37. Significancia estatistica vs. significancia clinica

Francois Noél, junho 2026
(Revisado por José Eduardo Tanus dos Santos, MRP, USP)

Em farmacologia, € muito comum comparar um grupo controle e um grupo
experimental para determinar se um farmaco induziu uma resposta, utilizando-se
métodos estatisticos para avaliar se essa resposta ocorreu apenas ao acaso ou nao (isto
é, se é “estatisticamente significativa”). Caso a distribuicdo dos dados seja normal
(gaussiana), a analise estatistica é geralmente realizada por meio de um teste t de
Student ou método semelhante, gerando um valor de P utilizado para identificar um
efeito (Curtis e cols., 2015).

Curiosidade: O nome do teste vem do pseuddnimo “Student”, usado por William Sealy
Gosset, um estatistico que trabalhava na cervejaria Guinness, no inicio do século XX. Ele
assinou o artigo “The probable error of a mean” (Biometrika 6(1):1-25, 1908) como
Student porque a empresa ndao permitia que funcionarios publicassem resultados
cientificos com o seu nome.

Diferenga estatisticamente significativa

Com frequéncia excessiva, contudo, o valor de P é reduzido a uma dicotomia, na qual os
resultados sdo declarados “estatisticamente significativos” quando P é igual ou inferior
a um ponto de corte (geralmente 0,05 na drea biomédica) e “ndo significativos” no caso
contrario, o que se tornou uma pratica estatistica particularmente perniciosa (Amrhein
e cols., 2019; Greenland e cols., 2016). Em razao disso, recomenda-se apresentar os
valores exatos de P, e ndo apenas indicar se estdo acima ou abaixo de 0,05 (ou de outro
ponto de corte), permitindo ao leitor interpretar adequadamente valores préximos ao
limiar, como 0,049 e 0,051, por exemplo.

Ademais, sabe-se que o uso do ponto de corte P = 0,05, tradicionalmente aceito
nas ciéncias biomédicas, é convencional, embora amplamente criticado. Autores como
Colguhoun vdo (muito) além ao defender a adocdo de P < 0,001 para reduzir
substancialmente o risco de falsos positivos (apud Curtis e cols., 2015).

Em vez de focar exclusivamente no valor de P, diversos autores recomendam
fortemente a apresentacdo do tamanho do efeito acompanhado de seus respectivos
intervalos de confiancga (vide abaixo).

Diferencga clinicamente significativa

Ainda que as analises estatisticas indiquem uma diferenca, isso ndo implica
necessariamente que ela seja clinicamente significativa, conceito cuja definicdo ndo é
trivial. De fato, em contraste com os padrdes relativamente bem estabelecidos (embora
discutiveis, como visto acima) para decisGes relativas a significancia estatistica, ndo
existem diretrizes especificas para determinar qual magnitude de diferenca deve ser



considerada “clinicamente significativa” ou “praticamente importante” (Kaul e
Diamond, 2010). Assim, o limiar de relevancia clinica depende do contexto: por
exemplo, uma variagao de 10% pode ser altamente relevante em determinados estudos
de expressao génica, ao passo que uma redugdo de 90% no titulo viral pode ainda ser
irrelevante em alguns estudos de infecgao viral (Curtis e cols., 2015).

Uma vez estimada a Diferenga Minima Clinicamente Importante (DMCI) para um
determinado tratamento, pode-se utilizar o intervalo de confianca do risco relativo
(Razdo de risco: RR) para avaliar se o tratamento oferece beneficio tanto

estatisticamente quanto clinicamente significativo (Fig. 1).
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Figura 1. Representagdo grafica de beneficios terapéuticos estatisticamente significativos
e clinicamente importantes. Sdo apresentados cinco resultados de ensaios (A-E) e sua
interpretacdo em relagdo ao efeito nulo (razdo de risco = 1,0) e a Diferenca Minima
Clinicamente Importante (DMCI), correspondente a uma redugdo relativa de risco de 15%
(equivalente a uma razao de risco de 0,85). Os efeitos do tratamento (setas duplas) sdo
expressos como intervalos de confianga de 95%. (Adaptado de Kaul e Diamond, 2010).

Outro indice amplamente utilizado para avaliar a importancia clinica de um
tratamento é o Numero Necessario para Tratar (NNT, equivalente a Number Needed to

Treat). Em geral, intervengdes terapéuticas sdo consideradas clinicamente importantes
quando o NNT é < 50 (Kaul e Diamond, 2010).
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