
A criação das evidências que fundamentam as diretri-
zes para a prática médica se baseia na concepção bem 
estabelecida dos ensaios clínicos randomizados, desde os 
meados do século passado.

As novas terapêuticas que surgiam eram compara-
das ao não-tratamento ou a placebo, como  estudos de 
superioridade, em que se procurava demonstrar a maior 
eficácia do novo tratamento. Eventualmente, com o evoluir 
dos recursos terapêuticos, novos tratamentos foram com-
parados a tratamentos antigos com o fito de testar a sua 
superioridade. 

A partir dos anos 80 começaram a surgir os estudos 
de não-inferioridade, em que novos tratamentos  são com-
parados a controles ativos, e não mais placebo, tentando 
verificar se a sua eficácia é semelhante, admitindo-se a 
possibilidade que seu efeito possa até ser ligeiramente 
menor do que o do tratamento padrão, desde que se ga-
ranta, com um bom grau de certeza, que não haja a pos-
sibilidade de que seja menos eficaz, além de um ponto 
de tolerabilidade, considerado aceitável e preestabelecido. 

Obviamente, para que tal esforço traga algum bene-
fício potencial ao paciente, concebe-se abrir mão de um  
grau mínimo de eficácia, para obter vantagens palpáveis 
de outro tipo, tais como: uma melhor comodidade posoló-
gica ou melhor tolerabilidade ou um menor custo.

Na prática, este último é o menos observável dos be-
nefícios, já que as novas medicações ou dispositivos cos-
tumam aparecer com um custo maior que o anterior.

Há vários exemplos recentes, como o do advento dos 
novos anticoagulantes que, quando comparados à varfari-
na, oferecem a vantagem de menor necessidade de con-
trole laboratorial da sua ação, ou dos novos IECAs que 
podem ser usados 1 vez ao dia,  em comparação ao cap-
topril, já que este exige, para alcançar sua maior eficácia 
terapêutica, uma dosagem de 3 tomadas ao dia.

No delineamento de um estudo de não-inferioridade 
há, portanto, um tratamento ativo a ser comparado ao 
novo tratamento e há de se ter uma definição precisa  do 

efeito que o tratamento-padrão conhecidamente exerce 
em relação ao não-tratamento ou em relação ao placebo, 
com base em estudos anteriormente concluídos. Conside-
ra-se até um menor efeito do tratamento novo, desde que 
não ofereça a possibilidade de ultrapassar uma margem 
predefinida de inferioridade inaceitável.

Para exemplificar, consideremos que, num experimen-
to contra placebo, o tratamento-padrão tivesse mostrado 
um efeito médio de 30% em eficácia e o seu intervalo de 
confiança fosse de 20 a 40%.

Uma nova intervenção uma nova intervenção que teste 
a não-inferioridade em relação ao tratamento-padrão terá 
que apresentar um tamanho de efeito que seja semelhan-
te e, mesmo que seja ligeiramente menor que o do padrão, 
seu intervalo de confiança não poderá ultrapassar o valor 
de 20% preestabelecido. A figura seguinte demonstra as 
distintas possibilidades em trabalhos de não-inferioridade:
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Figura 1 - Possibilidades de resultados em estudos 
de não-inferioridade 0 e 20%, considerando-se risco 
relativo. Pode ser em valores absolutos também. Li-
nha vertical sólida = 0 efeito igual ao do tratamento-
padrão. Linha vertical interrompida = margem admis-
sível de não-inferioridade para o estudo hipotético.
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ABSTRACT
Chest pain is the maim symptom in patients seeking 

emergency department, as well as in the offices of car-
diologists and such concerns should not be neglected. 
The majority of patients presenting with chest pain in the 
emergency department (ED) has noncardiac causes for 
the pain, however, when an acute coronary syndrome 
(ACS) is neglected mortality rates can reach 10 to 20%, 
which represents about 2 to 3% of patients discharged 
from the ED1. Coronary angiography (Angio-CT) is a no-
ninvasive diagnostic method that has been used to de-
termine management, staging and prognosis of people 
with CAD. It is fast and with excellent accuracy for the 
detection of CAD, however still costly, involves ionizing 
radiation and the use of iodinated contrast. In addition 
involves, in most cases, use of medications to reduce 
the heart rate, such as beta-blockers, and vasodilators, 
such as nitrate. The Angio-CT, when performed in ideal 
conditions, offers an excellent view of both luminal as 
parietal coronary arteries and can diagnose atheroscle-
rotic plaques even before any hemodynamic repercus-
sion. This feature, so far, is unique to the Angio-CT, as 
a noninvasive diagnostic method. This article aims to 
discuss the role of Angio-CT in people with chest pain, 
evaluating its diagnostic accuracy, prognostic value, 
cost-effectiveness, as well as real prospects for new te-
chniques, complementary to the anatomical evaluation.

KEY WORDS: Coronary CT; chest pain; atheroscle-
rosis. 

RESUMO
A dor torácica é um dos principais sintomas em 

pacientes que procuram o departamento de emergên-
cia1, bem como nos consultórios dos cardiologistas, e 
tal preocupação não deve ser negligenciada. A maioria 
dos pacientes que se apresentam com dor torácica no 

PA tem causas não-cardíacas para a dor, entretanto, 
aqueles em que a síndrome coronariana aguda (SCA) 
é negligenciada, as taxas de mortalidade podem chegar 
de 10 a 20%, algo que ocorre em cerca de 2 a 3% dos 
pacientes que recebem alta do PA1. A angiotomografia 
de coronárias (Angio-TC) é um método diagnóstico que 
vem sendo utilizado em algumas situações para o ma-
nejo, estadiamento e prognóstico de pessoas com DAC 
(Figura 1). Se trata de um exame rápido e com excelente 
acurácia para detecção de DAC, porém ainda custoso, 
envolve radiação ionizante e o uso do contraste iodado 
endovenoso. Além disso, envolve, na maioria das situa-
ções, o uso de medicações para redução da frequência 
cardíaca, tais como betabloqueadores e vasodilatador, 
como nitrato. A  Angio-TC, quando realizada em condi-
ções ideais, oferece uma excelente visão, tanto luminal 
quanto parietal das artérias coronárias, podendo diag-
nosticar placas ateroscleróticas, mesmo antes de qual-
quer repercussão hemodinâmica (Figura 2). Tal caracte-
rística, até o momento, é exclusiva da Angio-TC, como 
método diagnóstico não invasivo. Esse artigo tem como 
objetivo discutir o papel na Angio-TC em pessoas com 
dor torácica, avaliando sua acurácia diagnóstica, valor 
prognóstico, custo-efetividade, bem como perspectivas 
reais de técnicas novas, complementares à avaliação 
anatômica.
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Algumas considerações adicionais devem ser 
feitas. Primeiro, o estudo-padrão comparativo deve 
ser, de fato, eficaz e contemporâneo, sendo bastan-
te inadequada a comparação com um tratamento já 
ultrapassado. Segundo, em situações onde o inter-
valo de confiança seja muito amplo, os resultados 
costumam ser inconclusivos, daí porque, em estu-
dos de não-inferioridade, costumam-se ver números 
expressivos de volume amostral.
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Figura 1 - Reconstrução 3D do coração e das ar-
térias coronárias. Visão anterior (esquerda) e visão 
superior (direita).




