GUIA DE AVALIACAO DE RTC DE MAASTRICHT

Ti tulo do estudo:

O :informaz&o ré o oferecida

? : informa;a o oferecida mas pouco clara

+ : adequadamente realizada

- . ra o adequadamente realizada
POPULACAO EM ESTUDO:

A Sdeéoerestrgdo
1 descricdodoscrittriosdeinclusio e exclusio O ?
2 restrito auma populazdo de estudo homogg nea o ?

+ -
+

B Aloca;édo paratratamento

1 randomizazdo SIM / NAO
se SIM

2 procedimento de aloca;d o adequado O ? + -
3 procedimento de mascaramento adequado O ?+ -
C Tamanho da amostra

1 menor grupo com > de 25 pessoas o 7?7+ -
2 menor grupo com > de 50 pessoas o 7?7+ -
3 menor grupo com > de 75 pessoas o 7?7+ -
D Similaridade progro stica

1 duratdo dasqueixas/ doert a O 7?7+ -
2 avaiaao de escores de medidas de desfechoa entrada O ?+ -
3 idadeO ? o ?+ -
4 classefunciona o 7?7+ -
5 s=xo0 O ? o ?+ -
E Perdas

1 semperdas O ?+ -
ou

2 1t de perdas ocorridas em cada grupo o 7?7+ -
3 érdatadaarazo paraasretiradas (ou perdas) em cada grupo O ?+ -
4 perdasrédolevandoaviés O ?+ -
F  Perdade seguimento

1 menos de 20% de perda de seguimento em cada grupo O ?+ -
2 menos de 10% de perda de seguimento em cada grupo O ?+ -
3 perdade seguimento réio levando avié s O 7?7+ -



INTERVENCAO

CUBRWNRED OURMWNEQ
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Interverga o experimental

tipo de intervergao

intensidade dos paia metros de interverca o
durazd o de cada sessi 0 de tratamento
frequé ncia de tratamento

ni mero de ses$ es de tratamento

obedg ncia ao tratamento proposto

Intervergao controle

tipo deintervergao

intensidade dos paid metros de interverca o
durazd o de cada sessi 0 de tratamento
fregqué ncia de tratamento

1 mero sesd es de tratamento

obedg ncia ao tratamento proposto

SE grupo controle: controlado por placebo?

Tratamento extra
sem co-intervergao

co-intervergdo compard vel entre 0s grupos

MASCARAMENTO

I
1
2

G

N~ X

Paciente” cegd
tentativa de mascaramento ou desvendamento involuntario
mascaramento avaiado e bem sucedido

Terapeuta” cegd
tentativa de mascarmento
mascaramento avaliado e bem sucedido

Observador* cegd
tentativa de mascaramento
mascaramento avaliado e bem sucedido
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P= pacientes
T=terapeuta

O= observador
?=M identificado

DESFECHO
L Medidas de desfecho Medida P T O ?
1 clareamento do HbeAg, HBV-DNA e HbsAg SIN ()()()()
2 surgimento de Ac contraHbeAg (anti-Hbe) e HbsAg (anti-HBs) S/N () () () ()
3 NormaizadodaAST eALT SIN ()()()()
4  Mehorada atividade inflamato riaa bio psiadef gado S/IN ()()()()
5 Sobrevida SIN ()()()()
relevante

6 sm/réo ()O)O)(O)
7 sm/réo OOO0)
M  Pef odo de seguimento
1  temposcompamaves O?+-
2  medicao logo apd soultimo tratamento O?+-
3  medicdoté soumas meses g sarandomizacdo O?+-
N Efeitoscolaterais
1 descricéo dos efeitos colaterais em cada grupo
ANALISE
O Aralise e apresentazd o dos dados
1  uso de umaescrutinador de dados” cegd O?+-
2 frequé ncias apresentadas O?+-

OU nédia& desvio padi@ o

OU nédia& quartil

OU nédia& intervalo de confiarg a
3 adlisepor” intergdo detrata” O?+-

Oou
4  adequadacorregd o das difererg asa entrada ou perdas O?+ -



