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Os desfechos ou endpoints sdo medidas quantitativas que estdo implicitas ou verbalizadas
guando da enunciacdo dos objetivos.

Ex: Se o objetivo de um estudo é avaliar se o fdrmaco A é superior, em eficacia, sob o farmaco
B, os desfechos, previamente definidos no protocolo de estudo sao aferidos nos dois grupos e
depois comparados.

Se o desfecho em pauta for, por exemplo, mortalidade, entdo, se o grupo A tiver menos ébitos
que o B podemos dizer que o existe superioridade do farmaco A sob o farmaco B. Portanto, os
desfechos sdo determinados em uma base individual, ou seja, cada individuo, no exemplo
mencionado, pode desenvolver apenas um dos desfechos mutuamente excludentes: continua
vivo ou morre.

Os desfechos dependem dos objetivos do estudo.

Soft endpoints (efeitos subjetivos, sujeito a viés de aferi¢do): Se o desfecho for dependente
de uma avaliagdo menos objetiva, como a presenca ou ndo de angina do peito, ha o risco de
erro na afericao dos desfechos.

Sabe-se que nem toda a dor toracica tem origem coronariana e que existe uma variabilidade
inter e intra-individuos na manifestacdao desse sintoma. Esse desfecho frouxo (soft endpoint)
sofre do mal da subjetividade, que prepara o terreno para o viés de aferigao

As caracteristicas mais importantes de um desfecho escolhido em um estudo sao:

- ele deve corresponder ao objetivo cientifico do ensaio clinico;

- 0 método de avaliacdo e afericdo do desfecho deve ser acurado e isento de vieses.
O Viés de afericao pode estar presente na avaliagdo dos desfechos quando:

- o investigador conhece a intervencdo designada ao sujeito

- O sujeito conhece os efeito da intervengao que esta recebendo

- o desfecho é pouco objetivo, dando margem a interpretacdes.

Hard endpoints (desfechos clinicamente relevantes): Desfechos bem definidos no protocolo
relacionado ao processo morbido e ndo requer subjetividade.

Os ensaios clinicos com hard endpoints (desfechos definitivos), demanda custos, tempo,
organizagdao complexa, grande tamanho da amostra e longo tempo de seguimento.

Por isso, pesquisadores e industria buscam alternativas, entre elas, o uso de desfechos
substitutos.



Desfechos substitutos (surrogate endpoints): Sdo medidas laboratoriais e fisiolégicas
utilizadas em estudos clinicos como substitutos para desfechos clinicamente relevantes .

Ex: Pressao Arterial como substituto do IAM
Medida da Glicose como substituto das complicacdes do diabetes.

A utilizacdo dos DS permite que o estudo seja mais breve e tenha tamanhos de amostra
menores, diminuindo, assim, os custos e duracao do estudo.

O uso de DS é necessdria e fundamental nas fases iniciais da pesquisa clinica (fase | e ),
quando se esta estabelecendo potenciais beneficios e a seguranca de uma nova intervencgao.
Porém, ele é inadequado quando se trata de tomar decisdes que tenham impacto sobre a
saude da populagao.



