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	Versão
	Data
	Comentários

	Versão 1 
	Maio de 2019
	Testado no workshop de domesticação com a SADC e a EAC em Joanesburgo, África do Sul

	Versão 2
	Outubro de 2019
	A ser apresentado para adoção na Assembleia do AVAREF  em Victoria Falls, Zimbábue








Informações gerais para revisores:
· O texto fornecido em azul e nas notas de rodapé é indicativo e tem como objetivo destacar aspectos que precisam ser levados em conta durante a avaliação. Ele deve ser excluído antes do envio da avaliação final ao patrocinador
· A caixa não aplicável (NA) deve ser marcada quando a informação não for necessária. Nesse caso, espera-se uma justificativa do patrocinador. O avaliador deve comentar sobre a aceitabilidade das informações 
Avaliação estatística/metodológica 

[bookmark: _Study_plan_and]Plano e projeto do ensaio
	Tipo de desenho do ensaio:
Controlado/não controlado?
Randomizado?
	
Controlado ☐ Não controlado ☐

Sim ☐    Não ☐

	Ocultação (mascaramento)?

	Rótulo aberto ☐     Ocultação para Avaliador  ☐
Ocultação simples-cego ☐    Dupla Ocultação ☐

	Breve descrição do plano e do projeto do estudo: 


	O projeto de estudo proposto é aceitável?
	Sim ☐  Não ☐  

	Espaço de trabalho: 

	Comentários:


[bookmark: _Randomisation_and_blinding]Randomização e ocultação 
	Breve descrição dos procedimentos de randomização e ocultação: 

	Espaço de trabalho: 

	Comentários: 


[bookmark: _Sample_size,_trial]Tamanho da amostra, poder do estudo e nível de significância usados 
	Número planeado de participantes a serem inscritos:
	

	O cálculo do tamanho da amostra e a justificativa são aceitáveis?
O poder do estudo e o nível de significância são aceitáveis?
	Sim ☐  Não ☐

Sim ☐  Não ☐   NA ☐  

	Breve descrição do tamanho da amostra, poder do estudo e nível de significância: 

	Espaço de trabalho: 

	Comentários: 



[bookmark: _Planned_analysis]Análise planeada 
	Breve descrição das análises planeadas: 



	As análises refletem os objetivos do estudo?
	     
Sim ☐   Não ☐    Outro, comente ☐

	Os métodos são adequados?                            

	     
Sim ☐   Não ☐    Outro, comente ☐

	As considerações sobre valores ausentes, dados não utilizados e espúrios são aceitáveis?
	     
Sim ☐   Não ☐    Outro, comente ☐

	As considerações sobre a multiplicidade são aceitáveis?
	     
Sim ☐   Não ☐    Outro, comente ☐

	Está planeada uma análise de sensibilidade?
	     
Sim ☐   Não ☐    Outro, comente ☐

	As análises planeadas são apropriadas?
	
Sim ☐    Não ☐   


	Espaço de trabalho: 


	Comentários: 




Conjuntos de análise
	Conjuntos de eficácia (dependente do ensaio):
1. Conjunto completo de análises[footnoteRef:1] [1: Esse é um conjunto de pacientes que é o mais próximo possível do ideal implícito no princípio da intenção de tratar. Ele é derivado do conjunto de todos os pacientes randomizados. O princípio da intenção de tratar afirma que o efeito de uma política de tratamento pode ser mais bem avaliado com base na intenção de tratar um paciente, ou seja, o regime de tratamento planejado, em vez do tratamento efetivamente administrado. Como consequência, os pacientes alocados em um grupo de tratamento devem ser acompanhados, avaliados e analisados como membros desse grupo, independentemente de sua adesão ao curso de tratamento planejado] 

2. Por conjunto de protocolos[footnoteRef:2] [2: Esse é o conjunto de dados gerados pelo subconjunto de pacientes que cumpriram o protocolo de forma suficiente para garantir que esses dados provavelmente exibissem os efeitos do tratamento, de acordo com o modelo científico subjacente. A conformidade abrange a exposição ao tratamento, a disponibilidade de medições e a ausência de violações importantes do protocolo] 


Breve descrição dos conjuntos de eficácia

	Conjunto de análise de segurança[footnoteRef:3]
 [3:  Esse conjunto geralmente inclui os pacientes que receberam pelo menos uma dose do ME ] 

Breve descrição do conjunto de segurança

	Espaço de trabalho: 

Os conjuntos de análise correspondem aos objetivos e desfechos do estudo? Elaborar

	Comentários: 




[bookmark: _Interim_analysis]Análise provisória 
	O estudo tem um comité de monitorização de segurança de dados?
	Sim ☐  Não ☐

	Há uma análise interina planeada para esse estudo?
	Sim ☐  Não ☐

	Breve descrição da(s) análise(s) provisória(s) (se aplicável): 


	Espaço de trabalho: 


	Comentários: 




Conclusão geral do avaliador sobre a parte estatística
	Os aspectos estatísticos da submissão são aceitáveis  
	Sim ☐  Não ☐

	Informações complementares precisam ser fornecidas (consulte a lista de solicitações de informações adicionais)
	Sim ☐  Não ☐


	Espaço de trabalho: 


	Comentários: 




Solicitações de informações adicionais sobre bioestatística


