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Figura 1a, 1b : Imagens de planejamento 3D para pulmão com cortes tomográficos mostrando a
composição de campos e distribuição de isodoses, dose volume histograma (DVH) e imagens de
reconstrução digital (DRR).
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Figura 2 : Exemplo de verificação on line (portal vision) de um campo de
irradiação para cabeça e pescoço.
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Figura 3: Fotos de uma unidade
gamma-knife (a) e de um planejamento
para um neurinoma de acústico (b).
Arcos rotacionais empregados com
ALs (c) e uma isodose de planejamento
para um metástase cerebral com x-knife
(d).
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Figura 4 : Foto de uma BIOP (Braquiterapia Intra Operatória)  para um
sarcoma de partes moles de parede torácica.
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Tabela 2 : Tabela para cálculo da amostragem (nº de pacientes) requerida para um estudo fase II
para um determinado nível de eficácia e rejeição (modificada de Gehan).  Esta tabela permite
calcular o número de pacientes necessários para estabelecer se um tratamento tem ou não um
efeito terapêutico verdadeiro, num dado erro de rejeição.  Por exemplo, se um investigador está
interessado numa eficácia de 20% e aceitar um erro de rejeição de 10%, uma amostra de 11
pacientes será necessária.

Eficácia Terapêutica

Erro de
Rejeição (β) 5% 10% 15% 20% 25% 30% 35% 40% 45%     50%

5% 59 29 19 14 11 9 7 6 6 5

10% 45 22 15 11 9 7 6 5 4 4
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Tabela 3: Tópicos recomendados para serem incluídos no índice de um protocolo.
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Tabela 4: Argumentos a favor e contra a randomização

FAVOR

1        Alocação dos pacientes pelos tratamentos realizados sem viés (« bias »).
2 Pacientes comparáveis em cada braço do estudo (na média).
3 Avaliação dos efeitos terapêuticos sem viés.
4 Fatôres prognósticos não são conhecidos.
5 Os estudos preliminares sugerem uma diferença de pequena magnitude entre os

tratamentos.
6 O objetivo final da análise (« end-point ») leverá um grande tempo para ser observado

(por exemplo, nas doenças com uma sobrevida mediana longa).

CONTRA

1 Todo conhecimento é histórico.
2 O objetivo do estudo é avaliar efeito (estudo fase I ou II).
3 Os resultados preliminares sugerem que o tratamento A é muito mais efetivo que o

tratamento B.
4 Número de pacientes pequeno (doença rara).
5 A terapia proposta pode ser comparada ao tratamento standard obtido recentemente

de um estudo randomizado.
6 Mono versus politerapia, especialmente no uso da quimioterapia
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Análise Uni-Variada

Estádio I Estádio II Idade <50 anos Idade >50 anos

Sobrevida 70% 30% 70% 30%

Análise Multi-Variada

Estádio I Estádio II

Sobrevida 70% 30%

<50 anos >50 anos <50 anos >50 anos

Sobrevida 53% 47% 53% 43%

Tabela 5: Exemplo de uma análise uni-variada e multi-variada.  Na análise uni-variada, ambos
estádio e idade eram de valor prognóstico.  Na análise multi-variada, somente estádio
permaneceu como sendo de valor prognóstico.  Quando as diferentes idades são distribuídas
pelos estádios, a diferença em sobrevida desaparece para o fator idade, mas permanece para a
variável estádio.
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Tabela 6: Número de pacientes necessários em cada braço em um estudo randomizado de dois
grupos (teste dos 2 lados – « two-sided test »).  Esta tabela dá o número de  pacientes requeridos
num braço contrôle e um braço experimental para uma probabilidade estipulada de se obter um
resultado significativo.  Por exemplo, se o tratamento convencional nos dá uma taxa de
sobrevida de 30% e nos conduzimos um estudo para saber se um novo tratamento nos dará uma
taxa de sobrevida de 50%, num nível de significância de 5% (0.05), o número necessário de
pacientes por braço será de 134, para um poder de 90% (o.90), ou de 103, para um poder de
80% (0.80).  Algumas tabelas fornecem o valor para um poder de 90%.  Quanto maior o poder,
mais acurado o resultado e maior o número de pacientes.

Taxa de

Sucesso Taxa de Sucesso Maior Menos a Menor

Menor 0.05 0.10 0.15 0.20 0.25 0.30 0.35 0.40 0.45 0.50

0.05 620* 206 113 74 54 42 33 27 23 19
473° 159 88 58 43 33 27 22 18 16

0.10 956 285 146 92 64 48 38 30 25 21
724 218 112 71 50 38 30 24 20 17

0.15 1250 354 174 106 73 53 41 33 26 22
944 269 133 82 57 42 32 26 21 18

0.20 1502 411 197 118 79 57 44 34 27 22
1132 313 151 91 62 45 34 27 22 18

0.25 1712 459 216 127 84 60 45 35 28 23
1289 348 165 98 65 47 36 28 22 18

0.30 1880 495 230 134 88 62 46 36 28 22
1414 375 175 103 68 48 36 28 22 18

0.35 1006 522 239 138 89 63 46 35 27 22
1509 395 182 106 69 49 36 28 22 18

0.40 2090 537 244 139 89 62 45 34 26 21
1571 407 186 107 69 48 36 27 21 17

0.45 2132 543 244 138 88 60 44 33 25 19
1603 411 186 106 68 47 34 26 20 16

0.50 2132 537 239 134 84 57 41 30 23 17
1603 407 182 103 65 45 32 24 18 14

* Dígito Superior : nível de significância 0.05, poder (« power ») 0.90
° Dígito Inferior : nível de significância 0.05, poder 0.80
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Fig.1: Curva de sobrevida atuarial
(método de Kaplan-Meier).  O eixo
vertical representa o percentual da
sobrevida.  Na grande maioria das
vezes, este número é dado como a
probalidade da sobrevida (expresso em
valores como 0.20. 0.50, 0.75, 1.0, etc).
O eixo horizontal representa o tempo da
análise e pode ser expresso em qualquer
unidade (dia, semana, meses, anos).  A
linha pontilhada é a representação
gráfica da sobrevida mediana.  Neste
exemplo, a sobrevida mediana é de 24
(semanas, ou meses, etc).
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