinica do efeito do tratamento, constituindo investigacdes ainda
em pequena escala da eficacia e seguranca da dose, com monitoramento
minucioso de cada participante. Nessa fase, de 100 a 300 individuos com a
doenca ou condicao a ser tratada sao testados.

Faselll:representaa utilizacdoem larga escala,comparando o experimentocom
o controle, envolvendo um numero suficientemente grande de pacientes (5 a
10 mil) no sentido de se gerar informacdes mais consistentes sobre seguranca
e eficacia, que por sua vez, vdao constar na bula ou no rétulo do medicamento
ou vacina testada.

Fase IV: representa a farmacovigilancia pds-comercializagdo com o objetivo de
detectar efeitos colaterais previamente desconhecidos em milhares de pessoas.

Os ensaios clinicos, por envolver experiéncia em seres humanos, seguem normas éticas
muito rigidas, sendo necessaria uma avaliacdo detalhada por Comités de Etica em Pesquisa.
- Vantagens!'

© Qo0 oo

Alta credibilidade como produtor de evidéncias cientificas.

Beneficios relacionados a randomizag¢ao e ao mascaramento.

A cronologia dos acontecimentos € determinada com seguranca.

Muitos desfechos podem ser investigados ao mesmo tempo.

Pode-se calcular os coeficientes de incidéncia nos dois grupos e, a partir deles,
as medidas de risco.



- Limitagdes!'

Impossibilidade de realizacao do estudo por questdes éticas.
Perdas de seguimento significativas podem ocorrer.
Impossibilidade de ajustar o tratamento de forma individualizada.
Usualmente, caro e de longa duracgao.

o 60 oo

Veja o esquema dos ensaios clinicos na Figura 6.

Figura 6 - Esquema de delineamento de um estudo experimental (ensaio clinico)

Fonte: Pereira (1995).

Clique neste para conhecer um exemplo de ensaio clinico, intitulado “Efeito de intervengéo no

cumprimento das recomendacgdes alimentares no primeiro ano de vida: ensaio clinico randomizado
com maes adolescentes e avés maternas”.'®

—— (@ 2.1.3 Estudos Agregados

Até agora, a unidade de observacao das modalidades de investigagao apresentadas foi o
individuo. Nos estudos de correlagao ou ecoldgicos, essa unidade € um grupo de pessoas.

Estudos de Correlagao ou Ecolégicos

Os estudos ecoldgicos incluem uma analise epidemiolégica das correlagdes entre
atributos de grupos ou de populagdes (paises, regides ou municipios, por exemplo) e as taxas
(incidéncia, prevaléncia, mortalidade, etc.) de doencas ou agravos nesses grupos. Correlacionam,
entao, caracteristicas gerais da populagcao com a frequéncia de um evento de saude. Podem ser
observacionais ou de intervencao comunitaria.


http://cadernos.ensp.fiocruz.br/static//arquivo/1678-4464-csp-33-06-e00205615.pdf

- Vantagens!'

a. Baixo custo;

b. Rapidos, com utilizagdo de dados disponiveis sob a forma de estatisticas
agregadas.

c. Podem fornecer hipoteses para novos estudos.

- Limitagodes!'

a. Asinformacdes sobre as variaveis sao provenientes de varias fontes, que podem
apresentar diferencas quanto a qualidade.

b. Os resultados representam uma exposicao média e ndo valores individuais.

Lembre-se que, nesse tipo de estudo, a associagao é feita com base na populagcdao (medida
agregada) e nao no individuo. Portanto, a hipdtese testada no nivel populacional ndo pode ser
confirmada individualmente, porque a expressao coletiva do fenédmeno nao equivale a soma
das partes desse fendmeno. Isso € denominado como viés ecoldgico ou falacia ecolégica.’®

Por exemplo, serd que os municipios mais desenvolvidos tém menos acidentes de
transito no Brasil? Nesse caso, podemos desenvolver um estudo ecolégico com o objetivo de
correlacionar o indice de Desenvolvimento Humano (IDH) (medida agregada por municipio)
com a taxa de mortalidade por acidentes de transito (medida agregada da populacao para cada
municipio). Notem que nao estamos lidando com os dados individuais, e, sim, com medidas
sumarias dos municipios. Entao, nao podemos extrapolar os resultados ecolégicos para o nivel
individual. Note, na Figura 7, que os dados individuais sao desconhecidos.

Figura 7 - Informacdes desconhecidas em estudos ecoldgicos (A, B, C, D)

Fonte: Pereira (1995).

CClick no para conhecer um exemplo de estudo ecolégico, intitulado “Estudo ecolégico sobre

o desenvolvimento da saude no Brasil”."”



https://www.scielosp.org/article/csc/2012.v17n9/2471-2480/

— (@ 2.1.4 Revisao Sistematica e Metanalise

A revisdo sistematica padroniza o modo de selecionar, coletar, descrever e analisar os
resultados de artigos publicados, de modo a facilitar a tomada de decisao dos profissionais de
saude com mais seguranca e otimizacao de tempo.

Ela € importante porque identifica, dentre os muitos estudos divulgados acerca de um
assunto, agueles com qualidade metodoldgica mais robusta, cujos resultados podem ser usados
nas condutas do cotidiano. Ademais, nem sempre resultados semelhantes surgem de diferentes
estudos abordando uma mesma questao (artigo revisao sistematica).

As revisdes sistematicas qualitativas apresentam os resultados dos estudos de forma
conjunta, mas sem analises estatisticas. Ja as revisdes sistematicas quantitativas apresentam
uma combinacgado estatistica dos resultados de diversos estudos. Esse método que redne os
resultados publicados em pesquisas sobre o0 assunto estudado e os organizam em um grafico de
floresta (forest plot) € denominado metanalise. A metandlise sumariza os resultados de diversos
estudos em uma Unica medida denominada, genericamente, estimativa de efeito conjunto.

Aprofunde seus conhecimentos sobre esse delineamento metodolégico estudando o seguinte

“Como avaliar criticamente as revisoes sistematicas e metanalises?”.'®

— (@ 2.2 Niveis de Evidéncia

Os niveis de evidéncia hierarquizam os estudos epidemiolégicos em ordem de
importancia com relagao a sua validade. Essa ordem define a confianca na informacao utilizada,
0 que possibilita a definicao de uma determinada recomendacgao. Observe na piramide a seguir
gue o maior nivel de evidéncia se relaciona a revisdes sistematicas e o menor nivel a opinidao de
especialistas (Figura 8).

Figura 8 - Niveis de evidéncia cientifica

Fonte: adaptada de Chiappelli et al. (2010)"™


https://www.scielo.br/pdf/rbti/v19n4/a12v19n4.pdf

Em 2016, um grupo de pesquisadores considerou que as revisdes sistematicas e
metanalises servem como uma lupa para “enxergar” melhor os tipos de estudos, propondo uma
mudanca na figura de apresentacao do nivel de evidéncia (Figura 9).

Figura 9 - Niveis de evidéncia cientifica, com énfase para

as revisoes sistematicas e metanalis

Leia as consideracdes desses autores no seguinte artigo:

——® 2.3 Quiz 2

Vamos testar os seus conhecimentos? Responda ao quiz a seguir.

1. Estudos analiticos possuem grupo de comparagao e s3ao capazes de testar
hipoteses de associacao.

Verdadeiro
Falso

RESPOSTA



https://ebm.bmj.com/content/21/4/125

2. Em um estudo de caso-controle, analisa-se a presenc¢a ou auséncia da exposi¢cao
e da doencga, concomitantemente, em um determinado tempo, fornecendo um
retrato de como as variaveis estao relacionadas naquele momento.

Verdadeiro
Falso RESPOSTA

3. Arevisaosistematicarepresenta um conjunto de procedimentos deinvestigagcao
e desenvolvimento de medicamentos e objetiva a geragao de dados de seguranca
e eficacia sobre novas substancias.

Verdadeiro
Falso

Para relembrar...

Os estudos epidemiolégicos podem ser descritivos ou analiticos, observacionais ou
experimentais, agregados ou individuais e, ainda, tratar de pesquisa original ou de revisao
da literatura.

A hierarquia dos niveis de evidéncia é importante para determinar a relevancia e a confianga
nos estudos epidemiolégicos. No entanto, a confianga na evidéncia também estd diretamente
relacionada a qualidade do estudo. Exemplo: um estudo de coorte realizado adequadamente
pode ser classificado com melhor evidéncia do que um ensaio clinico mal conduzido.






Unidade 3: Medidas de Efeito e de Associaciao
Utilizadas em Epidemiologia

Para apresentarmos os resultados e calcularmos as medidas de associacao de estudos
epidemioldgicos (seccional, caso-controle, coorte e ensaio clinico), usamos a tabela padrao,
também conhecida como tabela de contingéncia ou tabela 2x2 (Figura 10).

Figura 10 - Tabela de contingéncia ou tabela 2x2

Fonte: Pereira (1995).

As medidas de associagao sao usadas para representar quantitativamente a relacao
entre os eventos. A seguir, as medidas de associacao serao apresentadas de acordo com alguns

delineamentos dos estudos.
———® 3.1 Medida de Associa¢do para Estudos de Prevaléncia

Para os estudos transversais ou seccionais, a medida de associagao € a Razao de
Prevaléncias (RP). Vamos analisa-la em um estudo hipotético, cujo objetivo foi a avaliagao da
prevaléncia de obesidade em pessoas sedentarias.

Os resultados estao apresentados na Figura 11.

Figura 11 - Tabela de contingéncia considerando a associacdo entre sedentarismo e obesidade

Fonte: autoria prépria (dados ficticios, apenas para fins ilustrativos).



Nesse estudo, a variavel de exposicao € o sedentarismo e a variavel de desfecho ¢é a
obesidade. Para calcularmos a RP, é preciso calcular a prevaléncia de obesidade entre os
sedentarios e a prevaléncia de obesidade entre os nao sedentarios.

P(sedentérios) = 250/400 = 0,625
,=50/100 = 0,500

(ndo sedentarios
Para calcularmos a RP, divide-se o primeiro resultado pelo segundo.
RP =0,625/0,500 = 1,25

A RP estima quantas vezes 0s expostos (sedentarios) estdo doentes (obesos) quando
comparados com os nao expostos (nao sedentarios), no momento do estudo seccional. Nota-se
gue, no momento da pesquisa, sendo a RP igual a 1,25, significa que a prevaléncia de obesidade
nossedentarios € 25% maiordo que a prevaléncia de obesidade nos participantes nao sedentarios.

Como vimos anteriormente, na maioria das vezes, os estudos seccionais nao permitem
estabelecer se a exposicao precedeu a doenca ou se a presenga da doenca afetou o nivel de
exposi¢cao do individuo. Desse modo, muitos autores ndo consideram a RP como um estimador
adeguado de uma razao de riscos.

Podemos, nesse estudo, calcular também a prevaléncia global de obesidade, que é dada
pelo numero total de casos de obesidade, dividido pela populagao analisada.

P = (250 + 50) / 500 = 300/500 = 0,6 ou 60%

(global)

Interpretando o RP:
Se RP>T: o fator estudado esta associado a exposicao.
Se RP=1: ndo ha associacao entre a exposi¢cao e o desfecho.
Se RP<I: o fator estudado € de “protecao”.

Uma observacao importante com relagcao as medidas de associagao (ex: RP, RR, Odds
Ratio, dentre outras): a interpretacao de seus valores deve ser feita quando houver a explicitacao
do seu intervalo de confianca (IC). O IC é uma estimativa de imprecisdo que é calculada a partir
do erro aleatdrio amostral. O que significa isso? Quando estudamos uma amostra, ocorre erro
aleatério no processo de amostragem, e isso pode gerar uma incerteza na medida de efeito
calculada em relacao a essa medida na populacao de onde originou essa amostra. Essa medida
de efeito pode ser RP, Risco Relativo (RR), Odds Ratio (OR) ou diferenca de médias. Quanto
mais estreito o IC, maior € a precisao da medida de efeito, ou seja, mais a medida calculada
na amostra representa o verdadeiro valor da mesma medida na populagao de origem. Esse
processo de extrapolagao dos resultados da amostra para a populagao de origem, considerando
o erro aleatério da amostragem, chama-se inferéncia.?

Entdo, nesse estudo, vamos supor que o intervalo de confianca de 95% (IC95%) da RP
varie de 1,10 a 1,36. Veja que o valor=1 (que, como vimos acima, demonstra nao existir associagao
entre a exposicao e o desfecho) nao foi apresentado nesse IC95%. Com esse IC95% nao incluindo
a unidade (1,0), podemos afirmar que sedentarismo e obesidade estao associados, ou seja, é



uma associacao estatisticamente significativa. Portanto, nesse exemplo, o IC indicou uma
probabilidade de 95% de que a verdadeira RP na populagcao de origem esteja entre 1,10 e 1,36.

Em estudos de coorte, tem-se a certeza de que a exposicao antecede o desfecho pela
identificacdo do momento em que cada evento ocorre. Entao, € possivel calcularmos a razao de
riscos, aqui denominada Risco Relativo (RR), que expressa o quanto a exposicdo eleva o risco de
aparecimento da doenca/agravo (forca de associacao).

Por exemplo, numa coorte fixa de gestantes, deseja-se saber se o diabetes gestacional (DG)
estd associado com o risco de macrossomia fetal (MF) ao nascer. Seguem os dados (Figura 12):

Figura 12 - Tabela de contingéncia considerando a associacdo entre diabetes gestacional (DG)
e macrossomia fetal (MF)

MF: macrossomia fetal; DG: diabetes gestacional.
Nota: dados ficticios, apenas para fins ilustrativos. Fonte: autoria propria.

Para calcularmos a RR, antes, € preciso calcular a incidéncia acumulada de MF ao nascer
entre as gestantes diabéticas e entre as gestantes nao diabéticas. Depois, divide-se o primeiro
resultado pelo segundo.

I (gestantes diabéticas)= 100/1 .000 = 0’1
=10/1.000 = 0,01

(gestantes ndo diabéticas)_

RR =0,1/0,01 =10

Interpretando o RR:
Se RR>1: o fator estudado € de risco.
Se RR=1: nao ha associacao entre a exposicao e o desfecho.
Se RR<T: o fator estudado é de protecao.



Nesse estudo, vamos supor que o IC95% seja de 6,5 a 13,5. Veja que a unidade (1,0) nao
estd incluida no IC95%. Portanto, podemos afirmar que DG esta associado com o risco de MF ao
nascer.

Nos estudos de coorte, outro risco também pode ser calculado: o Risco Atribuivel (RA).
Ele informa qual o efeito da exposicao no excesso de risco da doenca no grupo de expostos em
relagdao ao grupo de ndo expostos, sendo calculado pela diferenca entre a incidéncia acumulada
do desfecho no grupo de expostos em relagao ao grupo de nao expostos. No estudo dado com
exemplo (Tabela 8), tem-se:

RA =100/1.000 - 10/1.000 = 0,1 - 0,01 = 0,09 ou 9%

O RA mede o excesso de risco do grupo de expostos associado com a exposicao, ou seja, se
a exposicao fosse eliminada, qual seria o risco de adoecer nos expostos? Nesse exemplo, de cada
100 nascimentos com MF, entre maes com DG, nove podem ser atribuidos a essa exposicao.

Podemos ainda calcular o Risco Atribuivel Proporcional (RAP), que nada mais é do que
0 RA expresso em percentual em relacao a incidéncia acumulada no grupo de expostos: RAP =
(incidéncia nos expostos — incidéncia nos Ndo expostos) / incidéncia nos expostos x 100.

RAP =0,1-0,01/0,1) x 100 = 90%

Isso significa que 90% dos casos de MF entre os filhos de maes diabéticas podem
ser atribuidos a exposicao materna ao diabetes, restando apenas 10% cujos determinantes
independem dessa exposicao. Um programa que eliminasse o diabetes entre as gestantes
expostas produziria uma reducao de 90% dos casos de MF ao nascer entre seus filhos. Ou seja,
evitariamos nove dos 10 casos de MF ao nascer a cada 100 gestantes com DG.

Nesse delineamento, o RR nao pode ser diretamente calculado, mas pode ser estimado,
indiretamente pela Razao de Chances (RC), também denominada Odds Ratio (OR). O OR oferece
uma estimativa da razao das forcas de morbidade entre pessoas expostas e nao expostas a um
fator de risco.

Porexemplo,um estudo hipotético de caso-controlefoirealizado paraverificaraassociagcao
entre o alcoolismo e o cancer de pancreas. Seguem os dados (Figura 13).



Figura 13 - Tabela de contingéncia considerando a associacdo entre cancer de pancreas e
alcoolismo

Nota: dados ficticios, apenas para fins ilustrativos. Fonte: autoria prépria.

Para estimar o OR, calculamos a razao dos produtos cruzados.

OR=15x550/365x5=28.250/1.825=4,5

Interpretando o resultado, os casos foram 4,5 vezes expostos ao alcoolismo do que os
controles. Como o OR estima o RR, é possivel interpreta-lo de forma semelhante:
Se OR>1: o fator estudado é de “risco”.
Se OR=1: nao ha associagcao entre a exposi¢cao e o desfecho.
Se OR<I: o fator estudado é de “protecao”.

Supondo que o IC95% seja de 2,8 a 6,3, nesse estudo, o alcoolismo esta associado com a
chance de desenvolver cancer de pancreas. Note que a unidade (1,0) ndo esta incluida no 1C95%.

Nesse delineamento, podemoscalculara Estimativado Tamanhode Efeitodo Tratamento,”®
gue pode ser realizada por meio de alguns calculos: RR, Reduc¢ao Relativa do Risco (RRR) ou
Eficacia, Reducao Absoluta do Risco (RAR) e NUumero Necessario para Tratar (NNT).

Analisemos um estudo hipotético realizado para verificar o efeito protetor de uma vacina.
Seguem os dados (Figura 14).



Figura 14 - Tabela de contingéncia considerando a associacdo entre vacina e doenca

Nota: dados ficticios, apenas para fins ilustrativos. Fonte: autoria propria.

O RR é arazao entre o risco no grupo tratado e o risco no grupo controle (nao tratado).
RR = (20/1.000) / (100/1.000) = 0,02/ 0,10 = 0,2 ou 20%

Interpretacao: o grupo vacinado apresentou um RR de doenca de 0,2 em relagao ao nao
vacinado. Como o RR<1, a vacina € um fator de protecao nesse estudo.

A RRR (eficacia) expressa a reducao percentual de eventos no grupo vacinado em relagao
ao controle. E calculada pela formula: 1- RR x 100.

RRR=1-2,0x100 = 80%

Interpretacao: a vacina possibilitou uma reducao da doenca em 80% em relagcao ao grupo
controle, ou seja, apresentou uma eficacia de 80%.
A RAR é a diferenca de risco entre o grupo controle e o grupo vacinado (semelhante ao RAP).

RAR = (100/1.000) - (20/1.000) = 0,1 — 0,02 = 0,08 ou 8%

Interpretacao: no grupo vacinado, o risco de doenca foi 8% menor do que no grupo
controle.

O NNT é o inverso da RAR. Expressa o nUmero de pessoas que devem ser vacinadas (ou
tratadas) para que um desfecho negativo adicional seja evitado. Entao é calculado pela féormula:
1/RAR.

NNT = 1/0,08 = 12,5

Interpretacao: seria necessario vacinar aproximadamente 13 pessoas para se evitar um
caso de doenca.



——(@® 3.5 Videoaula 2

Assista a Videoaula 2, ministrada pelo Prof. Dr. Claudio Morais Siqueira, para compreender

melhor sobre as medidas de associacao empregadas nos diferentes desenhos de estudos
epidemioldgicos.

Videoaula 2 - Medidas de associacao e diferentes desenhos epidemioldgicos

Fonte: autoria prépria.

—® 3.6 Quiz 3

Teste seus conhecimentos adquiridos até aqui respondendo ao quiz.

1.Um Risco Relativo (RR) =1,8. Ainterpretac¢ao é que o fator estudado é de protecao.

Verdadeiro
Falso

RESPOSTA

2. A Razao de Prevaléncia (RP) estima quantas vezes os expostos estdao doentes
guando comparados com os ndo expostos, no momento do estudo seccional.

Verdadeiro

Falso RESPOSTA





3.Razaode Chancesou Odds Ratio (OR) =1. Ainterpretagao é que nao hd associagcao
entre o desfecho e a exposigao.

Verdadeiro
Falso RESPOSTA

Para relembrar...

As medidas de associa¢do sdo especificas para cada delineamento de estudo epidemiolégico
e sao calculadas utilizando-se a tabela de contingéncia (2x2).

O Estudos transversais: Razdo de Prevaléncia (RP)

O Coorte e ensaios clinicos: Risco Relativo (RR)

O Caso-controle: Odds Ratio (OR) ou Razdo de Chances (RC)
As medidas de associagdo devem ser interpretadas sempre acompanhadas dos respectivos
intervalos de confianga (IC).
Quanto maior a amostra, menor o IC, portanto, mais precisa sera a estimativa da medida de
associagao em relagdo a populacao de onde originou a amostra.






Unidade 4: Fontes de Dados Epidemiolégicos e
Sistemas Nacionais de Informag¢do em
Saude Relacionados a RNDS

Muito bem!Conhecidosos métodosepidemioldgicoseas medidasde efeitoedeassociacao
utilizadas em Epidemiologia, agora vamos estudar sobre as fontes de dados epidemiolégicos e
Sistemas Nacionais de Informacao em Saude relacionados a RNDS.

Conforme mencionado na Unidade 1, uma das principais aplicacdes da Epidemiologia
€ realizar diagnodstico dos problemas de saude na populacdao para subsidiar a gestao e o
planejamento das acdes em saude. Para isso, € hecessario contar com o apoio dos Sistemas de
Informacao em Saude (SIS).

O objetivo geral de um SIS é facilitar a formulagcao e avaliacao das politicas, planos e
programas de saude, auxiliando no processo de tomada de decisdes.

Assim, deve contar com os requisitos técnicos e profissionais
necessarios ao planejamento, coordenacao e supervisao das
atividades relativas a coleta, ao registro, ao processamento,
a analise, a apresentacao e a difusao de dados e geracao de
informacdes.?

Na concepcao do SUS, um SIS deve possibilitar analises de situagcao de saude pela gestao
no nivel local,que por suavez, tem a responsabilidade ndao sé de registrar os dados como também
de realizar sua gestao e organizagao.?

Existem multiplas fontes de dados para a realizagao de estudos epidemioldgicos. No SUS,
até o momento, as fontes de dados mais utilizadas para estimativa dos indicadores de saude sao
as existentes nos multiplos SIS do Ministério da Saude, conforme pode ser observado na Figura 15.

A maioria dos SIS sdo “alimentados” pelas Secretarias Estaduais e Municipais de Saude e
seus dados sao enviados ao Ministério da Saude, que os consolida e gera informagdes sobre a
saude da populagao no Pais.

Os dados do SIS estao amplamente disponiveis, auxiliando em analises de situacao de
saude (ASIS) e, consequentemente, na gestao, planejamento e monitoramento de agdes e
politicas publicas.



Figura 15 - Principais Sistemas de Informac&o em Saldde no &mbito do Sistema Unico de Saude
para estudos epidemiolégicos

Fonte: autoria proépria.

Outras fontes relevantes de dados utilizados em estudos epidemioldgicos sao 0os censos e
pesquisas de base populacional. Sao pesquisas conduzidas pelo Instituto Brasileiro de Geografia
e Estatistica (IBGE) e por outros érgaos governamentais, como o Instituto de Pesquisa Econdmica
Aplicada (Ipea), gue coletam diversos dados, cobrindo aspectos demograficos, socioeconémicos
e analise de politicas publicas.

A RNDS é a plataforma nacional de interoperabilidade de dados em saude. Instituida
pela portaria GM/MS N° 1.434, de 28 de maio de 2020,2 é um projeto estruturante do Conecte
SUS, programa do Governo Federal para a transformacao digital da saude no Brasil e tem o
objetivo de promover a troca de informacdes entre os pontos da Rede de Atencao a Saude (RAS),
permitindo a transicao e a continuidade do cuidado nos setores publico e privado.

A RNDS se constituird na infovia da saude, como uma plataforma informacional de alta
disponibilidade, segura e flexivel, que favorecera o uso ético aos dados de saude, permitindo,
assim, o surgimento de novos servigos, inovagao, pesquisa e desenvolvimento que resultem em
beneficios para a populacao e para o Brasil.


https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-n-1.434-de-28-de-maio-de-2020-259143327

Ressalta-se que a RNDS € um projeto de evolucao continua, onde o monitoramento
e avaliacao permanente possibilitara a implementacao de novos produtos e servicos para
a evolucao da Estratégia da Saude Digital, tais como: a integracdao com outros tipos de
estabelecimentos de saude (clinicas especializadas, servicos de diagndstico por imagem, entre
outros), a interoperabilidade com a Saude Suplementar, a Telessaude, a consolidagao do uso
de terminologias clinicas, a Regulacao Inteligente da Atencao a Saude e a integragcao de novos
servicos informacionais.

Quais sao os SIS vinculados a RNDS que

servirdo como fontes de dados e estardao

disponiveis para o desenvolvimento de
estudos epidemioldgicos?

Na Figura 16, alguns dos SIS vinculados a RNDS sao apresentados de acordo com as bases
de dados do Ministério da Saude, dados federais e de terceiros.

Figura 16 - Bases de dados do Ministério da Saude, federais e de instituicdes privadas
vinculadas a Rede Nacional de Dados em Saude

Fonte: adaptada de DATASUS (2020).%


https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-digital/material-de-apoio/ApresentaoReunioLABS06.04.2020.pdf

A RNDS possibilitara a obtencao e o processamento de um volume de dados cada vez
maior, além de permitir a articulagao entre esses diferentes subsistemas.

Além dos SIS ja citados na Figura 15, veja, no Quadro 2, a descri¢ao das bases de dados do
Ministério da Saude vinculadas a RNDS.

Quadro 2 - Bases de dados do Ministério da Saude vinculadas a Rede Nacional de Dados em

Saude

CNS: Cartao Nacional do SUS

E um sistema alimentado pelos dados de identificacdo
do usuario do SUS, como: dados pessoais (home, nome
da mae, data de nascimento, etc), contatos (telefones,
endereco, e-mails) e documentos (CPF, RG, Certiddes,
etc).®

CNES: Cadastro Nacional dos
Estabelecimentos de Saude

E osistemaquecompilaosdadosdos Estabelecimentos
de Saude. Ele é responsavel por organizar as
informacdes sobre equipe, profissionais e unidades
de saude, além de dados sobre a infraestrutura, leitos
disponiveis, tipos de atendimentos, etc.?®

TISS: Troca de Informacao
em Saude Suplementar

Tem por objetivo padronizar as acdes administrativas,
subsidiar as acdes de avaliacao e acompanhamento
econdmico, financeiro e assistencial das operadoras
de planos privados de assisténcia a salde e compor o
Registro Eletrénico de Saude.?

BNAFAR: Base Nacional de
Dados de Acdes e Servicos
da Assisténcia Farmacéutica
no SUS

E a consolidacdo dos dados nacionais de posicado de
estoque, entradas, saidas, avaliacdes e dispensacdes
dos medicamentos padronizados na Relagcao Nacional
de Medicamentos Essenciais (Rename) e do Programa
Farmacia Popular do Brasil.?®

RTS: Repositorio de
Terminologias em Saude

E um ambiente virtual nacional para o gerenciamento
e publicizagdao de recursos semanticos e modelos de
informacao padronizados a serem utilizados no setor
saude.”®

GAL: Gerenciador de
Ambiente Laboratorial

Tem por objetivo informatizar o Sistema Nacional de
Laboratérios de Saude Publica das Redes Nacionais
de Laboratérios de Vigilancia Epidemiolégica e
Vigilancia em Saude Ambiental, proporcionando
O gerenciamento das rotinas, o acompanhamento
das etapas para realizacdo dos exames/ensaios e a
obtencao de relatdrios de producao, epidemioldgicos
e analiticos nas redes estaduais de Laboratdrios de
Saude Publica.?®

Fonte: autoria proépria.




Resgatando o aprendizado do Microcurso 3, os principais conceitos sobre a seguranca
e ética, acesso e compartilhamento de dados pessoais, em consonancia com a Lei Geral de
Protecao de Dados Pessoais (LGPD)®, foram amplamente discutidos. Aqui, iremos apontar as
boas praticas para a ado¢ao de seguranc¢a ao utilizar dados dos SIS.

Considerando a gestao de documentos, o ciclo de vida dos dados ocorre em trés fases:
producao, utilizacao e destinacao final, que por sua vez, pode ser a eliminagao dos documentos
ou a guarda permanente (Figura17). Em cada uma dessas fases, sao realizados os procedimentos
e operacgdes de gestao de documentos.*

Figura 17 - Ciclo de vida dos documentos de arquivos

Fonte: https://www.gov.br/governodigital/pt-br/seguranca-e-protecao-de-dados/guias/quia_lgpd.pdf 32

A producao se refere a elaboragcao de documentos em razao da execucdo das atividades
de um 6rgao ou entidade. Nessa fase, os procedimentos e operacdes de gestao de documentos
sao elaboracao, recebimento, registro, classificacao, indexacao e atribuicao de restricao de
acesso.*?

A utilizacdo (uso e manutencao) se refere ao fluxo percorrido pelos documentos para o
cumprimento de sua funcao administrativa, assim como de sua guarda, apds cessar o uso. Nessa
fase, os atores envolvidos sao responsaveis por tramitacao, controle, arquivamento, transferéncia
para guarda intermediaria, acesso e empréstimo.*?

E a destinagdo final corresponde as operacdes relacionadas ao ato de decidir quais
documentosdevem sereliminados, bem comoquaisdocumentosdevem ser mantidos por razoes
administrativas, legais ou fiscais. Nessa Ultima fase, trata-se de procedimentos relacionados a
avaliacao, selecao, eliminacao e recolhimento para guarda permanente. 2

Quando se fala de gestao de documentos, pode ser que isso remeta a ideia que seja
uma gestdo necessaria apenas para documentos em papel, armazenados em locais fisicos. No
entanto, a LGPD se aplica a qualquer formato de documento e suporte.’

E muito importante identificar os ativos envolvidos no tratamento dos dados pessoais de
forma que seja possivel determinar as medidas de seguranca que devem ser implementadasem
cada ativo ou ajustadas para que a unidade organizacional possua o adequado grau de protecao
de dados exigido pela LGPD.® Veja, no Quadro 3, que existem varios ativos organizacionais
envolvidos no ciclo de vida do tratamento dos dados pessoais.*?


https://www.gov.br/governodigital/pt-br/seguranca-e-protecao-de-dados/guias/guia_lgpd.pdf

Quadro 3 - Definicdes dos ativos organizacionais envolvidos no ciclo de vida do tratamento dos
dados pessoais

Base de dados | Trata-se de uma colecao de dados logicamente relacionados, com
algum significado. Uma base de dados é projetada, construida e
preenchida (instanciada) com dados para um propdsito especifico.

Documento E a unidade de registro de informacdes, qualquer que seja o suporte
e formato.*

Equipamento Objeto ou conjunto de objetos necessarios para o exercicio de uma
atividade ou de uma funcao.

Local fisico Lugar no qual pode residir de forma definitiva ou temporaria uma
informacao de identificacdao pessoal. Por exemplo, uma sala, um
arquivo, um prédio, uma mesa, etc.

Pessoa Qualquer individuo que executa ou participa de alguma operagao
realizada com dados pessoais, como as que se referem a: coleta,
producao, recepcgao, classificacao, utilizacdo, acesso, reprodugao,
transmissao, distribuicao, processamento, arquivamento,
armazenamento, eliminacao, avaliagao ou controle da informacao,
modificacdo, comunicacao, transferéncia, difusao ou extracao.

Sistema Qualquer aplicagao, software ou solugcao de Tecnologia da
Informacao (Tl) que esteja envolvida com as

fases do ciclo de vida do tratamento dos dados pessoais: coleta,
retencao, processamento,

compartilhamento e eliminacao de dados pessoais

Unidade Orgaos e entidades da Administracdo Publica.
Organizacional

Fonte: https:/Mww.gov.br/governodigital/pt-br/seguranca-e-protecao-de-dados/quias/quia_lgpd.pdf3?

As medidas de seguranga, técnicas e administrativas para garantir a privacidade e a
protecao de dados pessoais deverao ser observadas desde a fase de concepc¢ao e durante todo
o ciclo de vida do projeto, sistema, servico, produto ou processo.*? No contexto da RNDS, todas
as fases de coleta, retencao, processamento, compartilhamento e eliminagao dos dados devem
atender as diretrizes da LGPD.*"*2

Para fins de pesquisas, equivocadamente, pressupde-se que o uso de dados secundarios
dispensa apreciacdo por Comités de Etica e/ou Anuéncia da Unidade Organizacional geradora
dos dados. Ressaltamos que, de acordo com a Resolucao N° 510, de 7 de abril de 2016, do
Conselho Nacional de Saude, os projetos dispensados de registro e avaliacao pelo Sistema de
Comité de Etica em Pesquisa sdo aqueles em que os dados sejam obtidos de fontes secundarias,
mas também sejam de acesso ou de dominio publicos e sem a possibilidade de identificagcao
individual. Para ASIS, estao dispensadas as pesquisas desenvolvidas na pratica profissional,
contanto que nao apresentem dados que permitam identificar os individuos.>


https://www.gov.br/governodigital/pt-br/seguranca-e-protecao-de-dados/guias/guia_lgpd.pdf

| mme |
\

Para relembrar...

A maioria dos SIS é “alimentada” pelas Secretarias Estaduais e Municipais de Saude e seus
dados sdo enviados ao Ministério da Saude, que os consolida e gera informacdes sobre a
saude da populagdo no Pais.

As medidas de segurancga, técnicas e administrativas para garantir a privacidade e a protecao
de dados pessoais deverao ser observadas desde a fase de concepg¢ao e durante todo o ciclo
de vida do projeto, sistema, servi¢o, produto ou processo.

Projetos de pesquisa com dados secundarios, de acesso aberto ou dominio publico, sem
a identificacdo dos individuos estdo dispensados de apreciacdo por Comité de Etica em
Pesquisa.






Unidade 5: Encerramento do Microcurso

Para contribuir com a construgcao do seu conhecimento, até aqui, trabalhamos os
principais conceitos da Epidemiologia, os métodos de estudos epidemiolégicos frequentemente
empregados em pesquisas e analises de situacao de saude e os sistemas de informagcao em
saude vinculados a RNDS.

A Epidemiologia tem contribuido substancialmente com a construcao de indicadores
que apoiam os gestores no planejamento, administracao, avaliagcdo das acdes e em processos
decisorios em saude. Dessa forma, entende-se a sua importancia na implementacao das
competéncias e atribuicdes do SUS, especialmente, apds a implementacao da RNDS.

Da perspectiva dos processos e servicos de salde, para os quais se aplica a Saude Digital,
€ de suma importancia que seja compreendido o uso da Epidemiologia nas analises de situagao
de saude, na vigilancia epidemioldgica, nos estudos epidemioldgicos, na avaliagao de servicos,
programas e tecnologias em saude e nas avaliagdes econdmicas em saude.

Entender os métodos epidemioldgicos e suas aplicagcdes contribui para um melhor
desempenho no registro e no uso dos dados obtidos a partir da implementacao da RNDS e, com
isso, gerar conhecimento que seja capaz de promover a saude individual por meio de medidas
de alcance coletivo.

Esperamos que vocé tenha construido um alicerce de conceitos e tenha aproveitado ao
maximo até aqui as informacdes oferecidas, pois serdao importantes para a discussao sobre os
Indicadores de Saude, tema a ser explorado no proximo Microcurso.

Até 13!
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