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APRESENTACAO

O Instituto de Medicina Integral Prof. Fernando Figueira (IMIP) é reconhecido como uma
das estruturas hospitalares mais importantes do pais, contemplando as atividades
assistenciais, de ensino e pesquisa. Impulsionada pelo pioneirismo desde sua fundacdo, a
pesquisa ha instituicdo transpde as areas epidemioldgica, clinica, basica e translacional,
potencializando a geracéo e divulgacédo do conhecimento.

Nos ultimos anos, a producdo cientifica do IMIP possibilitou rever praticas antigas
visando melhores resultados clinicos, colaborar nas politicas publicas de salde e incorporar
novas tecnologias. Alinhado a esta premissa, inaugurado em 2019, o Biobanco consolida o
IMIP como centro de referéncia em pesquisa, diagnostico e tratamento de doencas
oncoldgicas, ampliando horizontes sem se desviar da missao institucional.

Tao atual quanto a sua primeira edicdo em 2005, esta edicdo aborda os aspectos
metodoldgicos para o desenvolvimento da pesquisa com rigor cientifico e atendimento as todos
0S preceitos éticos e de boas praticas clinicas, além de temas contemporéaneos, como
pesquisas em inovacdo e tecnologia em saude e pesquisas em avaliagdo em saude,
integrando aspectos fundamentais para diminuir as distancias entre o conhecimento gerado e a
sua aplicacéo para a sociedade.

A publicacdo da quarta edicdo do Manual do Pesquisador do IMIP e FPS vem em um
importante contexto histérico. Avancos cientificos ageis e urgentes foram necessarios, visando
o0 combate a pandemia, colocando, mais uma vez, a ciéncia baseada em evidéncias,
fundamental, para sociedade.

Este manual tem como objetivo auxiliar estudantes e profissionais na elaboracdo de
projetos de pesquisa. E resultado do esforco colaborativo baseado no conhecimento adquirido
pelos nossos pesquisadores ao longo dos anos no desenvolvimento de pesquisas no IMIP.

Portanto, a pesquisa do IMIP, embasada nos fortes alicerces bioéticos e sociais da
instituicdo, se prepara, cada vez mais, para aumentar sua significAncia intra e interinstitucional,
permitindo que se multiplique e dissemine, entre todos os “imipianos” a cultura de uma
pesquisa relevante do ponto de vista cientifico e sustentavel do ponto de vista institucional.

O Manual do Pesquisador, reeditado, serve como valioso instrumento norteador para a
aplicacdo das melhores praticas de pesquisa dentro da realidade do IMIP atual e da instituicao

gue se desenha para o século XXI.

Fernando Augusto Marinho dos Santos Figueira
Superintendente de Ensino e Pesquisa

Ligia Cristina Camara Cunha
Diretora de Pesquisa
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1. SAUDE BASEADA EM EVIDENCIAS

Alexandre Magno Delgado
Alex Sandro Rolland Souza

“E realmente muito deploravel que a nossa profissdo ainda n3o
tenha organizado um resumo critico, por especialidade ou subespecialidade,
adaptado periodicamente, de todos os ensaios clinicos randomizados relevantes.”

Archie Cochrane (1979 apud Cochrane Community, c2022)

Durante um periodo consideravel da histéria da Medicina, as préaticas dos
profissionais da saude foram desenvolvidas e disseminadas a partir da observacao
individual de algumas autoridades ou experts, com base quer em mitos e concepc¢des
de sua época, quer em teorias fisiopatoldégicas em voga, sem comprovagdo empirica.
Atualmente, apesar do avanco da metodologia cientifica e da progressiva incorporacéo
de ferramentas estatisticas de qualidade a pesquisa na area da saude, muitas das
praticas correntes se baseiam ainda em opinides pessoais e experiéncias.

No entanto, desde a década de 1970, um movimento se originou dentro da
propria Medicina buscando aplicar o método cientifico para respaldar essas praticas.
Um dos grandes incentivadores desse movimento foi o professor Archie Cochrane, que
foi homenageado por seu trabalho nomeando-se Colaboragcdo Cochrane uma grande
organizacédo internacional criada para divulgar os resultados de revisdes sistematicas
de boa qualidade de ensaios clinicos randomizados.

O termo Medicina Baseada em Evidéncias (MBE) foi proposto por um grupo de
pesquisadores canadenses, definindo-se como 0 uso consciencioso, explicito e
judicioso das melhores evidéncias cientificas correntemente disponiveis para tomar
decisbes pertinentes ao cuidado de pacientes individuais. Consiste na integracdo da
experiéncia clinica individual com as evidéncias cientificas mais recentes e de melhor
nivel e as caracteristicas e expectativas dos pacientes. Essas caracteristicas incluem
crencas culturais, valores pessoais, experiéncias anteriores, nivel educacional e nivel
socioecondmico.

Com o tempo, o conceito foi se ampliando e junto a Medicina foi incorporado

todas as profissfes de saude, de forma que atualmente se denomina Saude Baseada
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em Evidéncias (SBE) todo o processo para nortear a tomada de decisdo sobre os
cuidados em saude sob uma perspectiva transdisciplinar.

1.1 Histoérico

e Entre 1743 e 1747 — um cirurgido escocés chamado James Lind conduziu uma
experiéncia, considerada como o primeiro ensaio clinico registrado na histéria da
Medicina. A bordo de um navio, Lind dividiu 12 marinheiros infectados pelo
escorbuto em diferentes grupos, que receberam diferentes formas de terapia. O
grupo com acesso a laranjas e limées recuperou-se da doenca.

e Em 1904 - primeira metanalise publicada no British Medical Journal (BMJ).

e Em 1955 — primeira revisado sistematica foi publicada no The Journal of the
American Medical Association (JAMA).

e O movimento sobre SBE foi iniciado no final da década de 1970 pelos
epidemiologistas clinicos David Sackett, Brian Haynes, Peter Tugwell e Victor
Neufeld, da McMaster University, Canada.

e Na década de 1990, o Dr. Gordon Guyatt continuou o trabalho de Sackett e
introduziu o conceito de pratica clinica baseada em evidéncia como um aspecto
essencial da formagao nas profissdes da saude.

e Em 1992 — definigdo do termo pelo Evidence Based Medicine Working Group e
foi iniciado o Centro Cochrane do Reino Unido.

e Em 1993 - iniciado a Colaboragéo Cochrane.

e Em 1996 - inauguracdo do Centro Cochrane do Brasil.

As diferengas entre a Medicina tradicional e a Medicina Baseada em Evidéncias

sdo sumariadas no Quadro 1.

Quadro 1. Diferengas entre a medicina tradicional e a baseada em evidéncias.

Medicina tradicional Medicina baseada em evidéncias

Raciocinio fisiopatoldgico e opinido | Experiéncia e fisiopatologia sdo
de especialistas. necessarias, mas insuficientes.

RevisOes sistematicas e estudos de boa

Revisdes discursivas. . ,
gualidade metodoldégica.

Decisdes clinicas baseadas em DecisGes clinicas baseadas nas melhores
experiéncia ndo sistematizada. evidéncias cientificas disponiveis.
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1.2 Dificuldades dos profissionais para pesquisar e encontrar as

evidéncias

Paradoxalmente, com o mundo em rede, globalizado, tem se tornado mais dificil
acessar todas as evidéncias cientificas, uma vez que é imenso 0 numero de
publicacdes e artigos na area de saude. Em 1995, Davidoff, Haynes, Sackett e Smith
estimavam que, para se manter atualizado em clinica médica, um médico deveria ler 17

artigos diariamente durante todos os dias do ano (fontes primarias), o que seria

praticamente impossivel diante das imensas demandas da pratica clinica.

A cada dia, vivencia-se 0 constante surgimento e a divulgacdo de novos
tratamentos, uma abundancia de novas referéncias bibliograficas e, mais importante,
uma necessidade de andlise critica dos artigos cientificos. Isso inclui uma avaliacéo
rigorosa do desenho de estudo, tamanho da amostra, poder estatistico, possibilidades
de erros, conhecimento de andlise estatistica e interpretacdo. Além disso, ha graves
problemas inerentes aos livros-texto, tradicionalmente tdo consultados, uma vez que
em geral jA saem das editoras desatualizados sem incorporar as evidéncias mais
recentes.

A analise critica dos trabalhos cientificos nédo é facil e nem todos os profissionais
dispbem das ferramentas essenciais da metodologia cientifica para interpretar
corretamente os achados dos estudos, além de ser necessario ter tempo para pesquisa
e leitura diaria. Por ultimo, é preciso integrar as evidéncias a pratica diéria.

A SBE nao é uma receita de bolo, sendo influenciada por varios fatores. Primeiro
gue as evidéncias dos estudos precisam ser extrapoladas para aqueles pacientes com
as mesmas caracteristicas dos participantes do estudo em questdo. Outro ponto
importante a ser considerado sé&o 0s gastos, pois a SBE nao tem por finalidade o corte
de gastos, as vezes, quando a eficacia é necessaria, 0s custos podem até se elevar ao
invés de diminuir, por vezes nao é facil de seguir, guando se pensa em saude publica,
mas também ndo é impossivel de se praticar. E quanto aos desenhos de estudo, a
SBE néo se restringe aos ensaios clinicos controlados e as metanalises, pois algumas
guestBes da pratica clinica podem requerer desenhos de estudos longitudinais ou até

mesmo descritivos.

1.3 Como diminuir as dificuldades dos profissionais de saude


https://www.infonormas.com.br/2016/07/26/conheca-os-3-tipos-basicos-de-fontes-de-informacao-para-sua-pesquisa/
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As dificuldades dos profissionais de salude para encontrar evidéncias de boa

qualidade podem ser minimizadas por meio das fontes secundarias que economizam

tempo, melhoram os desfechos, reduzem os gastos em saude publica e respondem as

principais questdes clinicas de forma rapida e facil e que séo disponibilizadas nas:

revisdes sistematicas;

metanalises;

biblioteca Cochrane, que disponibiliza revisdes sistematicas de ensaios clinicos
com ou sem metanalise, atualizadas periodicamente;

revistas especializadas sobre Medicina Baseada em Evidéncias;

bancos de dados: Medline, Pubmed, Embase, Lilacs, Scielo e Scopus;

bases de informacdes médicas, baseadas em evidéncias, tais como: UpToDate
e DynaMed, que disponibilizam revisbes narrativas baseadas em evidéncias,
apresentando um sistema de apoio as boas préticas clinicas, sendo atualizadas
periodicamente. H& evidéncias de que 0 acesso e a consulta a bases desse tipo
melhoram significativamente a assisténcia, possibilitando a ado¢do de boas

praticas.

1.4 Importancia das revisdes sistematicas

As revisbes sistematicas com metanalise representam o ponto forte da Saude

Baseada em Evidéncias, pois:

as conclusdes encontradas tém maiores chances de serem verdadeiras do que
as pesquisas e a avaliacao individual;

permitem a sintese de informacdes;

resolvem controvérsias de estudos individuais;

economizam o tempo do profissional de saude;

evitam erros e duplicacdo de pesquisas;

aumentam o poder estatistico para evidenciar diferengas significantes;

podem definir a necessidade de novos estudos;

podem orientar a tomada de decisofes.


https://www.infonormas.com.br/2016/07/26/conheca-os-3-tipos-basicos-de-fontes-de-informacao-para-sua-pesquisa/
https://www.cochranelibrary.com/
https://www.uptodate.com/contents/search
https://www.dynamed.com/
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1.5 Questdes clinicas

Para a busca bibliografica de evidéncias, sdo necessarios elementos

fundamentais na constru¢ao da pergunta:

Qual a acuracia do exame clinico?
Qual a melhor opcéo terapéutica?
Quais as consequéncias da doencga?

Qual a intervencéo que previne a doenca?

1.6 Metodologia

1.6.1 Desenhos de estudos

Revisdo narrativa — sintetiza os resultados de duas ou mais publicacfes sobre
um tema especifico sem organizar um sistema de busca e interpretacdo das
evidéncias.

Revisdo sistematica — reline, de forma sistematica e organizada, os resultados
de pesquisas clinicas e auxilia na explicacdo de diferencas encontradas entre
estudos primarios que investigam a mesma questao.

Estudos clinicos randomizados (ECR) — modelo de pesquisa em que o0s
participantes sdo distribuidos aleatoriamente em grupo experimental (ou grupo
teste) e grupo controle. O primeiro é submetido a intervencdo que se quer testar
(por exemplo, um novo medicamento).

Metandlise — método estatistico aplicado a revisdo sistemética que integra 0s
resultados de dois ou mais estudos primarios. O termo metanalise € comumente
usado para se referir as revisdes sistematicas com metanalise.

Estudo de acuracia diagnodstica — pesquisas sobre diagnéstico sdo aquelas que,
tradicionalmente, respondem sobre o desempenho de um exame complementar
para diagnoéstico de uma doenca.

Estudos longitudinais — comparam a experiéncia ao longo do tempo de um grupo
exposto e outro ndo exposto a fatores de risco, fatores protetores, indo de
encontro as consequéncias da exposicdo (doentes/sobreviventes,

evento/auséncia do evento).
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1.6.2 Passos para praticar SBE

Com o avanco dos estudos cientificos, atualmente, existem alguns passos que ja

sdo bem estabelecidos e que devem ser seguidos para que aconteca a SBE, sao eles:

1.6.2.1 Elaboracédo de uma pergunta clinica a ser respondida

Diariamente, todos os profissionais de saude respondem duavidas clinicas sobre
intervencdes e procedimentos que sdo trazidos pelos seus pacientes. Para responder
tais duvidas, elaboramos uma pergunta que deve ser clara, objetiva e respondivel. A
grande maioria das perguntas clinicas sédo de intervencdes e tratamentos, porém, elas
podem ser sobre um diagnéstico ou um progndstico de uma determinada condicdo de
saude, sobre fatores de riscos e algum método de avaliacao.

Para ficar mais facil a elaboracdo de uma pergunta clinica, pode-se usar o
acronimo em inglés PICO, onde “P” é a populacdo, “I” a intervencdo ou tratamento,

“C” a comparacéao e o “O” que vem da palavra outcome que significa resultado.

Quadro 2. Significado do acrénimo em inglés PICO na SBE

P — Population Tipo de paciente que sera tratado

| — Intervention Tratamento que sera utilizado

C— Comparison Comparacdo com um placebo/sham e ou outra intervencdo
O — Outcome Desfecho clinicamente importante

1.6.2.2 Determinacao do melhor nivel de evidéncia

O melhor nivel de evidéncia vai depender da pergunta clinica. Ela pode ser de
intervencao, diagnostico, prognaostico ou fatores de risco. A grande maioria das duvidas
clinicas sdo baseadas em tratamentos. Quando isso acontece, temos que procurar o
melhor nivel de evidéncia, que seria uma revisdo sistematica, para responder tal
davida.

Se nao existir uma revisao sistematica, temos que procurar outro tipo de estudo.
Estudos analiticos sédo os recomendados para responder uma pergunta clinica sobre
tratamento. Ensaios clinicos randomizados e pragméaticos devem ser utilizados quando

nao encontrar uma revisao sistematica de boa qualidade.
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Quanto maior o nivel de evidéncia, maior implicacdo o estudo ter4 para sua
recomendacdo. Porém, existem outros pontos que devemos levar em consideragao
antes de recomendar um tratamento baseado em um estudo. Sao eles:

e custo da intervencao;

e Dbeneficios e maleficios;

e disponibilidade no servico; e

e escolha e preferéncia do paciente.

1.6.2.3 Busca de artigos nas bases de dados on-line

Existem varias bases de dados on-line disponiveis para fazermos as buscas das
melhores evidéncias. Apos determinar o melhor nivel de evidéncia que responde a
davida clinica, vamos agora eleger o melhor tipo de estudo para responder essa duvida
e logo em seguida, iremos procurar em uma base de dados.

Antes de iniciar uma busca, devemos compartimentalizar a pergunta usando o
acronimo PICO, depois identificar os sinbnimos, abreviacdes, variacbes na escrita e o
descritor correspondente do vocabulario controlado utilizado pela base de dados

consultada.

Existem descritores diferentes para cada base de dados. O MeSH — Medical
Subject Headings da National Library of Medicine (NLM) dos Estados Unidos permite o
uso de terminologia comum para pesquisa em multiplos idiomas, proporcionando um
meio consistente e Unico para a recuperacao da informacao. Esse descritor é utilizado
na MEDLINE/Pubmed (wwww.pubmed.com).

O DeCS - Descritores em Ciéncias da Saude foi criado pela BIREME para servir
como uma linguagem Unica na indexagéo de artigos de revistas cientificas, livros, anais
de congressos, relatérios técnicos, e outros tipos de materiais, assim como para ser
usado na pesquisa e recuperacao de assuntos da literatura cientifica nas fontes de
informacao disponiveis na Biblioteca Virtual em Saude (BVS) como LILACS, MEDLINE
e outras.

As principais bases de dados on-line em saude sao:

e Cochane Library;
e Medline/Pubmed;

e Embase;
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e Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da Saude (LILACS);
o Database of Abstracts of Reviews of Effectiveness (DARE);

¢ Physiotherapy Evidence Database (PEDro);

e Scopus;

e Web of Science;

¢ Registro de ensaios clinicos (Current Controlled Trials)

Outra coisa que escolhemos sdo os descritores de busca ou Operadores
Booleanos. Esses descritores atuam como palavras que informam ao sistema de busca
como combinar os termos de sua pesquisa. Sao eles: AND, OR e NOT e significam,
respectivamente, E, OU e NAO e, a fim de facilitar a visualizacdo da busca, é
importante que estes sejam escritos em letras maiusculas.

O operador booleano AND funciona como a palavra “E”, fornecendo a
intersecdo, ou seja, mostra apenas artigos que contenham todas as palavras-chave
digitadas, restringindo a amplitude da pesquisa. Ex: Diabetes AND Gestacao.

O operador OR funciona como a palavra “OU”, mostrando a unido dos conjuntos,
ou seja, a base de dados fornece a lista dos artigos que contenham pelo menos uma
das palavras que, normalmente, sdo sinbnimas. Este termo aumenta a sensibilidade da
busca. Ex: Gestacdo OR Gravidez.

O operador NOT inclui o primeiro termo e exclui o segundo termo da pesquisa.
Ex: Gestacdo NOT “Gestacdo de alto risco”. Este operador deve ser utilizado com
cautela, pois ele pode excluir resultados relevantes apenas por mencionar

negativamente a palavra que se deseja excluir.

1.6.2.4 Analise critica da evidéncia existente

Fazer a analise de um artigo cientifico, seja ele de qual tipo for, exige uma leitura
ativa, boa interpretacdo, anotacdes e responder as perguntas basicas sobre o contetudo
lido.

Primeiramente, € importante ler o artigo com bastante atencdo para ter uma
ideia geral sobre o conteldo e propdsito do autor. Nesse primeiro momento, deve-se
focar apenas na leitura do texto, de forma a compreender bem as inten¢cdes do autor, 0

gue podera auxiliar no momento de construir o0 seu argumento.
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Quando se analisam criticamente os estudos de tratamento, existem principios
que devem ser observados. Se esses pontos nao forem controlados, podem
desencadear os vieses, comprometendo a qualidade de evidéncia do estudo. Os
principais pontos que devemos observar sao:

e 0 processo de randomizacao;

e 0 sigilo de alocagéo;

e a analise por intenséo de tratar;

e 0 mascaramento;

e a parada precoce do estudo por beneficio; e

e adescricao seletiva do desfecho.

Perguntas que podem facilitar na interpretacéo da evidéncia existente:
e Os grupos foram representativos e comparaveis?
e Os desfechos foram definidos e medidos de forma acurada?
e Houve um efeito placebo?
¢ Qual a magnitude do efeito do tratamento?
e Houve uma parada precoce do estudo?
¢ Os resultados séo reais ou pode ser atribuido ao acaso?

¢ H& uma descricao seletiva do desfecho?

1.6.2.5 Transposicéo da evidéncia para o paciente

Apos eleger o estudo cientifico que ird nortear a tomada de deciséo, iremos
transpor o tipo de tratamento escolhido toda a paciente.

Diante da evidéncia encontrada, devemos questionar 0s seguintes pontos:

1) O paciente é similar ao estudo escolhido?

2) O tratamento apresenta 0s potenciais beneficios que superam os maleficios?

3) Ha alternativa de tratamento?

4) O tratamento em questdo é compativel com as escolhas e preferéncias do
paciente?

5) A aplicacdo do tratamento é viavel no meu servigco?

1.6.2.6 Reavaliacdo da conduta adotada
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Nesta Ultima etapa, devemos observar os resultados do tratamento e a evolugcao
do paciente. Nesse momento, o profissional deve ter maior sensibilidade para reeducar
e renovar 0s conceitos adquiridos em face dos resultados encontrados no paciente,

tornando possivel uma releitura da evidéncia na pratica clinica.
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1.6.3 Niveis de evidéncias

Os niveis de evidéncias foram descritos para se hierarquizarem os desenhos de
estudos. Varias classificacdes estdo disponiveis, sendo aqui apresentada a proposta

da Colaboragéo Cochrane e do Centro Oxford de MBE (quadro 3, figura 1).

Quadro 3. Niveis de evidéncias

la Metanalises e ensaios clinicos randomizados.

Ib Estudos clinicos randomizados (ECR).

lla | Ao menos um estudo clinico bem desenhado sem randomizacao.

Ilb | Ao menos um outro tipo de estudo bem desenhado.

1 Estudos descritivos bem desenhados.

| Relatos de comités de experts e/ou experiéncia clinica de autoridades.

Figura 1. Piramide dos niveis de evidéncias.

Legenda: ECR = Estudos Clinicos Randomizados.

1.6.4 Graus de recomendacao

Com base nos niveis de evidéncias foram criados os graus de recomendacao
para a pratica clinica:
A. Exige ao menos um ECR como parte de experiéncia clinica publicada de boa
qualidade e dirigida & recomendacao especifica (niveis la, Ib).
B. Exige a disponibilidade de estudos controlados bem desenhados mas néo
randomizados relativos a recomendacao (niveis lla, llb, 111).
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Exige evidéncias obtidas de relatos de comité de experts ou opinides e/ou
experiéncia clinica de autoridades reconhecidas. Indica a auséncia estudos

clinicos de boa qualidade (nivel 1V).

Para a prética clinica esses graus de recomendacéo, representam:

A. Evidéncias fortes o suficiente para recomendar a intervencao.

w

Evidéncias insuficientes para recomendar ou contraindicar a conduta.

C. Evidéncias fortes o suficiente para contraindicar a conduta.

Outros sistemas dividem os graus de recomendacdo em quatro, baseado nos

desenhos de estudos:

A. Revisao sistematica e Ensaios Clinicos Randomizados.

B.

Estudos de coorte; Caso-controle e Transversais analiticos.

C. Estudos transversais nao analiticos; Série de casos e Relatos de casos.

D. Consensos e Opinido de especialistas.

1.6.5 Problemas com os diversos sistemas de graduacao

O principal problema com esses sistemas é de levar em conta apenas o nivel de

evidéncia que é baseado no desenho do estudo, esquecendo a qualidade individual

dos estudos primarios incluidos nas revisfes sisteméticas, ou seja:

Habitualmente as revisdes sistematicas sdo descritas como o nivel mais alto de
evidéncia, mas podem ter incluidos estudos de baixa qualidade.

A inclusdo de estudos de baixa qualidade, mesmo sendo ensaios clinicos
randomizados, pode gerar conclusdes equivocadas que passam a ser utilizadas
como ponto de partida para recomendacdes e diretrizes para a pratica clinica
diaria.

A qualidade dos ECR incluidos geralmente néo é levada em consideracao.

A definicdo do desfecho pode variar de estudo para estudo. Por fim, apenas
definir uma revisdo sisteméatica como nivel | e consequente grau de

recomendacao A, pode nao ser suficiente.
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1.6.6 Qualidade da evidéncia (GRADE)

Tentando resolver essa limitacdo dos sistemas de classificacdo de evidéncias,
surgiu o Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation
(GRADE) que estabelece o grau de confiangca em que a estimativa do efeito ou
associacdo é mais correta, pois adota a qualidade dos estudos independente no nivel
de evidéncia.

As categorias adotadas pelo GRADE sao: alta moderada baixa e muito baixa.
Destaca-se que o mesmo estudo pode ter varias categorias para os diferentes
desfechos.

1.6.6.1 Como o GRADE funciona
O GRADE funciona de forma similar a classificacdo do nivel de evidéncia,
entretanto, com base na qualidade do estudo, pode-se aumentar ou diminuir o grau de

recomendacao do estudo (quadro 4).

Quadro 4. Critérios de qualidade do GRADE

Qualidade Desenho de
A Reduza se... Aumenta se...
evidéncia estudo
Alta (4) Randomized | Limitacdes do Efeito amplo (e.g., RR 0.5)
trial estudo Efeito muito amplo (e.g., RR0.2)
Evidenc , -
Moderado (3) Inconsistancia vidéncia de um gradiente dose
resposta
Baixo (2) Efeito indireto Todos os plausiveis confuncidores
) , Observational | Imprecisdo poderiam reduzir um efeito que foi
Muito Baixo (1) . —
study Bias de publicacdo | demonstrado

Posteriormente as recomendacdes séo classificadas em alta, moderada, baixa e

muito baixa (quadro 5).
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Quadro 5. Graus de recomendacdo do GRADE

E improvavel que futuras pesquisas alterem a confianca na

ALTA estimativa do efeito.

E provavel que futuras pesquisas tenham um importante impacto
MODERADA na confianca, na estimativa do efeito e é possivel que alterem
essa estimativa.

E muito provavel que futuras pesquisas tenham um importante
BAIXA impacto na confianca, na estimativa do efeito e é provavel que
alterem a estimativa.

MUITO BAIXA Qualqguer estimativa de efeito € muito incerta.
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2. BUSCAS DE TEXTOS CIENTIFICOS EM PORTAIS E BASES DE
DADOS

Tulio de Morais Revoredo
Suélem Barros de Lorena
José Roberto da Silva Junior

O presente capitulo tem por objetivo apresentar as bases e ferramentas
necessarias para realizacdo de buscas de textos cientificos em portais e bases de
dados de forma sistematica e com qualidade. O processo de recuperacdo da
informacgao requer, em primeira instancia, uma boa selecao de fontes de informacgao a
serem consultadas, bem como, uma boa estratégia de busca a ser elaborada para que
se possa ter éxito resultando em uma boa qualidade na informacdo adquirida. Em
principio, para se executar uma boa estratégia de busca, € preciso diferenciar o que &
um Descritor de uma Palavra-chave.

O descritor € a padronizacdo do termo, ou seja, € um termo que é padronizado
pela comunidade cientifica para ser utilizado para recuperar informagcdo em portais e
bases de dados. J4 a palavra-chave é um termo ndo padronizado, utilizado pelo autor
do trabalho de acordo com suas impressdes sobre o tema, que remete a uma
nomeacao de cunho intuitivo. Para saber se um termo é um descritor, ou para consultar
quais descritores estao disponiveis, € preciso que se acesse 0 Descritores em Ciéncias
da Saude e o Medical Subject Headings DeCS/MeSH, site pelo qual é possivel
encontrar os descritores em portugués e inglés para realizar pesquisas em bases de
dados nacionais e internacionais.

Antes de iniciar uma busca por textos cientificos em uma base de dados é
importante a ciéncia de como funciona a estrutura de armazenamento de textos
cientificos. HA uma hierarquia de ordem de grandeza para gerenciar de busca do pdf

(texto cientifico). Essa estrutura se da nas seguintes etapas:


https://decs.bvsalud.org/
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Figura 2. Estrutura de armazenamento de textos cientificos

ARTIGO

4

REVISTA

4

BASE DE DADOS

4

PORTAIS

Neste cendario ha uma ordem crescente de grandezas, sendo o portal 0 maior
agregador de textos cientificos indexados, o que facilita a busca dos textos pois unifica
o0 contetdo em um unico local. Abaixo apresenta-se alguns dos portais e bases de

dados mais importantes na atualidade para a area das ciéncias da saude:

Portal Regional da BVS/BIREME: maior portal de acesso gratuito em saude da

ameérica latina / Africa e o segundo maior portal do mundo. As bases de dados
inseridos neste portal dizem respeito, majoritariamente, aos paises que
compdem as areas geograficas mencionadas acima. Os idiomas suportados
para busca sao o inglés, espanhol e portugués com suporte a busca por
operadores booleanos e descritores padronizados pelo DeCS

Quem pode ter acesso? — Portal gratuito de acesso ilimitado por qualquer

pessoa.

Portal PUBMED/MEDLINE: maior portal de acesso gratuito em saude do mundo,

as bases de dados comtempladas nesse portal dizem respeito, majoritariamente,
a América do Norte, Europa e Asia. O Unico idioma suportado para executar a
busca € o Inglés com suporte a busca por operadores booleanos e descritores
padronizados pelo MeSH.

Quem pode ter acesso? — Portal gratuito de acesso ilimitado por qualquer

pessoa.


https://bvsalud.org/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/
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Portal de Periddicos CAPES: O Portal é uma biblioteca virtual que reune e

disponibiliza a instituicdes de ensino e pesquisa no Brasil o melhor da producéo
cientifica internacional. Atualmente seu acervo reune mais de 38 mil titulos com
textos completos, 134 bases referenciais, 11 bases dedicadas exclusivamente a
patentes, além de livros, enciclopédias e obras de referéncia, nhormas técnicas,
estatisticas e conteudo audiovisual.

Quem pode ter acesso? — Portal de acesso restrito para instituicbes
conveniadas. O IMIP € uma instituicdo parceira do portal ha decadas e oferece
acesso gratuito através de computadores da instituicdo, rede interna de internet
ou mediante cadastro no CAFe, que permite acesso ao portal de qualquer lugar
em qualquer aparelho conectado a internet. Para cadastro no CAFe, consulte a
Biblioteca Ama Bove do IMIP.

Base de dados Embase: Reconhecida por uma base de dados extremamente

eficiente para estudos de revisfes sistematica, oferecendo diversas ferramentas
para execucdo dos protocolos inerentes a este tipo de estudo. Os textos
inseridos na Embase dizem respeito basicamente a todas as revistas editoradas
pela ELSERVIER, que é uma das maiores editoras cientificas do mundo. A
busca na Embase € realizada somente em inglés.

Quem pode ter acesso? — Base de dados restrita para assinantes, para acesso
sera necessario assinatura mensal com a editora responsavel pela base dados
ou mediante acesso via portal de periédicos capes, que pode ser feito tanto nas

dependéncias do IMIP, quanto por meio de acesso remoto do CAFe.

As pesquisas em saude geralmente sdo pautadas nestes portais e nestas bases
de dados, por entender que estes reunem uma fatia bastante representativa da
literatura mundial produzida no campo da saude. Para cada portal/base é respeitada a
particularidade de busca de cada uma.

A estratégia de busca se baseia em um tema a ser pesquisado com os devidos
termos de busca para recuperar a informacdo desejada. Para validar os termos
norteadores da pesquisa, fez-se necessario realizar busca no portal de Descritores em
Ciéncias da Saude o DeCS, que valida termos em Portugués, espanhol e francés
habilitando-os para pesquisa nas diversas Bases de Dados contidas no Portal Regional

da BVS. De igual maneira, para a lingua inglesa, os termos foram validados no Medical


http://periodicos.capes.gov.br/
https://www.embase.com/
https://decs.bvsalud.org/

Manual do pesquisador IMIP e FPS (2022) — pag. 28

Subject Headings o “MeSH”, que valida os termos em inglés para serem pesquisados
nas diversas Bases de Dados indexadas pelo Portal PUBMED. O MeSH também valida
0s termos para pesquisa ha EMBASE, SCOPUS, Web Of Science, Cochrane Library e
CINAHL. Estes termos validados recebem o nome de “Descritores”, que sdo termos
padronizados no campo estrutural da salude e que servem para realizar buscas nas
bases de dados e portais.

A execucdo de busca nos portais e bases de dados, sdo norteadas por
operadores booleanos para execucao da busca, abaixo apresentaremos os operadores
booleanos: O operado booleano AND, tem que sempre ser utilizado em maildsculo nos
portais e bases de dados, ele tem a funcao de aglutinar conceitos e restringir a busca.
Ou seja, na seguinte expressdo: Covid-19 AND Epidemiologia, as buscas que seréo
retornadas terdo que ser textos obrigatoriamente que tenham Covid-19 e epidemiologia

descritos em seu titulo, resumo ou descritores.

Figura 3. Operador booleano AND

AND

AND

“SINDROME DE TURNER" BRASIL

“SINDROME DE TURNER” BRASIL

{A,BeC}n{A DekE}={A}

O operador booleano OR, que também deve ser usado em maidsculo, tem duas
funcBes principais. A primeira, € que serve para uma busca por sinénimos, fazendo
assim gue a busca seja ampliada. Admitamos a seguinte equacéo de busca: Covid-19
OR Sars-cov-2, nesse caso a busca retornara textos que tenham tanto uma palavra,
ou a outra, ou as duas juntas. A segunda forma de utilizar o OR é por meio de
associacdo conceitual. Vocé poderia realizar, por exemplo, as seguintes buscas:
Covid-19 AND “infeccdo pulmonar”; Covid-19 AND pneumonia; Covid-19 AND


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/mesh/
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“derrame pleural”. Essas buscas poderiam ser executadas de formas independentes
e retornar trés buscas diferentes, porém sem poder intercalar um ou mais
consequéncia da Covid-19. Porém, com o operador OR vocé pode transformar essas
trés buscas em somente uma e, ainda, ampliar a recuperacao de textos intercalando
um ou mais conceitos. Para isso € s6 pensar a estratégia de busca como grandes
temas, o tema 1 € a enfermidade, no caso a Covid-19. O tema 2 sdo as consequéncias
gue essa enfermidade traz. Nessa nova estrutura com OR a equacdo de busca fica
assim: Covid-19 AND “Infecgao pulmonar” OR Pneumonia OR “derrame pleural” —
dessa forma € possivel recuperar em uma Unica busca todos os termos e, ainda,

correlacionar todos, recuperando textos que tenham um ou mais termos inseridos.

Figura 4. Operadores booleanos OR

OR

m O R e

lTENSAO “PRESSAO SANGUINEA ALTA"

{A,BeClu{A EeF}={A,B,C,EeF}

Outro operador booleano que pode auxiliar na busca em bases de dados, séo os
de exclusdo: AND NOT (utilizado na BVS) e NOT (utilizados nos outros portais e bases
de dados). Ambos tém a funcédo de excluir das buscas um termo que vocé nao quer
que apareca. Eles tém a funcéo de retirar artigos com termos associados que nao sao
interessantes para a pesquisa. Dessa maneira, consideremos a seguinte expressao de
busca: Covid-19 AND NOT hidroxicloroquina (para BVS) ou Covid-19 NOT
hidroxicloroquina (para PUBMED e outros portais), atravées do uso desses

operadores, vocé estara sinalizando para o portal/base que a busca ndo devera
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retornar textos que contenham hidroxicloroquina, caso apareca o0 texto ndo sera

recuperado.

Figura 5. Operadores booleanos NOT / AND NOT

NOT / AND NOT

"DIABETES MELLITUS* “DISFUNCAO ERETIL"

{A,B,CeD}\{B,C,DeF}={A}

As aspas devem ser utilizadas sempre que o termo for composto, ou seja, se
numa busca um dos seus termos for “Doenga renal” o uso da aspa se torna obrigatéria
em qualquer portal ou bases de dados. Porqué se a aspa néo for inserida o portal/base
de dados entendera que séo palavras independentes e ndo um termo Unico e, dessa
forma, ira recuperar textos somente com doenca, depois somente com renal. Dito isto,

lembre-se: sempre que o termo de busca for composto, utilize aspas.

Figura 6. Uso de aspas

¢ I

2.1 Selecéo de conteudos nas bases de dados

ApoOs aplicar os termos de busca nas bases de dados, por meio dos
cruzamentos de pesquisa com o0s operadores booleanos, torna-se necessario
selecionar os conteudos de interesse do pesquisador. O pesquisador representa a

interferéncia humana que agrega expertise no contetdo que estd sendo selecionado;
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ele precisa identificar, selecionar e organizar o mais atual e adequado contetdo de
acordo com a tematica de pesquisa.

Os filtros de pesquisa representam as caracteristicas que se deseja encontrar

nos resultados e tém a finalidade de refinar o quantitativo de informacfes
apresentadas. Podem ser selecionados pelo pesquisador j& nho momento inicial da
estratégia de busca. Questione se ha necessidade de informar a base de dados filtros
como:

e Prazo: documentos dos ultimos 5 anos? Dos ultimos 10 anos?

e Pré-requisitos: documentos que apresentem texto completo disponivel? PDF

para download? Apenas em portugués ou sem restri¢cdes linguisticas?
e Assunto: hd algum assunto que precisa ser pontuado transversalmente nos seus
resultados ou até mesmo no cabecalho?

e Publicacdo/editor: deseja pesquisar em algum peridédico ou grupo editorial

especifico?

e Caracteristicas sociodemograficas: faixa etaria especifica? sexo feminino e/ou

masculino? origem geografica da populacéo estudada?

Os artigos costumam ser os objetos educacionais mais buscados nas bases de
dados. ApOs realizar uma busca béasica ou avancada em uma das plataformas citadas
anteriormente e aplicar os filtros previstos na estratégia de busca, é hora de ler os
titulos e resumos dos artigos disponibilizados na pagina de resultados.

O titulo costuma ser atrativo, elucidativo e suficiente, indicando o que, onde e
quando o estudo foi realizado. Caso o titulo desperte interesse, orienta-se que o
pesquisador leia o resumo para verificar a originalidade do tema e avaliar a
apresentacdo, organizacdo e coeréncia légica do texto; o resumo deve ser
autoexplicativo e tem o objetivo principal de fornecer uma visao geral da investigacao.

A qualidade metodologica da publicacdo, bem como a relevancia e aplicabilidade
dos resultados s6 poderdo ser avaliadas por meio da leitura do artigo na integra. Para
melhor selecionar os artigos, € essencial que o pesquisador compreenda questdes
relacionadas aos desenhos de estudo de uma maneira geral. Os guias para elaboracao
de artigos, bem como a leitura de uma literatura especifica sobre metodologia
cientifica, podem auxiliar ndo s6 na redacdo de manuscritos, mas na identificacdo de

itens importantes para cada desenho de estudo; confira no quadro abaixo:
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Quadro 6. Guias para elaboracéo de artigos de acordo com o desenho de estudo

DESENHO DE ESTUDO GUIA DE RECOMENDACOES
Ensaio clinico randomizado CONSORT
cosocontrole ccoonte) | stRos

Relatos de caso CARE

Pesquisa qualitativa COREQ

Estudos de acuracia diagnostica STARD

Revisdes sistematicas PRISMA

Fonte: Galvao, Silva e Garcia (2016).

Além de compreendermos metodologicamente os tipos de estudo, € necessario

sabermos que cada um deles tende a nos oferecer um determinado tipo de informacéao:

Quadro 7. Desenho de estudo indicado de acordo com a informacéo desejada

INFORMAGAO TIPO DE ESTUDO INDICADO ‘
Método diagndstico Estudos de acurdcia

Caracteristicas clinicas Estudos transversais

Tratamento Ensaios clinicos randomizados

Progndstico Estudos coortes

Profilaxia Ensaios clinicos randomizados

Fonte: Dos autores.

Os artigos, juntamente com livros, enciclopédias e dicionarios, constituem o que

se chama de literatura branca que, segundo Botelho e Oliveira (2017), corresponde a

“publicagdes convencionais e comerciais disponiveis no mercado livreiro, com média
ou grande tiragem, ampla difuséo, de facil controle bibliografico, recebendo numeracao
internacional e objeto de deposito legal, podendo ser adquiridas pelos mecanismos
usuais de compra”.

A literatura branca normalmente é a mais acessada e citada pelos
pesquisadores da area da saude. Porém, os autores também podem consultar
monografias, dissertacdes, teses, relatdrios técnicos, anais de congressos, apostilas,

produtos educacionais, publicacbes governamentais, dentre outros documentos que


http://www.consort-statement.org/
https://www.strobe-statement.org/index.php?id=strobe-home
https://www.care-statement.org/
https://academic.oup.com/intqhc/article/19/6/349/1791966
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4623764/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC2707599/
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constituem a literatura cinzenta. Segundo Botelho e Oliveira (2017), a literatura

cinzenta:

Diz respeito a publicacdes ndo convencionais e nhdo comerciais,
semipublicadas, dificeis de encontrar em canais tradicionais de
distribuicdo, com controle bibliografico ineficaz (ndo recebem
numeracao internacional e ndo sdo objeto de depdsito legal em muitos
paises), sendo frequentemente n&o incluidas em bibliografias e
catalogos. Sdo produzidas em numero limitado de copias, possuem
normas variaveis de producéo e edicdo (desde as mais simples, como
um trabalho encadernado em espiral que nao apresenta qualidade
grafica, até formas mais elaboradas, em microfiimes, microfichas e
capas duras). Apresentam informacdo e conhecimento altamente
atualizados e mais detalhados, alcancam um publico reduzido e ndo séo
determinadas apenas por interesses comerciais.

Diante do exposto, compreende-se a importancia de se ler, pesquisar e buscar

informacéo cientifica de qualidade no meio académico, visando a aquisicdo de

conhecimento,

atualizacdo constante quanto ao desenvolvimento da ciéncia,

incremento de competéncias e aprimoramento de habilidades, especialmente na area

de salude. Nesse cenario, 0 estudante, o pesquisador e o profissional da salde devem

apropriar-se de métodos, técnicas e recursos que subsidiem a pesquisa em bases de

dados de forma consistente visando a obtencdo de informacBes confiaveis e de

qualidade.

Referéncias
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3. LEITURA CRITICA DE ARTIGOS CIENTIFICOS

Maria do Carmo Menezes Bezerra Duarte
José Roberto da Silva Junior

Maria Julia Gongalves de Mello

Karine Ferreira Agra

Nancy de Barros Correia

Wellington Manoel da Silva

O processo de elaboracéo, desenvolvimento e de publicagcdo de uma pesquisa
cientifica com elevado padrédo de qualidade exige o cumprimento de normas éticas e
metodoldgicas definidas pela comunidade cientifica. As informacfes de uma pesquisa
devem ser precisas, reprodutiveis e sistematicas, e satisfazer as necessidades de um
amplo grupo de leitores, aos revisores que buscam descricdo detalhada de todos os
aspectos do estudo para avaliagdo metodolégica e sintese dos achados, a comunidade
cientifica, em especial aos profissionais de saude que procuram informacées sucintas e
relevantes para a pratica clinica, e ao publico em geral.

Evidéncias crescentes sobre a qualidade dos manuscritos cientificos destacam
sérias deficiéncias na pesquisa em saude. Para evitar esses problemas e ajudar os
pesquisadores a escrever com transparéncia os métodos e resultados de uma
pesquisa cientifica, um grupo de pesquisadores criou a rede EQUATOR.

Este capitulo fornece uma breve visdo geral das principais diretrizes para relatar
os principais desenhos de estudo. Entre as diretrizes da rede EQUATOR as mais
recomendadas na pesquisa em saude sdo: CONSORT, STROBE, PRISMA e o
STARD.

3.1 A Rede EQUATOR

A Rede EQUATOR (Enhancing the Quality and Transparency of Health
Research / Melhorando a Qualidade e a Transparéncia da Pesquisa em Saude) € uma
iniciativa internacional que objetiva promover formas mais adequadas de reportar 0s
estudos na area da saude. A principal missdo dessa organizacao é fornecer e divulgar
0s principios basicos de como escrever artigos cientificos de uma forma transparente e
fidedigna, assim como implementar esses principios na pratica de pesquisa. Problemas

importantes relacionados com a forma inadequada de escrever um artigo cientifico,
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como a omissao de informacgdes essenciais dos métodos, a descricdo incompleta das
intervencdes, a descricdo parcial ou inadequada dos resultados, e resumos mal
elaborados, podem ser otimizados utilizando as recomendacdes desenvolvidas por
essa Rede.
Ressaltamos que a rede EQUATOR dispde de mais de 250 guidelines para
avaliacao e redacao de publicacées dos mais diversos desenhos de estudos. Todos o0s
documentos da rede EQUATOR estao disponiveis gratuitamente no site da rede.
O presente capitulo ird apresentar, resumidamente, as recomendacdes sobre:
1) Avaliacdo de Estudos Observacionais em Epidemiologia (STROBE);
2) Normas Consolidadas de como Descrever um Estudo Controlado
Aleatorizado (CONSORT);

3) Avaliacdo de Revisfes Sistematicas e Meta-andlises (PRISMA, AMSTAR e
MOOSE);

4) Normas para Reportar Estudos de Acuracia Diagnoéstica (STARD); e

5) Normas para reportar Pesquisas Qualitativas. Além destes, existe as
extensbes do STROBE como o STREGA para estudos de associacao
genética e o STROBE-ME para estudos de epidemiologia molecular, dentre

outros.

3.2 Avaliacao de estudos observacionais

STROBE — Strengthening the Reporting of Observational Studies in Epidemioloqy

A utilizacdo dos estudos observacionais quer sejam cortes transversais, coorte
ou caso-controle, é frequente na pesquisa cientifica. Embora ndo seja o delineamento
de estudo com maior nivel de evidéncia cientifica, como € considerado o ensaio clinico
randomizado, esse tipo de estudo é mais adequado para responder certas questdes de
pesquisa, a exemplo daquelas que se destinam a investigar a associagdo ou a causa
de doencas.

A iniciativa STROBE, foi desenvolvida, no ano de 2007 e traduzida para o
portugués em 2010. Esta iniciativa tem contribuido para elaboracédo de relatérios de
estudos observacionais, para apoiar a avaliagdo de editores e revisores de periddicos,
ao apreciar o0 manuscrito para publicagéo, e para ajudar os leitores a realizar uma
leitura critica de artigos publicados. O STROBE consiste em um checklist com 22 itens

referentes as informacdes que devem estar presentes no titulo, resumo, introducéao,
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metodologia, resultados e discussdo de artigos cientificos referentes aos estudos
observacionais. Dezoito itens sdo comuns a todos os desenhos e quatro séo
especificos referentes a um determinado tipo de estudo. O site da rede EQUATOR

disponibiliza quatro listas de verificacdo de itens que servem como referéncia para o

STROBE, uma combinada, e outras trés para os estudos de coorte, caso-controle e
transversal.

Embora criticada por alguns autores, que consideram arriscada a tentativa do
STROBE de formalizar a descricdo de estudos em um campo de pesquisa heterogéneo
como a epidemiologia, 0s pesquisadores acreditam que esta iniciativa deve ser vista
como um processo em andamento e aberto a revisdes, recomendagdes, criticas e
novas evidéncias, visando facilitar a leitura critica das publicacfes, contribuir para um
relato mais adequado de estudos. Além disso, pode representar uma ferramenta no
suporte aos pesquisadores em inicio de carreira, ndo apenas para descri¢cdo do estudo,
mas no momento de elaboracdo do desenho para desenvolvimento dele.

Com a publicacdo do STROBE, o estimulo para a adequac¢édo da publicacdo de
estudos observacionais aumentou ao longo do tempo. Na pagina do STROBE, estdo
enumeradas dezenas de periédicos que estimulam o seu uso, entre elas o BMJ e a

Lancet, assim como a PLoS ONE.

3.3 Avaliacao de estudos de intervencéo

CONSORT — Consolidated Standards of Reporting Trials

O ensaio clinico randomizado (ECR) representa o principal desenho de estudo

para avaliacdo de novos tratamentos e sdo essenciais no estabelecimento de decisbes
e diretrizes em saude. O CONSORT (consiste em recomendacdes desenvolvidas para
melhorar os relatos destes estudos, permitindo que os leitores possam compreendé-los
e julga-los a partir da avaliacdo das condutas e metodologia adotadas, e da
apresentacao adequada dos resultados.

Esta iniciativa surgiu no ano de 1993, quando um grupo de pesquisadores se
reuniu com objetivo de estabelecer critérios para avaliacdo da qualidade dos relatos e
estabelecimento de normas para melhorar os relatos de ECR. Em 1996, o CONSORT
foi publicado pela primeira vez e, desde entdo, passou por atualizacbes até a verséo

publicada em 2010.
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As recomendacdes compreendem uma lista com 25 itens e um fluxograma,
acompanhados de texto descritivo. Os itens do checklist concentram-se em esclarecer
como o ECR foi delineado, analisado e interpretado. Nele consta orientacdo quanto as
informacdes a serem incluidas no relatorio do ECR como o conteudo do titulo, resumo,
introducéo, métodos, resultados, discussao e outras informacdes.

O fluxograma demonstra o desenvolvimento do estudo desde a fase de
recrutamento de participantes até sua alocacdo, seguimento e analise, detalhando o
namero de participantes, para cada grupo de estudo nestas fases.

O CONSORT é recomendado por importantes periédicos cientificos e ha
evidéncias que associam sua utilizacdo com melhores relatorios de ensaios clinicos
randomizados. O checklist e o fluxograma sao disponibilizados no site, cligue aqui para

acessar.

3.4 Avaliacao de estudos de acuracia diagndéstica

STARD — Standards for Reporting Studies of Diagnostic Accuracy

E extremamente importante para os profissionais de salde compreender a
precisdo de um teste diagnéstico para chegar a uma interpretacdo adequada de
resultados. Os estudos diagndsticos sdo dinamicos e constantemente passam por
processo de inovacao, clinica e tecnoldgica, e deveréo ser agregados a pratica clinica.
Dessa forma uma escolha ou interpretacdo equivocada desses testes ira interferir
diretamente na qualidade e precisdo do diagnostico e por consequéncia no tratamento
do paciente.

Baseados no sucesso da iniciativa CONSORT foi desenvolvido uma lista de 25
itens e um fluxograma para estudos de acuracia diagnéstica, intitulado STARD, que
devem ser considerados na exposicdo de resultados em periodicos e interpretacdes
desses estudos. Os itens auxiliam na elaboragdo e/ou avaliagdo do titulo, resumo,
palavras-chave, método (participantes, testes, estatistica), resultados e discussdo dos
estudos de acuréacia diagnéstica.

O objetivo das recomendacdes STARD € melhorar a exatidéo e integridade dos
resultados de estudos de acuracia diagnéstica, permitindo ao leitor avaliar os possiveis
vieses quanto ao estudo (validade interna) e a possibilidade de extrapolar os dados

obtidos de uma forma geral (validade externa) e dessa forma garantir uma avaliacao da


http://www.consort-statement.org/
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qualidade dos artigos por meio da checagem simples de cada item da lista e orientar os
autores para a elaboracao de relatos cientificos.

Em 2015, o STARD foi atualizado, passando a conter uma lista de 30 itens
essenciais que devem ser incluidos em todos os relatérios de um estudo de precisao
diagndstica. A atualizagdo incorporou evidéncias sobre fontes de viés e variabilidade na
precisdo do diagnostico e teve como objetivo facilitar o uso do STARD. Assim, o
STARD 2015 pode ajudar a melhorar a integridade e a transparéncia no relato de
estudos de preciséo diagnostica.

Clique aqui para maiores informacbes sobre o grupo de estudo e seus
documentos publicados, além do checklist STARD e modelo do fluxograma de

captacado de pacientes.

3.5 Avaliacdo darevisdo sistemética

AMSTAR — A MeaSurement Tool to Assess systematic Reviews

PRISMA — Preferred Reporting ltems of Systematic reviews and Meta-Analyses

MOOSE — Meta-analysis of Observational Studies in Epidemiology

A importancia das revisfes sistematicas (RS), com ou sem metanalise, vem
aumentando progressivamente. O seu emprego abrange desde a pratica clinica diaria
através das evidéncias cientificas utilizadas na construcdo dos guias ou protocolos
clinicos de conduta até a decisdo de elaborar politicas publicas de saude.

Como os estudos primarios, as RS variam muito em qualidade e dependem da
existéncia e do seguimento de um protocolo de pesquisa, se a pesquisa identificou,
incluiu/excluiu os estudos relevantes e se os estudos incluidos tinham qualidade e
homogeneidade que permitisse ou ndo uma medida sumarizada (metanalise). Se a
concluséo dos autores da RS estd em acordo com o desenvolvimento e o observado

na pesquisa.

3.5.1 Avaliando qualidade da RS

¢ AMSTAR: consta de uma lista com 11 perguntas sobre aspectos metodoldgicos
envolvendo desde a existéncia a priori de um protocolo de elaboracéo da RS até

se os revisores tém conflito de interesses. E recomendada pela Biblioteca


https://www.equator-network.org/reporting-guidelines/stard/
https://amstar.ca/index.php
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Cochrane, mas necessita de estudos de validacdo. Considera-se que a RS € de
boa qualidade quando todos os itens da lista ttm uma resposta afirmativa. A

AMSTAR foi criada para estudos randomizados controlados, e em 2017, foi

atualizada para permitir a avaliacdo critica para revisdes sistematicas que
incluem estudos randomizados ou ndo randomizados de intervencdes de saude,
ou ambos.

Folha de Avaliacdo Critica de Revisdo Sistematica da CEBM (Centre of
Evidence Based Medicine).

Rede Intercolegial Escocesa de Guias de Conduta. Avaliagdo-Notas e Checklist
1: Revisfes Sistematicas e Meta-Analise.
http://www.sign.ac.uk/quidelines/fulltext/50/annexc.html

3.5.2 Avaliando relato da RS

Analisar se a RS seguiu os itens contidos nestas listas implica indiretamente em

uma avaliacdo da qualidade.

PRISMA: a declaracéo dos Principais Itens para Relatar Revisfes Sistematicas
e Meta-analises (PRISMA), 2020, substitui a de 2009 e inclui novas orientacdes
para relato que refletem os avancos nos métodos para identificar, selecionar,
avaliar e sintetizar estudos. A estrutura e apresentacdo dos itens foram
modificadas para facilitar a implementacdo. Neste manual, apresentamos a lista
de checagem PRISMA 2020 de 27 itens, uma lista de checagem expandida que
detalha as recomendacfes para relato para cada item, a lista de checagem
PRISMA 2020 para resumos e os fluxogramas revisados para novas revisoes e
para atualizacao de revisoes.

MOOSE: criada em 2000 contém uma lista com varios itens para relato de RS

em estudos observacionais em epidemiologia incluindo cenario, estratégia da

pesquisa, método, resultados, discussao e conclusao.


http://www.cebm.net/index.aspx?o=1157
http://www.cebm.net/index.aspx?o=1157
http://www.sign.ac.uk/guidelines/fulltext/50/annexc.html
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3.6 Avaliacao da pesquisa qualitativa

SROR — Standards for Reporting Qualitative Researchs

COREOQ — Consolidated criteria for reporting qualitative research

Ao longo deste capitulo foram apresentadas orientacdes para reportar e avaliar
varios tipos de pesquisa quantitativa. Para a pesquisa qualitativa, existem
recomendacfes especificas, tendo em vista respeitar os varios paradigmas,
abordagens e métodos que este tipo de pesquisa pode abranger.

O SROR foi publicado em 2014, tem por objetivo melhorar a transparéncia de
todos os aspectos da pesquisa qualitativa, fornecendo padrbes claros para relata-las.
Esses padrdes ajudardo os autores durante a preparacdo dos manuscritos, editores e
revisores na avaliacdo de um manuscrito para publicacdo potencial e leitores na

avaliacao critica, aplicacdo e sintese dos resultados do estudo. O instrumento consiste

em 21 itens, nos quais os autores definem e explicam os elementos-chave para cada
um e fornecem exemplos de artigos publicados recentemente para ilustrar as maneiras
pelas quais os padrbes podem ser atendidos.

Outra ferramenta para avaliacdo e orientacédo do relato de pesquisas qualitativas
€ 0 COREQ, um checklist contendo 32 itens, divididos em trés dominios: 1) Equipe de
pesquisa e reflexividade; 2) desenho do estudo; e 3) andlise e descobertas.


https://www.equator-network.org/reporting-guidelines/srqr/
https://www.equator-network.org/reporting-guidelines/srqr/
https://www.equator-network.org/reporting-guidelines/srqr/
https://www.equator-network.org/reporting-guidelines/coreq/
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3.7 Sumario de instrumentos

Quadro 8. Sumario de instrumentos

DESENHO DE ESTUDO | DIRETRIZ LINK DE ACESSO

Estudos de Intervengdo | Consolidated Standards of Reporting Trials CONSORT

Strengthening the Reporting of Observational

Estudos Observacionais Studies in Epidemiology STROBE
Estudos de acurécia Standards for Reporting Studies of Diagnostic STARD
diagnéstica Accuracy .
Preferred Reporting Items for Systematic PRISMA
Reviews and Meta-Analyses (inglés, portugués)
Revis3o Sistematica A MeaSurement Tool to Assess sistematic AMSTAR 2
Reviews -
EMpi(l;c; r(;:joi(/)y;)lls of Observational Studies in MOOSE
Standards for Reporting Qualitative Research SRQR
Pesquisa Qualitativa Consolidated criteria for reporting qualitative COREQ
research -
Relatos de Casos Case Reports Guidelines CARE
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4. DELIMITACAO DO PROBLEMA: A PERGUNTA E O CENARIO

Alex Sandro Rolland Souza
Maria Julia Gongalves de Mello
Fernanda Rafaella de Melo Silva

“Todo o conhecimento é uma resposta a uma pergunta.”

Gaston Bachelard

Pesquisar é partir em busca do conhecimento. Para que possa ser chamada de
cientifica, a pesquisa deve obedecer a rigores que impde o0 método cientifico,
possibilitando a sua reprodutibilidade em outras instituicbes e por outros
pesquisadores.

O planejamento da pesquisa deve estar de acordo com as normas e requisitos
estabelecidos para a producao cientifica, garantindo a ética do estudo, a validade dos
resultados da pesquisa e tendo como meta um projeto factivel de ser executado,
procurando a forma mais simples de realizi-lo, com o0 menor custo possivel e de
duracdo que obedeca ao seu planejamento.

O pesquisador iniciante tem dificuldades em achar ou em formular
adequadamente uma questdo de pesquisa que possa ser desenvolvida, pois nela deve
estar implicita sua necessidade de realizacdo, ou seja, ser interessante, o porqué de
desenvolvé-la e, mais ainda, quais as possiveis contribuicbes que a resposta a essa
pergunta trard, sua relevancia. Nao se esquecendo de publicar os resultados,
independente da resposta, para que outros a conhecam.

Dessa forma, a formulacdo da questdo de pesquisa representa o inicio de tudo,
sendo uma das etapas mais importantes no desenvolvimento de um protocolo para o
pesquisador, pois impacta em todos os demais componentes do projeto/protocolo de
pesquisa, influenciando nas evidéncias encontradas e, por consequéncia, N0 sucesso

do trabalho. A parte mais dificil de um projeto é encontrar a pergunta certa.

“S0 sei que nada sei, e o fato de saber isso, me coloca em

vantagem sobre aqueles que acham que sabem alguma coisa.”

Sécrates
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Assim, neste texto sera abordado de forma sucinta as etapas da pesquisa,
referente a escolha da pergunta de pesquisa, que por vezes esbarra em ser ou néao

inédita, nova.

4.1 Questao de pesquisa

“O cientista ndo é o homem que fornece as verdadeiras

respostas € quem faz as verdadeiras perguntas.”

Claude Lévi-Strauss

7

Pesquisar € resolver problemas. Entdo, como encontrar um problema/questao
de pesquisa?

Para detectar problemas, € necessario ver a realidade para além do que os
olhos conseguem enxergar. Ter uma atitude cética sobre ideias correntes e
pensamento critico sobre a prética clinica na observacao cuidadosa de pacientes e
situacdes podem gerar boas questbes de pesquisa. As atividades de tutoria/docéncia,
muitas vezes “junto ao leito do paciente” suscitam “incertezas” e “novas perguntas de
pesquisa” para questbes antigas. Algumas ideias surgem durante conversas informais
ou mesmo durante o periodo de lazer e devem ser anotadas para posterior reflexao
(use um aplicativo ou um caderno de perguntas para ndo esquecer). A criatividade tem
um papel importante.

Dessa forma, uma linha de raciocinio sobre questionamentos deve guiar o
pesquisador: “Qual a prevaléncia/incidéncia de uma doenga”, “Quais os fatores
associados aguela doenga”, “Por que uma parcela de pacientes chega debilitada antes
do inicio do tratamento?”, “Este procedimento traz melhores beneficios?” sdo alguns
exemplos de questdes de pesquisas.

Seguido a pergunta de pesquisa deve-se pensar: “O que ha na literatura sobre
este questionamento?”, “Minha pesquisa poderd contribuir para solucionar este
problema?” e “A pesquisa trard algum problema ético?”. Por isso é importante o
dominio da literatura publicada corrente na area de estudo em que se deseja
trabalhar, como também a participacdo em congressos e discussdes com especialistas.
A escolha de um mentor experiente, associada a uma ampla revisdo da literatura é a
decisdo mais importante que um investigador iniciante ou, até mesmo, experiente deve

tomar.
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Um problema recorrente na formulacdo da pergunta de pesquisa é deixa-la
ampla, isto dificulta o delineamento do projeto, pois 0 pesquisador ndo consegue

delimitar seu objetivo principal. Por isso, a questao precisa ser clara, concisa e direta.

4.1.1 Estratégia de busca

Para o aprimoramento da formulacdo da pergunta de pesquisa, é necessaria
uma ampla revisdo da literatura, identificando “o0 que se sabe” e “0 que se deseja
saber” para preencher as lacunas do conhecimento cientifico. Para essa busca/revisao,
recomenda-se que utilize o acronimo PICOS (Quadro 4). O uso deste acrénimo
permitira um delineamento adequado da questdo e um rastreio efetivo das evidéncias
nas bases de dados, aumentando o foco no escopo da pesquisa e evitando buscas

bibliograficas desnecessarias. O exercicio desta fase é essencial.

Quadro 9. Definicdo da estratégia PICOS

ACRONIMO | SIGNIFICADO DESCRICAO
Problem . .
Paciente ou grupo de pacientes ou um
P (problema, contexto e/ou ,
, problema de saude.
paciente).
Intervencdo de interesse: terapéutica (ex.:
I Intervention suplementacgao), preventiva (ex.: palestras
(intervencdo) educativas), diagndstica (ex.: avaliacdo da

massa corporal total).

Comparaison . ~
Comparar o grupo de intervengao com uma

C (grupo de controle ou . ~ ~
. intervencdo padrao ouro ou placebo.
comparacgao)
Outcome
Resultado(s) encontrado(s) apds andlise dos
0] (desfecho e/ou resultado
. . , dados.

desejado ou indesejado).

study Depende da hipdtese, tempo e recursos para
S (tipo de estudo adequado P P ’ P P

. realizacdo da pesquisa.
para responder a pergunta) ¢ pesq

Em termos praticos, imaginemos a seguinte situagcdo para a construcdo da
pergunta de pesquisa através da estratégia PICOS (Quadro 5): a oncologista Renata
observa que muitos pacientes na admissdo para tratamento do cancer chegam ao
ambulatério desnutridos, apresentando perda de peso importante e baixa ingestdo
alimentar. Ap6s o inicio do tratamento, uma parte desses pacientes, por apresentar
efeitos colaterais importantes, precisa suspender temporariamente a terapia. Diante
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desse contexto, Renata se interroga quais fatores poderiam estar influenciando na
interrupcdo do tratamento antineoplasico dos pacientes e se seria principalmente o

estado nutricional que eles apresentaram antes do inicio do tratamento.

Quadro 10. Construcdo da questédo de pesquisa através da estratégia PICOS.

ASPECTO DEFINICAO
Tema Estado nutricional em pacientes com cancer.

Assunto | Desnutricdo em pacientes com cancer.

P Pacientes com cancer em inicio de tratamento antineoplasico.

I Ndo se aplica.
Comparacdo entre pacientes desnutridos com aqueles com estado
nutricional adequado.

C

@) Interrupgao do tratamento

S Estudo observacional (corte transversal ou coorte).

A desnutricdo no momento do diagndstico influencia na interrupcdo do
tratamento de pacientes com cancer?

Pergunta

4.1.2 Caracteristicas de uma boa questao de pesquisa

A pergunta (situacéo problema) precisa ser trabalhada e aprimorada através de
melhor contextualizacdo. A linha de raciocinio deve afunilar o pensamento do tema,
para o assunto e, por fim, a questdo de pesquisa. Assim, deve-se evitar o “ja que” (“ja
gue vou fazer uma pesquisa sobre isso, vamos acrescentar aquilo”).

Assim, o pesquisador deve refinar a pergunta da pesquisa, tornando-a mais
especifica. Escreva e reescreva a questao, isto ndo € perda de tempo!

A busca da literatura para ver se alguém ja fez a mesma pergunta e/ou se ja
existe alguma resposta parcial ou definitiva a sua questédo deve ser realizada para nao
entrar em uma situacéo nao ética fazendo alguma pergunta que a resposta € bastante
evidente cientificamente.

Uma boa questédo de pesquisa deve ser Factivel, Interessante, Nova (inovadora),
Etica, Relevante e Publicavel (FINERP):

e Factivel — é fundamental conhecer desde o inicio os limites e problemas praticos
de se estudar uma questdo. Ao construir um projeto, o pesquisador deve se
perguntar: € possivel realizar a pesquisa da forma como esta sendo planejada?
Os pesquisadores dominam 0 assunto e possuem experiéncia para executar a
pesquisa? Ha tempo para captar a quantidade de participantes necessaria? Os

recursos materiais e humanos disponiveis sdo suficientes? Para um estudo ser
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factivel, € necessario geri-lo adequadamente, e uma premissa essencial para
contemplar este aspecto € conhecer o local do estudo e sua dindmica, como
também a populacdo de interesse. Por fim, se o estudo nao |lhe parece factivel,
reavalie-o, adeque o que for possivel e necessario sem comprometer a
qualidade do estudo. Se necessario, ndo tenha receio em discutir com experts
no tema ou em metodologia cientifica.

Interessante — esta caracteristica mostra principalmente o interesse pelo
conhecimento aprofundado sobre o assunto por parte do pesquisador. Em geral,
a necessidade de construir conhecimento parece ser a maior motivacdo para
despertar o interesse dos estudiosos, atrelado ao crescimento profissional e
formacdo da carreira na area do estudo. Um pesquisador pode tornar sua
questdo de pesquisa interessante para financiadores (ex.: industria
farmacéutica) a fim de conseguir suporte financeiro para execucdo do projeto.
Pode também afirmar ou confirmar o interesse sobre uma questdo para a
comunidade cientifica.

Nova (inovadora) — a questdo de pesquisa ndo precisa ser totalmente original,
ela pode questionar uma informacéo anterior, verificar se os achados em uma
populacdo se aplicam a outra ou promover um avango nos conhecimentos
relativos a um determinado assunto a partir de novos achados. No entanto, é
importante frisar que realizar pesquisas com questdes que ja possuem respostas
bem estabelecidas na comunidade cientifica ndo se justifica, pois promove o
desperdicio de recursos e tempo, além de expor 0s sujeitos a procedimentos
desnecessarios, 0 que pode tornar a pesquisa antiética.

Etica — as questbes éticas sdo fundamentais e envolvem diretamente a
ponderacdo entre os riscos e beneficios para os participantes do estudo. Ligado
ao Ministério da Saude e ao Conselho Nacional de Saude, o Sistema
CEP/CONEP é responsavel por avaliar eticamente os projetos de pesquisas de
todos os seguimentos académicos e cientifico. Toda pesquisa envolvendo seres
humanos expde os individuos a riscos de forma direta e indireta, por isso devera
ser submetida ao Comité de Etica em Pesquisa (CEP) em Seres Humanos. Se
existirem incertezas sobre se um estudo oferece algum risco fisico ou invaséo
de privacidade inaceitavel, deve-se discutir com os membros do CEP. Deve-se
atender as diretrizes e as normas regulamentadoras vigentes, essenciais para a

conducao ética de um estudo. Formular adequadamente e garantir a assinatura
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do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e do Termo de
Assentimento Livre e Esclarecido (TALE), quando necesséario além de “prever
procedimentos que assegurem a confidencialidade e a privacidade, a protecéo
da imagem e a ndo estigmatizacdo dos participantes da pesquisa, garantindo a
ndo utilizacdo das informagdes em prejuizo das pessoas e/ou do grupo, inclusive
em termos de autoestima, de prestigio e/ou de aspectos econémico-financeiros”.

¢ Relevante — € a mais importante caracteristica de uma questdo de pesquisa, em
que ela se insere e apresenta a sua justificativa (rationale). O aspecto que
estrutura a relevancia de uma questdo de pesquisa é seu impacto no
desenvolvimento social, ou seja, se o0 objetivo do estudo estiver em consonancia
com as prioridades governamentais e diretrizes de salde em médio e longo
prazo. Um estudo passa do patamar de interessante para relevante por ter
potencial de contribuir para avancos cientificos e tecnoldgicos, politicas de
saude, pesquisas futuras ou em andamento que melhorem a qualidade de vida e
bem-estar social.

e Publicavel — conhecimento bom é conhecimento compartilhado. Ao desenvolver
uma pergunta de pesquisa, 0 pesquisador deve compreender que possui um
compromisso social de divulgar os achados encontrados independente se eram
esperados ou nao, pois recursos foram gastos e seres humanos foram expostos
a riscos, tornando imperativa a publicacdo da pesquisa para conhecimento da
comunidade cientifica. A maioria dos cursos de poés-graduacdo exige uma

publicacdo como produto do estudo desenvolvido.

Atender a todos esses requisitos, torna uma questdo de pesquisa satisfatéria e,
a partir dessas caracteristicas, pode-se justificar o desenvolvimento de um projeto.
Assim, o FINERP, além de definir uma boa questdo de pesquisa, também ajuda na
construcdo da descricao da justificativa desse projeto.

Enquanto eu tiver perguntas e ndo houver respostas...

continuarei a escrever.

Clarice Lispector
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4.2 Desenvolvimento do problema

De forma suscinta e resumindo: quando queremos solucionar problemas,
planejamos a abordagem, identificando os componentes e formulando os passos para
resolver cada um destes, ou seja, utilizamos uma estratégia. Assim, sabe-se que é
possivel identificar estratégias que permitam chegar mais rapidamente aos resultados
desejados.

Primeiro passo — selecione um tema — atengao, ndo escolha temas tdo gerais
que se tornem inabordaveis. Temas gerais e amplos podem tornar um projeto nao
factivel.

Segundo passo — formule um problema — ao formular um problema, o
pesquisador se depara com um conjunto de interrogacdes, como: quais dados vao ser
coletados? quais os métodos que véao ser utilizados? como serdo analisados? qual é
exatamente a questao? quais sdo 0s conceitos e variaveis a serem estudadas? tera
esta pesquisa uma contribuicdo importante para alguém e por qué? quais as possiveis
dificuldades a serem enfrentadas?

Terceiro passo — resolucéo do problema — a conclusdo da pesquisa tem como
funcdo dar uma resposta concisa ao problema. Tem-se alguns requisitos para a
resolucdo de um problema, como entender o problema, selecionar a informacédo e

definir um enfoque para resolver esse problema.

4.2.1 Do problema ao projeto

Um projeto € um instrumento para se avancar até um objetivo, para se chegar a
um resultado e combina diferentes fatores que influenciam no caminhar de uma
pesquisa. Esses principais fatores sdo a motivacao pela viagem (problema), o lugar de
onde se parte (estado de conhecimento), a escolha do caminho a ser seguido
(método), a luz que iluminard nossos caminhos (teoria), as ferramentas a serem
utilizadas (técnicas), a velocidade de acordo com o0s recursos disponiveis
(operacionalizacéo) e o local onde se quer chegar (objetivos e resultados).

Um projeto adequadamente estruturado permite ao pesquisador empregar com
eficiéncia tempo e esfor¢cos. E embora ndo exista um modelo Unico para formular um

projeto, ha componentes que ndo podem ser omitidos.
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4.3 Planejar a pesquisa

A pesquisa cientifica é dividida em trés etapas fundamentais e sequenciais: 0
planejamento, a execucdo e a divulgacdo. Desta forma, planejar a pesquisa € um
extenso processo de previsdo, que vai da pergunta de investigacdo até a divulgacao
dos resultados da pesquisa. Cada etapa devera iniciar e terminar, antes do inicio da
seguinte e corresponde a um documento com finalidade diversa. No final da etapa de
planejamento, deve-se ter elaborado o Projeto de Pesquisa, da etapa de execucao, o
Relatorio Final da Pesquisa, e da etapa de divulgacao, o Artigo Original.

4.3.1 O planejamento

O planejamento da pesquisa € o processo utilizado para produzir resultados de
boa qualidade e resulta na elaboracdo do projeto. A principal razdo para se fazer o
planejamento €é prevenir dificuldades na sua execucdo, com possibilidade de
abandono, caso o planejamento esteja inadequado, e evitar fatores de confuséo
(vieses). Pode ser subdividido nos seguintes componentes:

e Formulacdo da pergunta de investigacao — descrita inicialmente — € um processo

criativo que inicia com a duvida (gerada pela curiosidade, iniciativa, disposicéo e
raciocinio l6gico), passa pela ideia brilhante, procura formular a pergunta de
investigacdo e gera uma hipotese para explica-la (Figura 6). Etapa fundamental
da pesquisa, pois define e delimita o problema a ser estudado fornecendo ao

pesquisador o elemento principal para estabelecer o objetivo da pesquisa.

Figura 7. A formulacdo da pergunta

Davida [—* Ideia > Pergunta > Hipotese

7

e Plano de intencdo — € um resumo (dinAmico) da pesquisa que se pretende

iniciar. Redigido em folha Unica, deve ter a extensdo maxima de 50 palavras e
permite-nos organizar as ideias para procurar o(s) orientador(es) e discutir o

inicio da pesquisa.
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Revisdo da literatura — tem por finalidade definir se a ideia inicial € viavel do

ponto de vista tedrico. Faz-se o mapeamento tedrico do estado atual do
conhecimento sobre o tema para a tomada de decisGes. A pesquisa bibliografica
deve debrucar-se sobre as referéncias primarias.

Identificacdo de instrumentos e procedimentos — decide se a ideia é viavel do

ponto de vista pratico. Priorizar a escolha de instrumento validado anteriormente
ou incluir a possibilidade de valid4-lo.

Projeto de pesquisa — € um plano detalhado de um estudo, o documento final e

sintese do processo de planejamento. Documento no qual esta a pergunta da
investigacao, a justificativa da pesquisa, a situacao atual do conhecimento sobre
0 assunto, o método de como chegar a resposta da pergunta original e ainda
instrumentos operacionais, para a gestdo da pesquisa, como 0 cronograma e
orcamento. E um documento essencial para se garantir a validade dos
resultados e a possibilidade de reprodutibilidade imposta pelo método cientifico.
E necessario para se obter a autorizacdo do Comité de Etica em Pesquisa em
Seres Humanos e o financiamento para a pesquisa. Também € um instrumento
de controle, tanto para o pesquisador, como para o tutor, financiadores ou
diretores de grupos de pesquisas. Um projeto adequadamente estruturado
permite ao pesquisador empregar com eficiéncia tempo e esforcos. Elaborar um
projeto € um processo trabalhoso que depende da experiéncia e do dominio que
o investigador tiver sobre o tema. A sua adequada preparacao dura em torno de
trés meses. E importante lembrar que: “Quanto menos tempo se dispunha para
desenvolver a pesquisa, mais tempo convém investir na formulacao do projeto”.

Submissdo ao Comité de Etica em Pesquisa — nenhuma investigagéo cientifica

envolvendo seres humanos deve ser iniciada sem a autorizacdo prévia do
Comité de Etica em Pesquisa (Resolucio /12 do Conselho Nacional de Satde).

Submissdo a 6rgaos financiadores — as principais fontes de financiamento a

pesquisa sao: o Governo, instituicbes privadas sem fins lucrativos, como as
fundagbes ou associagbes profissionais, a industria farmacéutica e de
equipamentos médicos e instituicdes universitarias. Conseguir financiamento de
uma destas fontes envolve um processo complexo e competitivo, que favorece
investigadores com experiéncia, e persisténcia. O tempo necessario para

conseguir financiamento pode levar alguns meses a anos.
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4.3.2 A execucao

Resultados de boa qualidade derivam da execucdo de tudo que esta

documentado no projeto de pesquisa. Esta etapa tem por objetivo realizar a pesquisa

integrando as seguintes atividades:

Pesquisa piloto — € a execucdo da pesquisa com uma pequena parte de sua

amostra com 0s objetivos de treinar pessoal e validar 0s instrumentos e
procedimentos que serdo utilizados. Antecede a coleta de dados e tem um

tempo médio de um més.

Coleta de dados — € o0 processo que se inicia no recrutamento dos participantes
da pesquisa e finaliza com o preenchimento do instrumento de coleta de dados.
O tempo de coleta € muito variavel a depender do objetivo do estudo.

Armazenamento dos dados — é feito paralelamente a coleta de dados. Nesta

etapa, controla-se a qualidade dos dados e arquiva-se em planilhas eletrénicas.

Limpeza dos dados — € o processo de apuracdo e selegdo dos dados. E a etapa

inicial da analise dos dados. Tempo médio de um més.

Andlise dos dados — faz-se a andlise estatistica dos dados e a apresentacao dos

resultados podendo ser feita de duas formas: apresentacdo tabular e gréfica.
Tempo médio de um a dois meses.

Interpretacdo dos dados — tenta-se evidenciar relacdes entre os fendmenos e

fatores estudados e procura-se dar um significado mais amplo as respostas,
vinculando-as a outros conhecimentos. Dura em torno de dois a trés meses.

Relatério final — € o documento sintese dos resultados da pesquisa, decorre em

paralelo com as ultimas trés atividades e dura em torno de 5 meses.

4.3.3 A divulgacado

Etapa importante para tornar publico o resultado da pesquisa, devendo ser

realizada, independentemente dos resultados encontrados, compreende dois itens:

Apresentacdo publica — prepara-se a apresentacao dos resultados da pesquisa,

que pode ser oral ou através de poéster. Sua preparacdo dura em torno de um

meés.



Manual do pesquisador IMIP e FPS (2022) — pag. 54

e Artigo original — elaboram-se artigos originais para publicacdo em revistas de

investigacdo. Duracdo em torno de um a dois meses. A publicacdo do artigo, no

entanto, pode necessitar varios meses.
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5. ASPECTOS ETICOS E FILOSOFICOS DA PESQUISA NO IMIP

José Euldlio Cabral Filho

Na investigacdo cientifica com seres humanos, a protecdo do sujeito de
pesquisa é fundamental, ndo sendo possivel deixar de obedecer aos principios éticos
de respeito a dignidade e a vida entre as pessoas. Isto € tanto mais importante na area
da saude, quanto sabemos que o0 risco da ocorréncia de danos ou prejuizos ao
individuo decorrentes dos procedimentos da investigacdo inerentes a mesma sao
muitas vezes bastante altos. Dai que o cuidado de cada profissional, que assume um
projeto de pesquisa, deva ser o mais criterioso possivel.

No IMIP, como em qualquer Instituicdo de pesquisa em saude, a conduta ética é
mandatoria. Por isso, refletir sobre o tema Etica, se possivel buscando conhecer e
compreender algo do que disseram alguns grandes mestres, € de grande relevancia.

N&o € necessério, neste pequeno texto, grande aprofundamento das suas
analises, mas é oportuno conhecer, ou pelo menos lembrar, 0s principios que a historia
registra como tal e que sdo Uteis ter em mente. Isto para ter uma conduta o mais
cuidadosa possivel em relacdo as pessoas que participam dos nossos projetos de
pesquisa.

Pode-se dizer que a Ciéncia e a Etica nem sempre andaram juntas, mas esta
unido é cada vez mais necesséria, dado que as novas conquistas tecnoldgicas nos
colocam problemas de muito dificil solucdo. Pode-se dizer mesmo, que mais do que de
ciéncia, o século XXI precisa de Etica.

De fato, os problemas éticos levantados a partir dos novos conhecimentos na
area da genética com células tronco, a possibilidade de clonagem, a neurociéncia
ligada a inteligéncia artificial, etc. ndo séo de simples solugéo.

Na area de saude, ao pensarmos em conduta ética, logo nos lembramos do
juramento de Hipocrates, mas ao longo da Histéria varios pensadores desenvolveram
importantes estudos sobre este tema, cuja substancia estd contida nos quatro
principios minimalistas da Bioética. Assim, temos o Principio da beneficéncia que, ao
afirmar que “deve-se atuar em funcéo do interesse e maximo bem-estar do sujeito da
pesquisa independente do desejo do pesquisador’, reproduz a declaracdo de
Hipdcrates: “usarei o meu poder para ajudar com o melhor da minha habilidade e

julgamento”. Da mesma forma o Principio da ndo-maleficiéncia segundo o qual “temos
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a obrigacdo de ndo causar nenhum prejuizo intencional ao individuo de pesquisa” o
qual se ajusta também perfeitamente a Hipdcrates quando este diz “afastar-me-ei de
causar danos ou de enganar a qualquer homem sob meus cuidados”.

Os outros dois principios da Bioética sdo o da justica, ao dizer “o tratamento a
todas as pessoas deve ser justo e equitativo”, e o da autonomia que afirma “devem ser
respeitadas a liberdade da vontade e a privacidade do individuo da pesquisa”. A fonte
destes principios pode ser encontrada em Aristoteles (Filésofo grego do séc. IV a.C.)
guando escreveu “Os iguais devem ser tratados de forma igual e os diferentes de forma
diferente” (justica) e Kant (Filosofo alemao do séc. XVIIl d.C.) “autonomia é fazer com
que os principios da escolha que vocé faz sejam ao mesmo tempo incluidos como lei
universal’. E o que ele definiu como Imperativo Categérico, que é aquele mandamento
interior que dirige as nossas decis6es morais. Mas € digno de nota saber que o proprio
tema da Etica tem sido objeto, atualmente, de pesquisas cientificas com analises sobre
problemas distributivos e de alocacdo de bens e de direitos aos individuos em
comunidades, como é o caso da distribuicdo equitativa e justa de tratamentos ou
medicamentos para populacbes carentes. E um problema de decisdo as vezes muito
dificil que se apresenta para os gestores na area de saude. Por exemplo: dirigentes
(gestores, médicos em hospitais publicos, etc.) precisam muitas vezes decidir a quem
destinar determinada quantia, se para um oOu poucos pacientes em tratamentos
dispendiosos, mas imprescindiveis, ou a muitos pacientes também necessitando
tratamentos mais baratos, sem que o orcamento disponivel possa atender a todos; ou
ainda, a disponibilidade de leitos de hospitais nos casos de grandes acidentes ou
regides muito pobres. O que fazer?

Este €, portanto, um problema que pode trazer implicacdes éticas para aquele
profissional que devera buscar uma solugcédo complexa, e decidir rapidamente. Estudos
sobre esse tipo de decisao tém sido realizados, por exemplo, através do modelo “trolley
dilemma”.

Assim, nés, que trabalhamos diretamente com seres humanos, enfrentamos
frequentemente problemas com decisdes éticas dificeis. O que fazer? Em termos de
pesquisa, temos, para nos orientar e mesmo disciplinar, os denominados Comités de
Etica em Pesquisa (CEP). Sdo instancias importantissimas e delas ndo podemos
prescindir. Entretanto, uma postura ética é algo muito mais profundo, é algo do foro

intimo de cada um.
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Vejamos bem; mais do que obedecer as exigéncias de um CEP, o problema real
€ a minha a¢éo sobre algo de acordo com a minha consciéncia quanto ao que € certo e
0 que é errado, € um ato meu em relacdo a outro ser humano, o sujeito de pesquisa,
paciente ou qualquer um. De fato, aqui se coloca a questdo maior: sendo ético, eu ndo
vou decidir algo temendo uma punigédo externa (por exemplo a proibicdo de realizar
uma pesquisa). A instancia fundamental é a minha consciéncia.

A importancia de um CEP é a protecdo do ser humano na pesquisa e por iSso
precisamos obedecer a ele. Mas, antes de tudo, é a nossa consciéncia que deve

fundamentar esta submisséo, € a ela que devemos respeitar.
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6. ETICA DA PESQUISA EM SERES HUMANOS

Maria Arleide da Silva
Lygia Carmen de Moraes Vanderlei

“‘Nao se deve dar ouvidos aqueles que aconselham ao
homem, por ser mortal, que se limite a pensar coisas
humanas e mortais; ao contrario, porém a medida do
possivel, precisamos nos comportar como imortais e tudo
fazer para viver segundo a parte mais nobre que ha em noés.”

Aristoteles

Lembrando as grandes contribuicdes do pensamento Aristotélico (335 a.C.)
(Metafisica, Fisica, Politica, Psicologia etc.), sdo as “virtudes éticas”, que queremos
enfatizar, por guardarem em si 0 pensamento, o ensinamento primordial sobre o tema,
sdo os ditames da razdo, que nos alertam ao uso do “justo-meio,” exercitando assim
um “modo de ser”, compativel com as virtudes éticas e distanciando-nos dos excessos.

Muitos séculos se passaram e Sigmund Freud criou a Psicandlise, uma grande
contribuicdo a humanidade. Nas suas “Formulacdes sobre o acontecer psiquico”,
demonstra claramente que “os instintos” citados por Aristételes, estdo de fato em todos
0s humanos, cuja natureza “ndo é gentil”. E cria a teoria sobre o processo civilizatorio,
momento no qual, por questdes de sobrevivéncia, os povos das hordas primevas
teriam abandonado a barbérie, e criado regras de convivéncia, onde o respeito a vida
se sobrepde.

Desde o periodo posterior a Segunda Grande Guerra, Codigos e normas para a
pesquisa em humanos foram criadas, e é mister o seu cumprimento em todas as suas
diretrizes e exigéncias. O tempo do uso de cobaias, serd sempre infinito na pesquisa,
porque € quase sempre imprescindivel. Entretanto, mesmo com 0 enorme avango da
tecnologia, a pesquisa biolégica ndo pode prescindir de usar humanos nos seus
estudos. Pois, sendo uma espécie Unica, complexa organica e funcionalmente, apenas
com a sua inclusdo em estudos, podera a ciéncia demonstrar o efeito de tratamentos
para humano, nenhum ser vivo a ele se iguala.

Ao longo dos tempos, muitos experimentos foram realizados em seres humanos,
e estes produziram grandes descobertas a satude da populacdo, ampliaram a qualidade
de vida, reduziram a mortalidade, criaram prevencao, cuidado, reabilitaram individuos e

beneficiaram a populacdo globalmente. Embora a sociedade, ao seu modo e tempo,
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tenha sempre produzido cddigos e normas, promovendo respeito ao humano e para
uso em pesquisa em seres humanos, a ma pratica de pesquisa aconteceu varias vezes

na historia, usando a ciéncia, também se cometeram e pode-se cometer abusos.

6.1 A elaboracédo do Codigo de Nuremberg

Durante a Segunda Guerra Mundial, muitos abusos e crimes foram cometidos,
varios deles, por médicos nazistas que usaram seres humanos, presos em campos de
concentracdo, como sujeitos de pesquisa. Terminada a Il Guerra, o Tribunal de
Nuremberg (1946-1949), julgou muitos crimes, e pelo menos 20 desses, eram médicos
nazistas que realizaram crimes brutais, pesquisas que jamais seriam autorizadas, um
péssimo uso da Ciéncia. A época, ndo havia qualquer cédigo de ética que norteasse a
pesquisa em seres humanos, e objetivando subsidiar os juizes, desses crimes contra a
humanidade, médicos dos exércitos aliados ocuparam-se em elaborar um documento,
contendo principios éticos minimos para a realizacdo de pesquisa em seres humanos,
criou-se entdo o Cddigo de Nuremberg (1947). O primeiro documento da histéria, com
recomendacdes internacionais para realizacado de pesquisas em seres humanos, cujos

enunciados foram posteriormente adotados pela Bioética.

Quadro 11. Cadigo de Nuremberg
CODIGO DE NUREMBERG*/1947

RESPEITO A AUTONOMIA
v" O consentimento voluntdrio do ser humano é absolutamente essencial;
v' O experimento deve envolver pessoas capazes de dar consentimento, com livre direito
de escolha, sem intervencdo de forga, mentira, fraude ou coagao

NAO MALEFICENCIA
v" Acima, ou antes, de tudo, n3o causar danos.
v' O dever e a responsabilidade de garantir a qualidade do consentimento é
responsabilidade do pesquisador
v' O grau de risco aceitdvel deve ser limitado pela importancia do problema da pesquisa
v' Devem ser tomados cuidados especiais para proteger o participante do experimento de
qualquer possibilidade de dano, invalidez ou morte, mesmo que remota.

BENEFICENCIA
v Inclui todas as formas de a¢3o que tenham o propdsito de beneficiar outras pessoas.

JUSTICA
v" Tratamento justo e equitativo

*Sintese do Codigo de Nuremberg
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6.1.1 A Declaracdo de Helsinki (1964)

Foi em 1964 que a Associacdo Médica Mundial, elaborou a Declaracdo de
Helsink, um conjunto de principios que estabelecem o compromisso ético do médico
na realizacdo de pesquisas, e que ao longo dos anos passou por varias revisées. O
Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS), em
colaboracdo com a Organizacdo Mundial de Saude (OMS), criou em 1982, um guia
internacional para pesquisa em seres humanos: International Ethical Guidelines for

Biomedical Research Involving Human Subjects.

6.1.2 Declaracao de Helsinque

Os Principios éticos para as pesquisas meédicas em seres humanos, foram
adotados na 182 Assembleia Médica Mundial Helsinque, Finlandia, junho do 1964
posteriormente emendada em outras Assembleias mundiais. Destacamos aqui 0s seis

primeiros itens desse importantissimo documento.

1. A Associacdo Médica Mundial desenvolveu a Declaracdo de Helsinque como
uma declaracdo de principios éticos para fornecer orientacdes aos médicos e
outros participantes em pesquisas clinicas envolvendo seres humanos.
Pesquisas clinicas envolvendo seres humanos inclui pesquisas com material
humano identificavel ou dados identificaveis.

2. E dever do médico promover e salvaguardar a satde de seus pacientes. O
conhecimento e a consciéncia do médico estdo direcionados para o
cumprimento desse dever.

3. A Declaracdo de Genebra da Associacdo Médica Mundial compromete o médico
com as seguintes palavras: "A Saude do meu paciente sera minha primeira
consideracdo", e o Codigo de Etica Médica Internacional declara que: "O médico
deve agir somente no interesse do paciente ao promover cuidados meédicos que
talvez possam enfraquecer a condicdo mental e fisicos do paciente”.

4. A evolugdo médica é baseada na pesquisa que se fundamenta, em parte, na

experimentacdo envolvendo seres humanos.
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5. Em pesquisa clinica com seres humanos, consideracfes relacionadas com o
bem-estar dos seres humanos devem prevalecer aos interesses da ciéncia e da
sociedade.

6. O objetivo principal da pesquisa clinica envolvendo seres humanos é melhorar
os procedimentos profilaticos, diagndsticos e terapéuticos e entender a etiologia
e patogénese da doenca. Até os melhores métodos profilaticos, diagndsticos e
terapéuticos comprovados devem ter, continuamente, sua eficacia, eficiéncia,

acessibilidade e qualidade testada por meio de pesquisas.

6.1.3 Historia da pesquisa em seres humanos no Brasil e a criacdo da CONEP

Com a Constituicdo Brasileira de 1988, e a criacdo do Conselho Nacional de
Saude/MS, na sua Resolugcdo 1/88 de 18 de junho de 1988, foram estabelecidas as
primeiras normas para a realizagéo de pesquisas envolvendo seres humanos no Brasil.

Na proposta de revisdo da Resolucdo 1/88, criou-se o Grupo Executivo de
Trabalho (GET) no | Congresso Brasileiro de Bioética, foi aprovada a versao preliminar
que criou a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), regulamentou-se
assim a pesquisa em seres humanos no Brasil e foram criados os Comités de Etica em
Pesquisa (CEP) em todo o Pais, com o objetivo de examinar as questdes éticas em
pesquisa em seres humanos e sempre observando os trés principios que compdem o
tripé que apoia toda pesquisa com seres humanos:

¢ Consentimento do sujeito
e Manutencao da privacidade das informacdes do sujeito

e Aprovacgao pelos pares e pela comunidade.
Desde entdo, muitas Resolu¢cdes foram criadas e/ou reformuladas, na medida
em gue avancam a Ciéncia e as pesquisas envolvendo seres humanos, segue em item

4 e 5, as Resolugbes que atualmente regulamentam a Pesquisa no Brasil.

6.1.4 Resolucao N° 466, de 12 de dezembro de 2012

Em 2012, considerando os documentos que constituem os pilares do
reconhecimento e da afirmacdo da dignidade, da liberdade e da autonomia do ser

humano, como o Cddigo de Nuremberg, de 1947, e a Declaracdo Universal dos
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Direitos Humanos, de 1948; os documentos internacionais recentes, reflexo das
grandes descobertas cientificas e tecnoldgicas dos séculos XX e XXI, em especial a
Declaracao de Helsinque, adotada em 1964 e suas versoes de 1975, 1983, 1989, 1996
e 2000; o Pacto Internacional sobre os Direitos Econémicos, Sociais e Culturais, de
1966; o Pacto Internacional sobre os Direitos Civis e Politicos, de 1966; a Declaracédo
Universal sobre o Genoma Humano e os Direitos Humanos, de 1997; a Declaracdo
Internacional sobre os Dados Genéticos Humanos, de 2003; e a Declaracédo Universal
sobre Bioética e Direitos Humanos, de 2004. E ainda, considerando o disposto na
Resolugdo n°® 196/96, do Conselho Nacional de Saude, do Ministério da Saude, que
impde revisbes periddicas a ela, conforme necessidades nas areas tecnocientifica e
ética, o Plenario do Conselho Nacional de Saude em sua 2402 Reunido Ordinaria,
realizada nos dias 11 e 12 de dezembro de 2012, no uso de suas competéncias
regimentais e atribuigcbes conferidas pela Lei n°® 8.080, de 19 de setembro de 1990, e
pela Lei n° 8.142, de 28 de dezembro de 1990, aprovou as diretrizes e normas
regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos, a Resolucdo N° 466, de
12 de dezembro de 2012.

A Resolucdo 466/12 incorpora, sob a oOtica do individuo e das coletividades,

referenciais da bioética, tais como, autonomia, ndo maleficéncia, beneficéncia, justica e
equidade, dentre outros, e visa a assegurar os direitos e deveres que dizem respeito
aos participantes da pesquisa, a comunidade cientifica e ao Estado. Projetos de

pesquisa envolvendo seres humanos deverdo atender a esta Resolucéo.

6.1.5 Resolucdo N°510, de 07 de abril de 2016

s

Em 2016, considerando que a ética € uma construgcdo humana, portanto
historica, social e cultural; que o agir ético do pesquisador demanda acao consciente e
livre do participante; que as Ciéncias Humanas e Sociais tém especificidades nas suas
concepcdes e praticas de pesquisa, ha medida em que nelas prevalece uma acepcao
pluralista de ciéncia da qual decorre a adocdo de multiplas perspectivas teorico-
metodoldgicas, bem como lidam com atribuicbes de significado, praticas e
representacdes, sem intervencdo direta no corpo humano, com natureza e grau de
risco especifico; a existéncia do sistema dos Comités de Etica em Pesquisa e da
Comissédo Nacional de Etica em Pesquisa; que a Resolucéo 466/12, no artigo XII1.3,

reconhece as especificidades éticas das pesquisas nas Ciéncias Humanas e Sociais e
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de outras que se utilizam de metodologias préprias dessas areas, dadas suas
particularidades; e ainda, considerando a importancia de se construir um marco
normativo claro, preciso e plenamente compreensivel por todos os envolvidos nas
atividades de pesquisa em Ciéncias Humanas e Sociais, o Plenario do Conselho
Nacional de Saude em sua Quinquagésima Nona Reunido Extraordinéria, realizada nos
dias 06 e 07 de abril de 2016, no uso de suas competéncias regimentais e atribuicdes
conferidas pela Lei n08.080, de 19 de setembro de 1990, pela Lei N° 8.142, de 28 de
dezembro de 1990, pelo Decreto n° 5.839, de 11 de julho de 2006, resolve aprovar a
Resolucédo n° 510, de 07 de abril de 2016.

A Resolucdo 510/16, dispde sobre as normas aplicaveis a pesquisas em

Ciéncias Humanas e Sociais cujos procedimentos metodolégicos envolvam a utilizacao
de dados diretamente obtidos com os participantes ou de informacdes identificaveis ou
gue possam acarretar riscos maiores do que o0s existentes na vida cotidiana, na forma
definida nesta Resolugéo.
Paragrafo dnico. Nao serdo registradas nem avaliadas pelo sistema
CEP/CONEP:
|.  Pesquisa de opinido publica com participantes nao identificados;
II.  Pesquisa que utilize informac¢des de acesso publico, nos termos da Lei
nol2.527, de 18 de novembro de 2011;
lll.  pesquisa que utilize informac¢des de dominio publico;
IV.  pesquisa censitéria,;
V. pesquisa com bancos de dados, cujas informacdes sdo agregadas, sem
possibilidade de identificacéo individual; e
VI. pesquisa realizada exclusivamente com textos cientificos para revisdo da
literatura cientifica;
VIl.  pesquisa que objetiva o aprofundamento tedrico de situacdes que emergem
espontanea e contingencialmente na pratica profissional, desde que néao
revelem dados que possam identificar o sujeito; e
VIIl.  atividade realizada com o intuito exclusivamente de educacdo, ensino ou
treinamento sem finalidade de pesquisa cientifica, de alunos de graduacéo,
de curso técnico, ou de profissionais em especializacéo.
81° N&o se enquadram no inciso antecedente os Trabalhos de Conclusao
de Curso, monografias e similares, devendo-se, nestes casos, apresentar o

protocolo de pesquisa ao sistema CEP/CONEP;
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§2° Caso, durante o planejamento ou a execucédo da atividade de
educacdo, ensino ou treinamento surja a intengcdo de incorporacdo dos
resultados dessas atividades em um projeto de pesquisa, dever-se-a, de forma

obrigatoria, apresentar o protocolo de pesquisa ao sistema CEP/CONEP.
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7. COMITE DE ETICA EM PESQUISAS ENVOLVENDO SERES
HUMANOS DO INSTITUTO DE MEDICINA INTEGRAL PROF.
FERNANDO FIGUEIRA (CEP-IMIP)

Lygia Carmen de Moraes Vanderlei
Chika Wakiyama
Ana Paula Amaral Pedrosa

Tulio de Morais Revoredo

O desenvolvimento de todas as pesquisas a serem realizadas em seres
humanos pressupde, obrigatoriamente, a submisséo e anélise pelos Comités de Eticas
em Pesquisas (CEP), uma vez que sem a aprovacdo ética de um CEP a pesquisa €&
considerada uma infragdo ética grave.

Todo pesquisador principal, que para o Comité de Etica em Pesquisas
Envolvendo Seres Humanos (CEP-IMIP) € o orientador ou co-orientador, deve prestar
um apoio educativo importante ao CEP no repasse das informacfes contidas nas
Resolugbes do Ministério da Saude/Conselho Nacional de Saude (MS/CNS) n °466 de
2012 e/ou n°® 510 de 2016. Isso inclui orientar os alunos que para toda a pesquisa que
envolva seres humanos, deve ser realizado seu cadastro/submissdo na Plataforma
Brasil.

Alguns pontos que envolvem tal tematica e outras relacionadas as pesquisas em
serem humanos serdo abordados de forma pratica neste capitulo, com intuito de dar
celeridade aos protocolos e dirimir as ddvidas mais frequentes trazidas por
pesquisadores, sejam académicos ou pos graduandos, e observadas pelos membros
do CEP/IMIP. Ao final deste capitulo serdo elencados os erros de submissao mais
frequentes que correspondem as principais pendéncias éticas discutidas entre os
membros do colegiado do CEP/IMIP e apontadas aos pesquisadores na emisséao de

seus pareceres consubstanciados.
7.1 O sistema CEP/CONEP

O Sistema CEP/CONEP é formado pela Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa (CONEP) e pelos 861 Comités de Etica em Pesquisa (CEP), com a
participacdo de 16.274 pessoas atuantes (dentre coordenadores, membro relatores,

representantes de participantes de pesquisa, secretarios e assessores) distribuidos nas
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diversas regionais, dispostas em todo territorio brasileiro (Quadro 7). Abrange ainda, a
atuacdo de pesquisadores, assistentes de pesquisa, professores e universitarios em
iniciacdo cientifica, instituicbes de ensino, centros de pesquisa, fomentadores de

pesquisa e o0s participantes de pesquisa.

Quadro 12. Distribuicdo quantitativa dos CEP por Regido. (Atualizacdo set./21)

Regido Quantitativo
Norte 72
Nordeste 182

Centro- Oeste 71

Sudoeste 383

Sul 153

Fonte: Conselho Nacional de Saude - Comités de Etica em Pesquisa (saude.gov.br)

De acordo com a Resolucdo 466/12/CNS/MS este Sistema integrado

CONEP/CNS/MS/CEP utiliza mecanismos, ferramentas e instrumentos proprios de
inter-relacdo, num trabalho cooperativo que visa, especialmente, a protecdo dos
participantes de pesquisa do Brasil, de forma coordenada e descentralizada por meio
de um processo de acreditacdo. A Rede do Sistema CEP/CONEP gerencia toda a
movimentacao, organizacdo e funcionamento dos fluxos relacionados aos protocolos,
além de regular os procedimentos necessarios para submissdo, avaliacdo e
acompanhamento das pesquisas envolvendo seres humanos no Brasil.

De acordo com a Resolucdo n° 446/2011, VII5, os membros integrantes do
Sistema CEP/CONEP deverao ter, no exercicio de suas func¢des, total independéncia
na tomada das decisbes, mantendo em carater estritamente confidencial, as
informagdes conhecidas. Desse modo, ndo podem sofrer qualquer tipo de pressao por
parte de superiores hierarquicos ou pelos interessados em determinada pesquisa.

Devem isentar-se da tomada de decis6es quando envolvidos na pesquisa em analise.

7.2 A CONEP

A CONEP representa a instancia maxima de avaliacdo ética em protocolos de
pesquisa envolvendo seres humanos e esta diretamente ligada ao Conselho Nacional
de Saude (CNS). Tem autonomia para a analise ética de protocolos de pesquisa de

alta complexidade, de areas tematicas especiais e em projetos de pesquisa propostos
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pelo Ministério da Salde e outras instancias governamentais. Enquanto que os CEP
tém a responsabilidade pelos protocolos de pesquisa de baixa e média complexidade e
sao a porta de entrada para todos os projetos de pesquisa envolvendo seres humanos.
Dessa forma, as andlises que competem a CONEP sé&o enviadas primeiramente aos

CEP e automaticamente séo encaminhadas para a instancia superior.

7.3 O CEP/IMIP

O CEP/IMIP foi instituido ha 24 anos, em 1997, e igualmente aos outros CEP,
estd subordinado a CONEP. A sua composi¢cdo é variada (multi e transdisciplinar) e
reune 14 representantes de diferentes areas do conhecimento que regularmente, todas
as segundas e quartas quartas-feiras de cada més, realizam a analise dos novos
Protocolos de Pesquisa, e dos Protocolos que ficaram pendentes, as Notificacdes e as
Emendas dos Projetos, respectivamente. Quando necessario, uma subcomissdo é
eleita pela coordenacdo do CEP/IMIP para reunides extraordinarias por outras
demandas oriundas do CEP.
O Processo de Tramitacdo de Projetos no CEP/IMIP envolve vérias etapas:
e Etapa 1: RECEPCAO do projeto pelo CEP via plataforma brasil para validagéo
documental.
e FEtapa 2: S6 apés a aprovacdo de toda documentacdo, € VALIDADA a
submissédo do projeto e enviado para relatoria inicial.
e Etapa 3: Projeto é enviado para APRECIACAO ETICA em reunido colegiada do
CEP/IMIP
e Etapa 4: Emissdo do PARECER DELIBERATIVO do coordenador do CEP e

envio ao pesquisador.

IMPORTANTE
O CEP tem o prazo de 30 dias corridos para liberar o parecer das analises. Este
prazo deve ser contado a partir da data em que o projeto entrou EM APRECIACAO
ETICA (ou seja, apds passar pela validacdo dos documentos, que tramita em torno de
dez dias e onde é gerado também numero do CAAE (Certificado de Apresentacéo para
a Apreciacdo Etica). Se o projeto necessitar passar pela apreciacdo da CONEP, os
prazos para validacdo dos documentos sdo de 15 dias e para apreciacdo ética sao de

45 dias. As datas e tramitagdes podem ser verificadas no acesso ao HISTORICO DE
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TRAMITES DO PROJETO, clicando em DETALHAR (Lupa) e acessando o campo
TRAMITACAO.

Do parecer deliberativo:
De acordo com a norma operacional n° 001/2013/CNS a analise do protocolo de
pesquisa culminara com sua classificagdo como uma das seguintes categorias:

1) Aprovado: quando o protocolo se encontra totalmente adequado para
execucao.

2) Com pendéncia: quando a decisdo é pela necessidade de correcdo, e séo
solicitadas as alteragbes ou complementacbes do protocolo de pesquisa. O
protocolo permanecera com esses status até que todas as pendéncias forem
atendidas.

3) Nao Aprovado: quando a decisdo considera que os 6bices éticos do protocolo
sdo de tal gravidade que né&o podem ser superados pela tramitacdo em
pendéncia.

4) Arquivado: quando o pesquisador descumprir o prazo para enviar as respostas
as pendéncias apontadas ou para recorrer.

5) Suspenso: quando a pesquisa aprovada, jA em andamento, deve ser
interrompida por motivo de seguranca, especialmente referente ao participante
da pesquisa.

6) Retirado: quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitacdo do pesquisador
responsavel mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua

avaliacao ética. Neste caso, o protocolo € considerado encerrado.

7.4 A Plataforma Brasil

A Plataforma Brasil é um sistema eletrénico de base nacional que unifica todos
0S registros de pesquisas envolvendo seres humanos para todo o sistema
CEP/CONEP. Permite o acompanhamento das etapas das pesquisas, em seus
diferentes estagios, através do envio dos relatorios parciais e finais da pesquisa.
Realizado de forma digital e permitindo a toda a sociedade o acesso dos dados
publicos de todas as pesquisas aprovadas e ainda permite o compartilhamento das
informacgdes por todos envolvidos no protocolo, ajudando a reduzir o tempo de tramite

dos projetos em todo o sistema CEP/CONEP.
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Vale ressaltar que para alguns DOCUMENTOS OBRIGATORIOS serdo
solicitados assinatura prévia* ao ato de submissao eletronica.
Os documentos obrigatorios sao:
a) Carta de anuéncia*

b) Declaragéo de aprovacédo do Sistema Institucional de Gestdo e Apoio a Pesquisa

(SIGAP), que € emitida por meio eletrénico pela diretoria de pesquisa. A
submissdo prévia no SIGAP é exigida em todas as pesquisas realizadas com
coleta de dados no IMIP. O Acesso ao SIGAP fica restrito a INTRANET da
instituicao.

c) Dos termos obrigatérios: Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE),
do participante e/ou de seu responsavel, se menor de 18 anos ou legalmente
incapaz, e Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE). Os termos (TCLE
e TALE) devem ser elaborados, sem a logo institucional.

d) Dispensa do TCLE (quando aplicavel na pesquisa).

OBSERVACAO IMPORTANTE:

Solicita-se a conferéncia prévia de todos os documentos postados, checagem
das assinaturas seguidas de carimbo e postagem no formato “pdf’, “doc”, “docx”, “odt”.
N&o serdo consideradas para analise, pesquisas que anexarem documentos em
formatos como jpeg, por exemplo. Ou seja, é OBRIGATORIO QUE TODOS OS
DOCUMENTOS POSTADOS NA PLATAFORMA BRASIL PERMITAM A FUNQAO
COPIAR E COLAR DO WORD. As excec¢des sao a Carta de Anuéncia e o Termo de

Confidencialidade.

OBSERVACAO IMPORTANTE:?
Protocolos com postagens documentais incompletas ou inadequadas serao
classificados como PENDENCIA DOCUMENTAL e ficardo, portanto, SUSPENSOS
para apreciacdo ética na reunido colegiada mensal até completa adequacéo, sendo

selecionados para esta os 30 primeiros protocolos sem pendéncia documental.

7.5 Como proceder para submeter a pesquisa no CEP/IMIP?

No Site da plataforma brasil ou no site do IMIP, na pagina do comité de ética, no

campo submissao de projetos encontra-se disponivel o manual do usuério pesquisador,


https://imip-sistemas.org.br/sistemas/aplic/sigap/ctl_login/ctl_login.php?unidade=1
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elaborado pela Unidade Técnica Plataforma Brasil que contém o passo a passo das
orientacdes para cadastro de usuario e submissao de projeto.

7.5.1 Pesquisas realizadas no IMIP

Paras as pesquisas realizadas no IMIP vinculadas aos alunos de graduagéo e
pos graduacdo (Latu sensu ou Stricto sensu), a submissdo do projeto na plataforma
Brasil deve ser realizada pelo orientador ou co-orientador com vinculo empregaticio no
IMIP. O mesmo devera ter titulacdo minima de MESTRE e deve se cadastrar e enviar o
projeto na Plataforma SIGAP-IMIP. Verificar no regulamento do SIGAP disponivel no
SITE. Apos o prazo de até sete dias Uteis devera receber a declaracdo de aprovacao

do SIGAP no e-mail cadastrado, devendo anexa-lo a Plataforma Brasil.

7.5.2 Pesquisas realizadas no IMIP, quando co-participante

Para as pesquisas em que o IMIP for co-participante, € necessario que o projeto
seja submetido por um pesquisador vinculado ao IMIP e também a realizacdo do
cadastro no SIGAP. Verificar no regulamento do SIGAP os documentos obrigatérios
disponiveis no SITE. Toda a documentacdo aprovada no SIGAP devera sera anexada

na Plataforma Brasil como parte das exigéncias das normas regulatérias do CEP/IMIP.

NOTA IMPORTANTE:1
Os modelos dos documentos estdo disponiveis pagina do comité de ética, no
Site do IMIP.

NOTA IMPORTANTE:?
Sistema CEP/CONEP informa que quando um projeto com instituicoes
coparticipantes for aprovado pelo CEP do centro coordenador, uma copia inalterada do
projeto continuara sendo enviada diretamente para o CEP responsavel pela instituicdo

coparticipante.

O CEP em guestéo deve avaliar o projeto e emitir obrigatoriamente um parecer.

Também podera emitir uma pendéncia documental, determinando a adequacédo do


https://imip-sistemas.org.br/sistemas/aplic/sigap/ctl_login/ctl_login.php?unidade=1
http://www1.imip.org.br/imip/pesquisa/comitedeetica/apresentacao.html
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projeto pertinente ao coparticipante. O CEP em parecer colegiado poder& aprovar, ndo
aprovar, retirar ou determinar pendéncia a ser respondida pelo pesquisador.

7.6 Notificacao

De acordo com o manual de orientacdes sobre notificacdo da Plataforma Brasil
de 15/09/2015, a notificacdo é submetida em PROTOCOLOS JA APROVADOS pelo
CEP/CONEP ou em emendas em tramitacdo, quando for necessario encaminhar
documentos ao CEP como: Comunicacéo de Inicio do Projeto; Carta de Autorizacdo da
Instituicdo; Envio de Relatério Parcial e outros. Para a solicitacdo de alteracdo de

pesquisador responsavel NAO é possivel enviar notificacao.

7.7 Emenda

De acordo com a Norma Operacional CNS n° 001 de 2013, item 2.1H, Emenda é
toda proposta de modificacido ao projeto original, JA APROVADO, apresentada com a
justificativa que a motivou. As emendas devem ser apresentadas ao CEP de forma
clara e sucinta, destacando a parte do protocolo a ser modificado e suas justificativas.
A emenda estara apta e ser implementada no centro de pesquisa apés a analise pela
instancia de sua aprovacéo final (CEP e/ou CONEP).

O pesquisador deve atentar que uma emenda se trata de modifica¢cées que ndo
descaracterizem o estudo originalmente proposto e aprovado pelo Sistema
CEP/CONEP. Modifica¢des substanciais no desenho, nas hipéteses, na metodologia e
nos objetivos primarios do estudo NAO s&o consideradas emendas. O pesquisador
responsavel deve submeter novo protocolo de pesquisa para analise pelo Sistema
CEP/CONEP.

Desta forma, e de acordo com o Art. 27 da Resolugao 510/16, pesquisa
realizada por alunos de graduacéo e de pds-graduacao, que seja parte de projeto do
orientador ja aprovado pelo sistema CEP/CONEP, pode ser apresentada como emenda
ao projeto aprovado, desde que nao contenha modificacdo essencial nos objetivos e na
metodologia do projeto original. Entretanto, segundo orientacdo da CONEP:

A existéncia desses subestudos ndo é adequada para a tramitacdo na
Plataforma Brasil, pois, para manutengdo do ordenamento e tramitagcéo
apropriada, a CONEP solicita encaminhar cada estudo separadamente.
Tramitacbes futuras de emendas e notificagcbes ndo ocorrem em
paralelo na Plataforma Brasil, portanto, a submisséo de subestudos em
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um protocolo impacta na tramitagédo global. Por exemplo, uma emenda
sé é apreciada apGs o encerramento da tramitacdo da emenda anterior,
logo, um subestudo pode ficar parado, enquanto o outro tramita pelo
sistema CEP-CONEP, dentre outras situacoes.

OBSERVACAO
O passo a passo e as orientacbes sobre a submissdo da notificacdo e da
emenda encontram-se disponiveis na Plataforma Brasil ou no site IMIP na aba comité

de ética, e sera analisada pelas instancias de sua aprovacao final (CEP e/ou CONEP).

7.8 Orientacdes para pesquisa em ambiente virtual

Com o crescente aumento de procedimentos que envolvem o contato com
participantes e/ou coleta de dados da pesquisa na modalidade de ambientes virtuais
e/ou utilizando ferramentas digitais, faz-se necessario pontuar algumas etapas
importantes desse processo, para uma maior orientacdo aos alunos e orientadores
quanto aos cuidados éticos.

Toda pesquisa, independentemente do meio utilizado para coleta de dados,
devera ser submetida e analisada pelo Sistema CEP/CONEP. As modalidades de
coleta de dados da pesquisa podem ser telefone (ligacdo de audio, de video, uso de
aplicativos de chamadas etc.), internet (e-mail, teleconferéncia, chamada de video
atravées de plataformas de forma sincrona ou questionarios/formuléarios auto
preenchidos sem a interacdo do pesquisador, disponibilizados por programas). A
submissdo ao Sistema CEP/CONEP visa preservar a protecdo, seguranca e os direitos
dos participantes de pesquisa segundo as diretrizes das Resolu¢cdes do CNS n°
466/2012 e n° 510/2016.

Assim como as pesquisas presenciais, a pesquisa na modalidade virtual precisa
atentar para alguns pontos importantes com relacdo aos dados pessoais onde a
pessoa possa ser identificada como numeros de prontuario ou documentos, devendo
obedecer ao artigo 5° da Lei Geral de Protecédo de Dados — LGPD — n° 13.709, de 14
de agosto de 2018).

1. O pesquisador devera apresentar na metodologia do projeto de pesquisa a
explicagdo de todas as etapas/fases ndo presenciais do estudo, enviando,
inclusive, os modelos de formularios, termos e outros documentos que serdo

apresentados aos participantes de pesquisa.
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2. Além dos Riscos e Beneficios relacionados com a participacdo na pesquisa, 0S
riscos caracteristicos do ambiente virtual como tempo de uso de tela e limitacdes
das tecnologias utilizadas, devem ser destacadas. Assim como as limitacdes dos
pesquisadores para assegurar total confidencialidade, potencial risco de sua
violacdo, verificar se os meios em que o questiondrio pode ser visualizado e
preenchido (computador, celular, tablet) estdo de acordo com as condi¢cbes dos
participantes para ndo haver constrangimentos pelo ndo dominio das
ferramentas ou por problemas técnicos como dificuldade de conexdo. E
importante conhecer a politica de privacidade da ferramenta, identificar e avaliar
0S riscos para o participante esclarecendo o que sera feito para minimiza-los.

3. Descrever e justificar o procedimento a ser adotado para a obtencdo do
consentimento livre e esclarecido, bem como, o formato de registro ou
assinatura do termo que seré utilizado.

4. Quando a pesquisa se der de forma sincrona, deve-se assegurar ao participante
a necessidade de estar em ambiente, privado. A entrevista podera ser gravada
por meio da prépria ferramenta de comunicacdo apenas em audio e/ou video,
porém essa informacdo precisa ser repassada ao participante e constar nos
Termos de autorizacdo (TCLE, TALE, TCLE do responsavel).

5. Em todos os casos da pesquisa na modalidade em ambientes virtuais, faz-se
necessario a utilizacdo de Consentimento Livre e Esclarecido como, TCLE,
TALE e TCLE para responsavel (quando aplicavel), de acordo com o desenho
de cada pesquisa.

6. Os Termos de Consentimento devem seguir as mesmas orientacdes da
pesquisa presencial, com linguagem clara, acessivel, objetivo da pesquisa,
descricdo de riscos e beneficios, garantia de sigilo, privacidade, garantia de
recusa a participacdo ou retirada do consentimento, tempo e forma de guardar
em seus arquivos uma copia do documento eletrénico, contato do pesquisador
(endereco, e-mail e telefone), contato do CEP. Nao deve ter campo para
assinatura, o0 mesmo devera ser substituido ao final com a pergunta se concorda
ou ndo concorda em participar da pesquisa (Ver modelo CEP/IMIP).

7. Antes de iniciar a pesquisa na modalidade online, o pesquisador devera enviar
os Termos de Consentimento em forma de link ou por e-mail, que devera estar
na primeira pagina do questionario para optar em concordar com participacao na

pesquisa.
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8. Qualqguer convite individual enviado por e-mail s6 poderé ter um remetente e um
destinatéario, ou ser enviado na forma de lista oculta.

9. Assim como acontece na pesquisa presencial, quando a pesquisa em ambiente
virtual envolver a participacdo de menores de 18 anos, o primeiro contato para
consentimento deve ser com 0s pais e/ou responsaveis, e a partir da
concordancia, devera se buscar o assentimento do menor de idade.

10.Uma vez concluida a coleta de dados, é recomendado ao pesquisador
responsavel fazer o download dos dados coletados para um dispositivo
eletrbnico local, apagando todo e qualquer registro de qualquer plataforma
virtual, ambiente compartilhado ou "nuvem". O mesmo cuidado deve ser aplica

aos Termos de Consentimento.
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8. PRINCIPAIS PENDENCIAS NA SUBMISSAO AO CEP-IMIP

Lygia Carmen de Moraes Vanderlei
Chika Wakiyama
Ana Paula Amaral Pedrosa

Tulio de Morais Revoredo

A submissdo aos comités de éticas no Brasil requer certa acuracia ao processo,
para que todas as etapas do andamento ético sejam alcancadas de forma satisfatoria.
Esta secdo do capitulo se destina a apresentar as principais pendéncias que foram
observadas no CEP-IMIP entre os anos de 2019 e 2020 quanto as submissodes,
visando apresentar solugdes para que estes problemas nao acontecam.

O grafico que segue abaixo é uma representacdo imagética de 100 projetos
submetidos ao CEP-IMIP que apresentavam algum tipo de pendéncia. A partir disso
identificamos quais eram 0s principais eixos tematicos em que as pendéncias estavam

inseridas.

Figura 8. Pendéncias mais comuns de projetos submetidos ao CEP-IMIP

PENDENCIAS MAIS COMUNS

ERRO DE TEMATICA
PROBLEMAS METODOLOGICOS %

10%

TCLE / TALE
39%

CARTA DE ANUENCIA
1%

RISCOS E BENEFICIOS
28%
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O grafico acima apresenta a contribuicdo percentual de cada pendéncia. Em
ordem decrescente, temos em 1°) pendéncias quanto Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE) e do Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE) com 39%,
seguidas em 2°) por Riscos e Beneficios com 28%, em 3°) pela Carta de Anuéncia com
11%, em 4°) os Erros de Cronograma e Problemas Metodoldgicos, ambos com 10%, e,
por fim, em 5°) os Erros de Tematica, com 2%. Destarte, abaixo abordaremos as
principais pendéncias identificadas no grafico acima e mostraremos as possiveis

solucdes para cada uma delas.

8.1 Pendéncia quanto ao TCLE/TALE

8.1.1 Pendéncia quanto a necessidade de aplicacdo do TCLE/TALE para pesquisa em
prontuérios

O que acontece?
E comum os pesquisadores inferirem que, por uma pesquisa ser feita com
informacdes de prontuarios, onde nédo ha contato direto com o participante da pesquisa

(o paciente), estaria pressuposta a dispensa do TCLE/TALE. O que é um equivoco.

O que deve ser feito?

Pesquisa em prontudrios nao € prerrogativa inata para dispensa do TCLE/TALE.
O prontuario é um documento oficial do participante da pesquisa e toda e qualquer
intromissdo a intimidade da pessoa humana, seja ela por meio de intervencéo fisica ou
de acesso aos seus dados, necessita do seu consentimento. O fato de se tratar de uma
pesquisa em prontuarios nao justifica, por si, a dispensa dos termos. Dessa forma o
TCLE e o TALE (quando for o caso), devem ser elaborados e aplicados aos
participantes da pesquisa ndo importando se o estudo serd retrospectivo ou
prospectivo ou, ainda, que seja elaborado em UTI. Lembramos ainda que, se 0
participante da pesquisa deixou de ser atendido no servigco, isto também néao gera
dispensa dos termos. E possivel localizar o participante para solicitar seu
consentimento por outros meios como: telefone, e-mail, telegrama, etc. Fica obrigatodria,

nesse caso, a aplicacdo do termo.
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NOTA IMPORTANTE
A dispensa do TCLE/TALE se aplica, somente, as pesquisas realizadas com
banco de dados secundarios sem identificacdo do participante da pesquisa. SO se
aplica aos prontudrios clinicos ou aos participantes em situacées em que o TCLE/TALE
nao pode ser aplicado, seja por perda de acompanhamento, mudanca de telefone e/ou
de endereco do participante ou de seu representante, caso seja menor, legalmente

incapaz ou tenha ido a ébito.

8.1.2 Pendéncia de direcionamento correto ao participante da pesquisa

O que acontece?

Esse erro, na maioria das vezes, acontece porque 0s pesquisadores esquecem
de direcionar a linguagem adequada nos termos para 0 respectivo participante da
pesquisa. No site do CEP-IMIP, que pode ser acessado aqui, temos trés modelos de
termos, sendo dois do TCLE, um para o participante da pesquisa adulto e outro para o
responsavel legal do menor ou adulto sob sua responsabilidade. E temos um TALE,
que € aplicado aos participantes com 8 anos a 17anos e 11 meses, para assentimento
guanto sua participacdo na pesquisa.

Exemplificando uma troca na linguagem, temos: em um TCLE direcionado ao
participante adulto de uma pesquisa, que sofrerd& uma intervencdo, ndo pode ser
iniciado com “Vocé esta sendo consultado por que o menor sob sua

responsabilidade...” Esse € um erro bastante comum e que gera pendéncias.

O que deve ser feito?

Ao fazer download dos modelos dos termos no site do CEP-IMIP, é necessario
ficar atento a linguagem dos termos de acordo com a populacdo. E importante lembrar
gue os termos sdo documentos legais, com valor juridico, que respaldam tanto os
participantes da pesquisa quanto 0s pesquisadores envolvidos e, dessa forma,
precisam estar escritos sempre de maneira correta e adequada. Outro ponto que deve
ser levado em consideracdo € que, sempre que um TALE for aplicado,
obrigatoriamente, um TCLE para o responsavel legal tera de ser aplicado. O TALE, por
si sO, ndo garante a participacdo do menor na pesquisa, para sua validade efetiva tera

de vir acompanhado do TCLE do responsavel. Ressaltamos ainda que fica facultativa a


http://www1.imip.org.br/imip/pesquisa/comitedeetica/apresentacao.html
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aplicacdo de TALE para menores de 8 anos de idade para pesquisa realizadas no
IMIP, sendo obrigatéria somente a aplicagdo dos termos para 0s responsaveis legais.

NOTA IMPORTANTE
Em participantes de pesquisa que sejam adultos incapazes, temporaria ou
definitivamente, ou que foram a 0Obito, 0 TCLE devera ser aplicado aos responsaveis
legais desses participantes, observando, a linguagem direcionada a esse publico, por
exemplo: “Vocé estd sendo consultado a conceder acesso do participante para a

pesquisa por ser o responsavel legal...”.

8.1.3 Pendéncia quanto ao uso de linguagem demasiadamente técnica no TCLE/TALE

O que acontece?

Por uma rotina de trabalho e muita familiaridade com o objeto de pesquisa, é
comum que os pesquisadores acabem transferindo para o TCLE/TALE uma linguagem
tecnicista, que causa dificuldade na leitura para quem nado é da area. Esses termos
complexos causam confusdo nos participantes da pesquisa, podendo gerar
dificuldades ndo apenas no seu entendimento sobre os procedimentos, mas também,

na aceitacdo em participar da pesquisa.

O que deve ser feito?
As resolucdes 466/12 e 510/16 do CNS recomendam em varias partes de seu

escopo, o uso de uma linguagem clara e acessivel, utilizando-se das estratégias mais
apropriadas a cultura, faixa etaria, condicdo socioeconémica e autonomia dos
convidados a participar da pesquisa, para que nao tenham dulvidas quanto a sua
participacdo no estudo. E importante n&o utilizar a funcéo de copiar e colar do projeto
original para os termos de consentimento e assentimento. Dedique um tempo para
reescrever e adequar, sempre que necessario, a linguagem para os participantes da

pesquisa.

NOTA IMPORTANTE
Em alguns casos especificos a linguagem mais técnica podera ser aceita sem
prejuizos ao desenvolvimento da pesquisa. Quando a populacdo do estudo se tratar de

profissionais que sejam familiarizados com o tema e conhegcam as nuances técnicas, o
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uso de termos técnicos esta liberado. Lembramos ainda que, diferentemente do TCLE,
o TALE precisa ter uma linguagem ainda mais acessivel, visto que, a sua populagéo é
de criancas e adolescentes. Entdo, para o TALE, use bastantes associagoes,
metaforas, onomatopeias literarias, figuras e afins, visando garantir o pleno

entendimento por parte populagdo em especifico.

8.2 Pendéncia quanto aos riscos e beneficios

8.2.1 Pendéncia quanto a fundamentacéo dos Riscos e Beneficios de uma pesquisa

O que acontece?
E possivel observar, com certa frequéncia, justificativas nos projetos de pesquisa
e termos de consentimento e assentimento, com frases nesse teor: “Esta pesquisa nao
envolve riscos por se tratar de extracdo de dados em prontuarios” ou ainda “Os
beneficios dessa pesquisa estdo relacionados ao ganho intelectual do laboratorio
quanto aos procedimentos”. Em ambos casos, ha um equivoco quanto ao

entendimento dos Riscos e Beneficios de uma pesquisa.

O que deve ser feito?

As resolucdes 466/12 e 510/16 do CNS sdo bem enfaticas quando se trata de
Beneficios e Riscos de uma pesquisa:

“Os beneficios da pesquisa - proveito direto ou indireto, imediato ou posterior,
auferido pelo participante e/ou sua comunidade em decorréncia de sua participacdo na
pesquisa”

“Toda pesquisa com seres humanos envolve risco em tipos e gradacdes
variados. Quanto maiores e mais evidentes 0s riscos, maiores devem ser os cuidados
para minimiza-los e a protecéo [...] aos participantes”

Diante destas recomendacdes é imprescindivel que os pesquisadores atentem
gue toda e qualquer pesquisa que envolva, mesmo que minimamente, o participante da
pesquisa ou uso de suas informacbes (e isso inclui prontuarios) deverdo ser
considerados os riscos. “Ah, mas quais riscos tém em eu analisar um portuario de um
paciente?” vocé poderia perguntar, e nos te respondemos que h& sim, diversos riscos
eminentes, entre eles: extravio de informacgdes sensiveis, rasura ou perda do prontuario

(se este for em papel), vazamento de dados na web, exposicéo para ndo participantes
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da pesquisa de informacfes sobre condigcbes de saude intima, entre tantas outras
possibilidades de acordo com o tema a ser estudado.

Desta forma, sempre considere os riscos dentro da sua pesquisa, pense no que
pode dar errado, e também, descreva quais séo as solu¢des desenvolvidas por vocé e
sua equipe para que 0s riscos mapeados nao acontecam e o que poderédo realizar para
minimiza-los, caso ocorram. Essas explicacdes devem estar contidas no projeto e no
TCLE e/ou TALE.

Sobre os beneficios, estes sempre devem existir, ndo em beneficio proprio do
pesquisador, mas do participante da pesquisa, da comunidade estudada ou
comunidade cientifica. Toda e qualquer pesquisa sempre terd que ter como desfecho
um beneficio maior que o0s riscos, caso contrario, ndo devera prosseguir. Entao,
quando for elaborar uma hipotese de pesquisa, leve em consideracdo quais 0s reais
beneficios que o seu estudo tratar4d e quais os desdobramentos. Nao esqueca de
deixar tudo bem descrito nos termos e no projeto de pesquisa. Dedique uma secao

somente para escrever sobre Riscos e Beneficios.

NOTA IMPORTANTE
Quando for o caso de pedir dispensa do TCLE/TALE para uma pesquisa (nos
casos excepcionais mostrados acima no item [), os riscos e beneficios deverdo, ainda
sim, serem considerados. Assinando um termo de confidencialidade (que ha modelo no

site do CEP-IMIP) e descrevendo-os no projeto de pesquisa.

8.3 Pendéncia quanto a carta de anuéncia

8.3.1 Pendéncia quanto a correta anuéncia da liberacdo para a coleta da pesquisa

O que acontece?

Geralmente, em projetos submetidos ao CEP-IMIP, ndo € possivel identificarmos
corretamente o responsavel pelo setor onde o estudo sera realizado, estando as cartas
sem carimbo do responsavel pelo mesmo e a folha de anuéncia néo timbrada pela
instituicdo na qual o estudo seré realizado. Isto ocorre, ha maioria das vezes, porqué os
pesquisadores ndo se comunicam antes de submeter 0 projeto com o setor que irdo

coletar os dados.
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O que deve ser feito?

Uma pratica comum entre os brasileiros é sempre bater palmas e pedir licenca
para entrar na casa das pessoas, em uma comparagdo com a pesquisa, mesmo que
nao fidedigna, é que com antecedéncia, procure saber quem € o responsavel pelo setor
onde vocé ira coletar os dados, veja se ele tem autonomia pra assinar e liberar
pesquisas no ambiente; utilize sempre um papel timbrado da instituicdo onde a coleta
sera realizada; peca que o responsavel utilize carimbo ou identificacédo legivel do cargo
que ocupa e sua funcdo. E, sempre explique o que vocé ird desenvolver enquanto
pesquisar no setor, deixando claro o tipo de intervencéo e o tempo estimado que levara

para concluir a coleta.

NOTA IMPORTANTE
Existe algumas situacdes onde a coleta de dados se da em banco de dados
especifico, referente a uma empresa ou a governos municipais ou estaduais. Esses
bancos para serem acessados precisam de uma autorizacdo especial. Dessa forma,
também se torna necessaria a carta de anuéncia nesses casos, quando o banco de
dados néo é publico, deixando claro que foi liberado o uso para o desenvolvimento da

pesquisa em um determinado periodo.

8.4 Pendéncia quanto ao cronograma

8.4.1 Pendéncia quanto as datas de coleta de dados e submissdo ao CEP

O que acontece?

A vida requer planejamento e nem sempre € possivel prever as eventualidades
decorrentes do universo. A elaboracdo de um cronograma visa minimizar esses
problemas. Ainda assim, € possivel observar projetos submetidos ao CEP-IMIP
contendo cronogramas com data de inicio de estudo anterior a tramitacdo no sistema
CEP/CONEP, omissfes de etapas do estudo, inclusive da prépria submissédo ao CEP-
IMIP, etc. Para a avaliagdo ética esses erros geram problemas, ja que os avaliadores
nao poderdo saber qual a duracao de tempo do estudo ou se o tempo de exposi¢cao de
um participante da pesquisa esteja fora de contexto, podendo acarretar mais

desconforto que o0 necessario.
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O que deve ser feito?

Leve em consideragdo a escala de reunides que séo realizadas no CEP-IMIP
para se programar quanto as datas, que sdo publicadas anualmente no site do CEP-
IMIP e 4 estédo todas as reunides que acontecerdo ao longo do ano, tanto para avaliar
projetos novos quanto para avaliar pendéncias. Dentro dessa perspectiva do
cronograma, analise quando seu projeto ser4 submetido e elabore seu cronograma de
maneira que, a coleta de dados se inicie somente apés a aprovacdo do CEP-IMIP. Nao
sobreponha as datas ou acredite que seu projeto tera prioridade se submetido um dia
antes da reunido. Os projetos sao avaliados por ordem de chegada e quanto antes for

submetido, maior chance de o parecer ser liberado no mesmo més da submisséo.

NOTA IMPORTANTE
O cronograma da pesquisa € um item obrigatoério para o sistema CEP/CONEP,
sendo solicitado na Plataforma Brasil e no Projeto. Deste feito, dedique uma secéo
dentro do seu projeto exemplificando de forma clara quais 0s passos que vocé adotara

de acordo com o tempo proposto.

8.5 Pendéncia quanto a metodologia

8.5.1 Pendéncia quanto descricdo metodoldgica adequada

O que acontece?

E fundamental deixar claro que o colegiado parecerista do CEP-IMIP n&o tem,
por funcdo, exercer o papel de banca examinadora de qualificacdo. Entretanto, a
analise metodoldgica, quando pobre de riqueza de detalhes, poderd interferir na anélise
ética do projeto de pesquisa. H4 uma quantidade consideravel de projetos recebidos
anualmente no CEP-IMIP, nos quais ndo é possivel identificar (porque ndo esta
descrito claramente) qual a sera a populacdo do estudo, como sera feita a coleta dos
dados, quais os critérios de inclusdo e excluséo, qual o tipo do estudo, quais resultados
esperados e assim por diante. Estas informacfes sdo importantes para o colegiado
parecerista, porque serdo a partir delas que poderemos avaliar se as condutas

adotadas estédo dentro dos preceitos éticos.
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O que deve ser feito?

Aqui, neste livro, h4 um capitulo dedicado a estruturagcdo de um projeto de
pesquisa e todos os itens que nele devem estar contidos. Sugerimos a leitura para que
0s projetos submetidos tenham as informagcdes necessarias para uma boa analise
metodoldgica. Fique atento ao desenho de seu estudo e as outras questfes
metodoldgicas, tanto para robustecé-lo quanto para uma melhor avaliagao ética.

NOTA IMPORTANTE
Antes de submeter o projeto ao CEP-IMIP e caso haja inseguranca quanto a
metodologia do seu estudo, converse com o seu orientador para auxiliar na construcao
metodoldgica do estudo. Isto fara diferenca ndo s6 para submissdo no comité de ética,

guanto para aprovacao em instancias de publicacao cientifica.

8.6 Pendéncia quanto ao erro de tematica

8.6.1 Pendéncia quanto a submissdo na area tematica equivocada na Plataforma Brasil

O que acontece?

Em alguns casos de submissao é possivel notar um erro quanto a submisséo de
estudos na Plataforma Brasil, basicamente devido a insercdo do estudo numa area
tematica especial da CONEP, sem que o0 mesmo se enquadre em uma delas. Isso
acarretard em maior tempo para andlise do projeto, que ira diretamente para analise da
CONEP, pois as areas especiais sdo avaliadas obrigatoriamente por este 6rgao, que
constatando ndo se tratar de tematica especial devolve o projeto para o CEP de

origem. Isso custara tempo.

O que deve ser feito?

As areas tematicas consideradas especiais, em numero de oito, sdo: Genética
Humana; Reproducdo Humana; Equipamentos e Dispositivos Terapéuticos, novos ou
nao registrados no Brasil; Novos Procedimentos Terapéuticos Invasivos; Estudos
realizados com Populacdo Indigena; Estudos com Organismos Geneticamente
Modificados (OMG); Criacdo de um Biobanco e; Pesquisas com patrocinio ou
coordenacao originados do estrangeiro, excetuadas aquelas com copatrocinio do

Governo Brasileiro.
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Se seu projeto se encaixa em uma dessas areas tematicas, a avaliacdo dele
seguira automaticamente para a CONEP em Brasilia e sua analise seguira o fluxo de
cronograma deste oOrgdo. Entdo figue atento aos prazos e entenda o desenho
metodoldgico do seu estudo. Caso queira saber com mais detalhes o que cada uma
dessas oito areas representa, sugerimos a leitura desse relatério da CONEP que

explicita uma por uma quanto a sua aplicagao.

NOTA IMPORTANTE
O fato de o projeto ir para avaliagdo da CONEP né&o implica, necessariamente,
que a avaliacdo levara maior ou menor tempo, ou que os critérios aplicados quanto a
avaliacdo serdo divergentes do CEP-IMIP. Se trata, apenas, de uma estrutura

regimentar que deve ser cumprida de acordo com a lei.
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9. CONCEITOS E USOS BASICOS DA EPIDEMIOLOGIA

Malaquias Batista Filho
Anete Rissin (in memoriam)
Maria de Fatima Costa Caminha

Suzana Lins da Silva

A epidemiologia € um ramo das ciéncias da saude que descreve e analisa a
ocorréncia de agravos, doencgas e outros eventos em nivel populacional, bem como os
fatores associados ou causais de sua distribuicao.

Assim conceituada, a epidemiologia apresenta duas divisdes basicas: uma
descritiva e uma analitica. A descritiva trata das caracteristicas de um determinado
evento, referindo pelo menos cinco informagdes: o que? quantos? quem? onde?
guando? Exemplificando: segundo o Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica
(IBGE), a mortalidade infantil no Brasil era de 13,8/1000 nascidos vivos, em 2015. Com
esta breve descricdo, estdo considerados o problema (mortalidade infantil) sua
quantificacdo (13,8/1000 nascidos vivos), o grupo bioldgico (criancas menores de um
ano de idade nascidas e mortas no ano de referéncia), o espaco geogréfico (Brasil) e o
tempo de registro da ocorréncia (ano de 2015). Estes elementos basicos devem ser
obtidos de fontes confidveis e apresentados com clareza. Em muitas situacoes, a
descricdo epidemioldgica pode ser produzida por pesquisas diretas, como iniciativa
institucional ou como projeto pessoal de um estudioso de determinado problema.

A epidemiologia analitica € explicativa, ocupando-se do como e porgque acontece
o problema, com tal prevaléncia ou incidéncia, em determinado grupo populacional, em
um dado tempo e espaco geogréfico. Identifica assim, fatores ou situacfes de risco ou
de protecdo, possibilitando compreender a distribuicdo do problema em termos
biolégicos (sexo, idade, estado fisioloégico, gestacdo) socioecondmicos, (renda,
escolaridade, ocupacdo) ambientais (urbano/rural, clima, saneamento, espaco,
condic¢des de trabalho).

Da mesma forma que a clinica combina histéria de vida, sintomas, sinais,
exames complementares, para diagnosticar e manejar o tratamento de casos
individuais, a epidemiologia coleta, consolida, acumula e sistematiza casos e situa¢cdes
individuais de modo a compor amostras estatisticas que representam o diagnostico
epidemioldgico de um “organismo” bem complexo, a populagdo como um todo ou como

partes especificas de sua composi¢cdo: criangas, gestantes, idosos grupos
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ocupacionais. Este diagndstico coletivo descrito mediante indicadores de incidéncia
(casos novos surgidos ao longo do tempo como semanas, meses, anos) ou prevaléncia
(casos existentes num dado tempo ou acumulados num periodo de tempo delimitado)
devidamente acompanhados dos respectivos fatores de risco.

O diagnéstico epidemioldgico constitui um instrumento bésico para dimensionar
os diferentes problemas, estabelecer sua importancia relativa, definir politicas e
programas de saude com metas e estratégias proprias, bem como avaliar suas
tendéncias e a efetividade das medidas propostas e aplicadas para o controle da
situacgao.

Quando a incidéncia/ prevaléncia de uma doenca nao sao conhecidas em nivel
populacional, mediante o registro continuo de dados confidveis produzidos por servicos
de saude, como peso ao nascer, causas de 6bitos e doencas de registro compulsorio,
recorre-se aos inquéritos de base populacional ou outras fontes de informacdes
especificas para compor o desejado quadro informativo. Quando ndo se conhecem
satisfatoriamente os fatores de risco, os estudos de exposicdo (ndo expostos ou
expostos em graus diferentes a um ou varios fatores) devem ser investigados mediante
variados tipos de estudo (observacionais, quase experimentais e experimentais).

Historicamente, a epidemiologia se desenvolveu com o suporte de trés grandes
eixos: a medicina clinica, a estatistica e a medicina social, este ultimo eixo fortemente
apoiado no avanco politico e no desenvolvimento dos direitos humanos, nas conquistas
econdmicas e no acesso social aos bens e servicos gerados pelo conhecimento
cientifico e tecnolégico, tendo como suporte o chamado desenvolvimento humano.

Como perspectiva para 0 presente e, notadamente, para o futuro, a
epidemiologia se coloca diante de novos desafios: a) consolidar-se cultural e
institucionalmente como instrumento basico para a concepc¢éo de politicas, formulagéo
de programas e avaliacdo de seus resultados em nivel populacional; b) direcionar-se
para a saude e ndo apenas para a doenca; c) prever problemas novos, como resultado
dos novos ecossistemas e estilos de vida que estdo sendo gerados pelo
desenvolvimento econdmico, social e cultural alterando radicalmente o ambiente fisico,
bidtico e social. Seria, assim uma epidemiologia prospectiva, d) incorporar 0s novos
conhecimentos de genética para diagndsticos coletivos de vulnerabilidade ou risco em
nivel molecular. Propde-se, inovadoramente, uma epidemiologia da saude
contrapondo-se a tradicdo de um enfoque epidemiologico centrado nas doencgas. Cabe

ainda ressaltar sua importancia crescente no campo politico, evidenciando as
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assimetrias sociais que se manifestam em desigualdades no processo saude/doenca

da populacéo.

9.1 Conceitos basicos

Saude é o estado de completo bem estar fisico, mental e social e ndo apenas a
auséncia de doenca (OMS). Pode ser ainda definida como o desenvolvimento pleno do
potencial biolégico, psiquico, social, cultural, politico, ético e participativo. A saude é,
em principio, um direito de cidadania.

Doenca é a alteracdo ou desvio do estado de equilibrio de um individuo com o
meio fisico, bioldgico e social (MS).

Para compreender o processo saude-doenca, é importante entender o conceito
de Sistema que é o conjunto de elementos de tal forma relacionados, que uma
mudanca no estado de qualquer elemento provoca mudang¢as maiores ou menores no
estado dos demais componentes (Roberts, 1978). Assim, o sistema epidemioldgico é o
conjunto formado pelo agente, pelo individuo suscetivel e pelo
ambiente.

A Historia Natural da Doenca € a narrativa de sua instalacdo, evolucédo e
desfecho sem intervencdo das tecnologias de saude. Em termos ortodoxamente
conceituais, exclui o curso do processo modificado pelos instrumentos de saude. No
entanto, como seu objetivo seria a prépria l6gica das intervencdes, o conceito acaba
comportando esta ambivaléncia que, evidentemente, ndo compromete seu proprio uso.
Compreende as interrelacbes do agente, do hospedeiro suscetivel e do meio ambiente
(Figura 3)

O curso da doenca pode seguir diversos caminhos ou desfechos:

e Evolugédo aguda, potencialmente fatal. Ex.: pneumonia por Pneumocystis carinii.

e Evolugcdo aguda, clinicamente evidente com rapida recupera¢do na maioria dos
casos. Ex.: pneumonia por Streptococcus pneumoniae.

e Evolugédo sem alcancar o limiar clinico. Ex. primoinfecgéo da tuberculose.

e Evolucédo cronica que pode progredir para o Obito apos longo periodo. EXx.

Doencga pulmonar obstrutiva cronica.

e Evolucdo crénica com periodos assintométicos e de exacerbagcdes. Ex. Asma

brénquica.
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Na figura 8: desenhada segundo a concepcdo de Leavel & Clark, estéo
representadas, teoricamente, as diversas fases que constituem a historia natural da
doenca, bem como os niveis de aplicacbes de medidas que correspondem as etapas
deste processo. Afora o0s modelos ilustrativamente didaticos, as doencas
necessariamente nao obedecem a padrBes proprios da nosografia, de forma que se
costuma dizer que, mais do que doencas, 0 que a realidade ensina € a existéncia de

doencas.

Figura 9. Esquema da Histéria Natural das Doencas

Historia Natural e Prevencao de Doencas
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NIVEIS DE APLICACAO DAS MEDIDAS PREVENTIVAS
Fonte: segundo Leavell e Clarck

Vigilancia Epidemiologica: tem como objetivo principal coletar dados para
acionar o estado de alerta e aplicacdo oportuna de a¢bes de prevencédo e controle das
doencas, ou seja, gera informacdes para uma provavel intervencdo de interesse
coletivo.

Vigilancia Sanitaria: tem como objetivo a protecdo e defesa da saude nas

sociedades modernas que produzem e consomem inimeros bens e servicos, direta ou
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indiretamente relacionados a saude, como hospitais, liberacdo, uso e controle de

medicamentos

Pesquisa Epidemioldgica: estd baseada na coleta sistematica de informacdes

sobre eventos ligados ao processo saude/doenca e sua correta interpretacdo. Os

principais desenhos de estudos epidemioldgicos sdo as pesquisas de prevaléncias (ou

seccionais), caso/controle, coorte (com e sem intervencgéao).

9.2 Principais medidas (indicadores) em saude coletiva

A descricdo e andlise da situacdo de saude das populacbes € avaliada através

de instrumentos de medidas e seus respectivos conceitos devidamente padronizados.

S&o os indicadores epidemioldgicos:

Morbidade: indicador discriminado em coeficientes ou taxas de incidéncia e de
prevaléncia, considerados como a expressao quantitativa do adoecimento na
populacao.

Incidéncia: refere-se a frequéncia com que surgem casos novos de uma
determinada doenca ou evento em uma populagdo em um intervalo de tempo
especifico. Traduz a ideia da intensidade com que acontecem novas ocorréncias
de um dado problema em uma determinada populacdo num dado intervalo de
tempo.

Prevaléncia: expressa o numero de casos existentes de uma determinada
doenca em uma determinada populacdo, em um dado momento (prevaléncia
instantanea ou seccional) ou o total de casos novos e antigos num determinado
espaco de tempo (prevaléncia no periodo). Traduz o volume com que subsistem
as doencas nas coletividades, representando o balanco, o descarte de casos
(mortes, curas, saidas de doentes) e o ingresso de outros (novos casos,
imigracao de doentes).

Mortalidade: os coeficientes de mortalidade sdo definidos como relagoes
matematicas entre as frequéncias absolutas de 6bitos e 0 nimero de expostos
ao risco de morrer. Podem ser estimados em nivel geral (toda a populagédo
considerada a partir de uma base absoluta-100, 1000, 10.000, etc) ou podem ser
categorizados por grupos especifico (sexo, idade, causas de 6bitos em relagcéo

ao grupo de referéncia ou em relagdo a outras causas de morte).
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Mortalidade Infantil: o coeficiente de mortalidade infanti € um dos mais
utilizados dentre os indicadores de mortalidade. Mede o risco de morte para

criangcas menores de 1 ano e é diretamente influenciado pelas condi¢cbes

socioecondmicas da populacao.

n°de dbitos de menoresde 1 ano na area A,ano T
CMI= = - - - X 1000
S n” de nascidos vivos,naareaA,ano T

Letalidade: entende-se como a probabilidade maior ou menor que tem uma
doenca ou agravo de provocar a morte nas pessoas afetadas pela doenca ou
sofreram agravos a saude.

Endemia: é a presenca constante de uma doenca aguda, latente ou cronica em
determinada populacdo numa area geogréafica delimitada. Expressa-se como
uma média percentual e limites estatisticos de variagbes conceitualmente
estabelecidas como + dois desvios-padrées.

Epidemia: denominacdo da elevacdo brusca, temporaria e significantemente
acima do esperado para a incidéncia de uma determinada doenca, tendo como
referéncia sua inexisténcia ou os padrdes eleitos como endémico.

Pandemia: ocorréncia epidémica caracterizada por uma larga distribuicédo
espacial, atingindo varias nacoes.

Surto: é uma ocorréncia epidémica onde todos os casos estao relacionados
entre si, atingindo uma area geografica pequena como vila, bairro ou instituicao.
Risco: refere-se a probabilidade de ocorréncia de um evento adverso. As
caracteristicas associadas com maior risco de ficar doente sdo chamadas de
fatores de risco.

Expectativa de vida: € a medida do numero esperado de anos a serem vividos,
em média, pelos individuos, de uma determinada populagéo.

Anos potenciais de vida perdidos: expressa o efeito quantitativo das mortes
ocorridas precocemente em relacdo a duracdo de vida esperada para uma
determinada populagéo tomada como padréo ouro, isto e vivendo num contexto

de otimizacdo em termos de saude coletiva.
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9.3 Testes diagnésticos
Sao testes que, em termos ideais, se prestam para a validacdo semibtica (sinais)
e/ou diagnostico de uma determinada doenca. Um resultado positivo € uma indicacao

para o tratamento da doenga.

9.3.1 Relacao entre um teste diagnoéstico e a ocorréncia de doenca

Quadro 13. Relacao entre um teste diagnostico e a ocorréncia de doenca

DOENCA .
TESTE ¢ COMBINACAO
Presente Ausente
POSItivo Verdadeiro Falso A+ b
Positivo (a) Positivo (b)
Negativo Falso Verdadeiro c+d
8 Negativo (c) Negativo (d)
a+cC b+d atb+c+d

9.3.2 Propriedades de um teste diagndstico

Sensibilidade (S) é a propor¢ao de verdadeiros positivos identificados pelo teste
entre todos os verdadeiros doentes. Expressa assim, a probabilidade de um teste ser

positivo na presenca de uma doenca especifica

Expressa-se assim: | s - /(3 + ¢) x 100

Especificidade (E) € a proporcdo de ocorréncia de verdadeiros negativos entre
todos os reconhecidamente sadios. Expressa probabilidade de um teste ser negativo

na auséncia de uma doenca especifica.

Expressa-se assim: | £ _ g / b+ d) x 100

Valor preditivo positivo (VPP) € a propor¢cdo de verdadeiros positivos entre
todos os individuos com teste positivo. Expressa a probabilidade de um paciente com o

teste positivo ter uma doenca especifica.

Expressa-se assim:| pp _ _ /(a +b)x 100
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Valor preditivo negativo (VPN) é a proporcdo de verdadeiros negativos entre
todos os individuos com teste negativo. Expressa a probabilidade de um paciente com

teste negativo nao ter a determinada doenca

Expressa-se assim:| ypN =d / (c + d)

Razdo de verossimilhanca (RV) expressa quantas vezes mais provavel
encontrar um teste com resultado positivo em pessoas portadoras de determinada
doenca quando comparado a pessoas nao doentes.

Pode se expressar de duas maneiras:

RV = Verdadeiros positivos/ Falsos positivos

RV = sensibilidade /1 - especificidade

Acurécia € a proporcdo de acertos de um teste diagndstico, ou seja, a
proporcao entre os verdadeiros positivos e negativos em relacdo a todos os resultados

possiveis.
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10. ORGANIZACAO, DESCRICAO E VISUALIZACAO DE DADOS,
CONCEITO DE NORMALIDADE E TESTES ESTATISTICOS

Alex Sandro Rolland Souza
José Natal Figueiroa
Tulio de Morais Revoredo

10.1 Organizagéo, descricao e visualizagao de dados

10.1.1 Organizacao dos dados

Em principio, € preciso levar em consideracdo alguns conceitos chave para o
entendimento de uma estrutura de organizacdo e descricdo de dados. Primeiro, o
conceito de organizar € uma noc¢ao antiga, oriunda desde que a humanidade passou a
se estruturar em sociedade. Afinal, a organizagdo € um principio fundamental da
postergacao da espécie e de sobrevivéncia no meio em que vive.

Em se tratando de uma organizacdo para fins de atividades, sobretudo
cientificas, existe uma maxima que envolve profissionais que se dedicam a
organizacdo do conhecimento, como bibliotecérios, musedlogos, arquivistas e afins,
que dizem: “o principio de qualquer organizacdo é agrupar pelas semelhancas e
separar pelas diferencas” — este € um principio fundamental em qualquer perspectiva
de separacao e agrupamento de dados para uso posterior.

Quando se fala em “banco de dados” (termo tao utilizado que parece um jargdo
sem um fundamento) se fala em uma reunido de dados que precisa de uma
organizacdo minima para que facam sentido. Bancos de dados tendem a ser enormes
alocagcbes de estruturas captadas das mais diversas fontes e que, aglutinadas,

representam um imenso conglomerado de possiveis informacdes Uteis (Quadro 9).
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Quadro 14. Banco de dados de um estudo hipotético em gestantes de alto risco do IMIP.

N Idade materna No Gestagdes Sexo do RN
1 20 1 Masculino
2 15 2 Feminino
3 2 Feminino
4 0 1 Masculino
5 15 Feminino
6 17 5 Masculino
7 2 5 Feminino
8 25 5 Feminino
9 28 1 Feminino
10 2 8 Masculino

Dado nao é informacéo! Mas a interpretacdo dos dados podera se transformar
em conteudo informacional. Abaixo, na figura 9, temos uma demonstracdo que elucida

como acontece o0s ciclos e transigoes.

Figura 10. Ciclo informacional

MATURIDADE/
INTELIGENCIA

Sabedoria

- Otimizacgao do negécio
Conhecimento - Tomar decigdes de negécio

- Obter vantagem competitiva

- Assimilagao de competéncias

Informat;ao - Aplicacao de padrdes
- Compreender causas
Dados | - Interpretagéo dos dados - Modelar o
- Compreender relacoes - Sistemas especialistas

- Contextualizar
KPI, Oashboards

>

VALOR/
UTILIDADE

Fonte: Vasconcelos e Silva (2016)
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O que se pode ver do gréfico acima € que ha uma estruturacdo em ciclo, o que
se inicia com um dado podera, em algum sentido, se transformar em informacéo e, por
sua vez, em conhecimento e, por fim, em sabedoria. Para o que se pretende abordar
nesse capitulo, que sdo a organizacao e descricdo dos dados em um banco, ndo se
adotara uma estrutura destoante do ciclo supracitado, afinal o conhecimento/ sabedoria
sempre partira da organizagdo dos dados.

A organizacdo de dados € um processo de organizacdo de dados brutos,
classificando-os em diferentes categorias. Esses dados brutos incluem as observacdes
sobre as variaveis. Por exemplo, organizar as colocacdes de corredores em uma
maratona de acordo com a ordem de chegada é uma organiza¢cédo de dados.

Conforme o tempo passa e nosso volume de dados aumenta, o tempo
consumido para pesquisar qualquer informacédo da fonte de dados aumenta se ainda
nao tiver sido organizada. Vamos considerar o exemplo a seguir para entender o
conceito e a necessidade da organizacéo de dados.

A organizacdo de dados € a maneira de organizar os dados brutos em uma
ordem compreensivel. Os dados de organizacdo incluem classificacdo, tabela de
distribuicdo de frequéncia, representacdo de imagem, representacdo gréfica, etc. A
organizacdo de dados nos ajuda a organizar os dados em ordem, para que possamos
ler e trabalhar facilmente. E dificil trabalhar ou fazer qualquer anélise de dados brutos.
Portanto, precisamos organizar os dados para representa-los de maneira adequada.

Vamos entender com a ajuda de um exemplo.

Exemplo: 50 corredores estdo em uma maratona e € preciso registrar o numero
do corredor, o tempo em que chegou e, consequentemente, sua colocacdo. Dessa

forma, sem organizacédo devida, teriamos um registro mais ou menos assim:

Corredor 01, 52min, 10 colocado
Corredor 05, 50min, 8 colocado
Corredor 48, 49,5min, 7 colocado
Corredor 37, 47min, 1 colocado
Corredor 40, 47,56min, 4 colocado
Corredor 26, 51,8min, 9 colocado
Corredor 06, 47,1min, 2 colocado

Corredor 11, 48,5 min, 6 colocado
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Corredor 43, 48min, 5 colocado
Corredor 07, 47,2min, 3 colocado

E assim por diante

Essa forma de representacdo dos dados torna-se confusa somente com 10
representados, se aumentarmos o numero para 1.000 corredores, por exemplo, a
extracdo de informacdo através dos dados postos torna-se demasiadamente custosa.
Entretanto, se esses dados fossem organizados conforme a tabela que segue abaixo,

sua visualizacdo e extracao de informacéo seria mais eficiente:

Tabela 1. Exemplo de organizacdo dos dados de 10 corredores

COLOCACAO TEMPO N° DO CORREDOR
1° 47 min Corredor 37
2° 47,1 min Corredor 06
3° 47,2 min Corredor 07
4° 47,56 min Corredor 04
5° 48 min Corredor 43
6° 48,5 min Corredor 11
7° 49,5 min Corredor 48
8° 50 min Corredor 05
9° 51,8 min Corredor 26
10° 52 min Corredor 01

Esta forma de representacdo de dados é facil de interpretar e de analisar pois é
organizada. A organizacdo de dados pode inicialmente levar algum tempo, mas as
vantagens decorrentes levardo vocé a entender o valor do tempo gasto. Uma vez que
os dados estejam organizados adequadamente de acordo com o requisito, eles podem
nos ajudar a reunir as informagdes necessarias em um curto espaco de tempo no
futuro.

Uma dica interessante para descrever os dados de forma organizada, seria
utilizar o software Microsoft Excel utilizando as fungbes de classificar, ordenar e
escolher células, estas funcbes poderdo auxiliar na ordenacdo dos dados e na
produtividade.

A organizacdo de dados traz muitos beneficios. O primeiro e mais importante
beneficio é que diminui o tempo gasto em pesquisas que fagam uso deles. Dados

desorganizados tém muitos gargalos em termos de estruturacdo. Se seus dados



Manual do pesquisador IMIP e FPS (2022) — pag. 97

estiverem desorganizados, levara muito tempo e recursos para reunir as informacdes
necessarias, mas suponha que vocé tenha organizado os dados em ordem
decrescente, digamos, de porcentagem, entdo, sera muito rapido e facil classificar as
informacdes necessarias. Organizar dados também ajuda a reduzir a perdas e reduz
erros.

A organizacdo de dados também ajuda a entender por que os dados foram
coletados e qual € o uso adequado deles. Uma vez que os dados estejam organizados,
eles contribuem para a validade do trabalho realizado. Uma visdo sequencial dos
dados €& sempre desejavel em comparagcdo com uma Vvisdo desorganizada. A
organizacdo de dados pode ser de vérios tipos, dependendo da necessidade do

usuario. Para que essa organizacado seja efetiva, € necessario definir alguns conceitos.

10.1.1.1 Conceitos basicos

Dados

Sao observacdes ou medidas (numéricas ou ndo) obtidas de uma unidade
experimental (individuos, animais, plantas, etc.), submetidos a uma situacdo de
experimento controlado (o0 pesquisador interfere no processo) ou de observacao (o

pesquisador se limita a registrar o que ocorre sem interferir no processo).

Populacao
E um conjunto de unidades experimentais (ou observacionais) que apresenta

uma ou mais caracteristicas em comum (Figura 10). Uma populacdo se refere a
qualquer colecdo de um grupo especifico de seres humanos ou de entidades nao
humanas, como objetos, instituicdes educacionais, unidades de tempo, areas
geograficas, precos da gasolina ou salarios de pessoas fisicas. Alguns estatisticos
chamam isso de universo. Uma populacdo contendo um numero finito de individuos,
membros ou unidades é uma populacao finita. Uma populagdo com numero infinito de
membros é conhecida como populacao infinita. A populacdo de pressdes nos varios
pontos da atmosfera € um exemplo de populacao infinita. A populacdo de individuos
concretos é chamada de populacdo existente ou real, enquanto o conjunto de todas as
maneiras possiveis em que um evento pode se materializar, € denominada de

populacao hipotética.
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Todos os pacientes de uma determinada emergéncia de um hospital, atendidos
em um especificado periodo de tempo, € um exemplo de uma populagéo existente ou
real e a populacdo de cara e coroa obtida jogando-se uma moeda um namero infinito
de vezes € um exemplo de populacao hipotética. A populacdo deve ser devidamente
definida para que nédo haja ambiguidade quanto ao fato de uma determinada unidade
pertencer a mesma. Por exemplo, em uma pesquisa de desempenho em matematica, o
pesquisador devera definir a populacdo de alunos por idade ou série e, se necessario,
também especificar o tipo de escola, a area geografica e o ano letivo para quais dados
serdo coletados. As inferéncias relativas a uma populacao ndo podem ser extraidas até

gue a natureza das unidades que a compdem estejam claramente identificadas.

Figura 11. Esquema ilustrativo de populagéo e amostra

a P

Ha situacbes em que as caracteristicas que definem uma populacdo sao
meramente geograficas, por exemplo, pesquisas eleitorais. Mas, em pesquisas ha area
de saude, caracteristicas demograficas, clinicas ou temporais podem ser utilizadas
para caracterizar uma populagéo.

Segundo Hulley et al., caracteristicas clinicas e demograficas definem a
populacédo alvo, o conjunto de pessoas para quais se imagina que os resultados de
uma pesquisa poderdo ser aplicados, por exemplo, criangas com asma. Ainda,

segundo esses autores, a populacdo acessivel é aquela disponivel para o estudo.

Amostra
Frequentemente, em pesquisas na area de saude, a populacdo acessivel é

excessivamente numerosa, tornando praticamente impossivel que todos 0s seus
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membros possam ser estudados, tornando, assim, necessario selecionar uma amostra
dessa populacdo. Como j& foi mencionado, uma amostra € uma parte de uma
populacdo e, para ter utilidade, deve ser representativa da mesma, para que 0S
resultados obtidos no estudo sejam generalizaveis para a populacdo da qual foi
selecionada.

Segundo Lohr, uma amostra representativa € uma amostra que fornece
estimativas dos valores populacionais de interesse com um especificado grau de

acuracia.

Amostragem
E o processo de selecdo de uma amostra de uma populacdo. Os processos de

selecdo de uma amostra sao classificados em dois tipos: 1. Amostragem né&o
probabilistica; 2. Amostragem probabilistica.

Um dos tipos de amostragem nao probabilistica é a amostragem de
conveniéncia. De acordo com esse tipo de amostragem, os sujeitos selecionados para
compor a amostra sdo os de facil acesso ao pesquisador e naturalmente satisfazem os
critérios de entrada no estudo. Uma amostra selecionada por esse processo é
chamada amostra de conveniéncia. A validade de inferéncias com base em uma
amostra de conveniéncia esta ligada ao pressuposto (subjetivo) de que tal amostra &
representativa da populacao acessivel. Outro tipo de amostragem néo probabilistica é
a amostragem consecutiva, que consiste em recrutar 0s sujeitos que preenchem o0s
critérios de entrada dentro de um intervalo de tempo especificado. Por apresentar
menos vieses que a amostra de conveniéncia, € considerada a melhor e, portanto, a
mais utilizada dentro das técnicas de amostragem né&o probabilistica.

Amostragem probabilistica caracteriza-se por utilizar, em alguma etapa do
processo, um sorteio aleatorio a fim de garantir que cada membro da populacédo de
interesse tenha a mesma chance de participar da amostra. E especialmente importante
em estudos descritivos de base populacional onde o objetivo é que as estimativas
amostrais tenham alta chance de representar os valores populacionais de interesse

com uma requerida acuracia. Os principais tipos de amostragem probabilisticas séo:

1) Amostragem aleatéria simples (AAS). Para se utilizar a AAS, é necessario ter
em maos o chamado sistema de referéncia, que ¢é a lista de todos os elementos

da populacao acessivel. A amostra é selecionada mediante um sorteio aleatorio
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onde cada elemento da populagéo alvo tem a mesma chance de participar da
amostra. A amostragem aleatoria simples é considerada o padréo ouro dos tipos
de amostragem probabilisticas, mas é raramente empregada em pesquisas reais
devido a dificuldade bastante frequente de se obter um sistema de referéncia.
Mesmo quando um tal sistema possa estar disponivel, as dificuldades praticas
para acessar os elementos sorteados para compor a amostra podem ser quase
intransponiveis. Por exemplo, uma pesquisa que envolvesse uma amostra de
1200 criancas menores de cinco anos atualmente residentes em Pernambuco.
Mesmo que fosse possivel obter a lista de todas essas criangas, aquelas
sorteadas estariam espalhadas por todo o territério do estado, tornando o
acesso a cada uma delas bastante oneroso, por exemplo, em termos de tempo e

custo financeiro.

2) Amostragem por conglomerados. Aplica-se quando a populacdo acessivel
esta naturalmente agrupada em conglomerados que podem ser ruas, bairros,
classes escolares, setores censitarios do IBGE, etc. Em geral, é sempre mais
facil obter uma lista de conglomerados de uma populacdo do que de seus
elementos. Nesses casos, obtém-se uma AAS dos conglomerados e todos 0s

elementos dos conglomerados sorteados sao incluidos na amostra.

3) Amostragem estratificada. Emprega-se a amostragem estratificada quando o
objetivo é obter uma amostra representativa de cada um dos possiveis estratos
(grupos) em que uma populacdo acessivel pode ser dividida de acordo com

caracteristicas, como sexo, faixa etaria, raca, etc.

4) Amostragem sistematica. Talvez a melhor forma de descrever amostragem
sistematica seja através de um exemplo. Suponha que um estudo planeja
estimar a propor¢cdo de nascidos vivos em uma determinada maternidade e
cujas maes fizeram pelo menos seis consultas de pré-natal. O estudo tera a
duracdo de um ano, a partir de uma data vindoura. Nesse caso, 0 numero total
de nascimentos ndo é conhecido de antemédo, mas estima-se que, por dia,
ocorram 10 nascimentos que satisfazem os critérios de entrada no estudo.
Dessa forma, espera-se que decorrido o ano de acompanhamento, a populacao

acessivel seja composta de aproximadamente 10x365 = 3.650 nascimentos
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elegiveis. Admita também que a amostra dimensionada para o estudo foi de 365
nascimentos elegiveis. Observe que os 3.650 nascimentos esperados podem
ser divididos em 365 subconjuntos de 10 nascimentos. O primeiro subconjunto
vai de 1 a 10, o segundo, de 11 a 20 e o ultimo, de 3.641 a 3.650. Agora,
sorteia-se aleatoriamente um numero inteiro entre 1 e 10. Suponha que esse
namero sorteado seja 7. Entdo, a crianca a sétima crianca nascida sera incluida
na amostra, bem as criancas com ordem de nascimento igual a 17, 27, 37, ...
3.647.

OBSERVACAO
Métodos de amostragem probabilistica sdo os Unicos métodos em as amostras
selecionadas permitem que a confiabilidade das estimativas dos valores populacionais

possam ser avaliados por metodologia adequada.

Variaveis
As caracteristicas observadas nos sujeitos de uma determinada pesquisa podem
ser constantes ou variaveis. As caracteristicas constantes sdo aquelas que se
apresentam de forma igual a todos os sujeitos da pesquisa, identificando-os como um
grupo. As variaveis sao as caracteristicas que podem variar de um individuo para outro.
A idade, o indice de massa corpérea, a escolaridade, o nivel de colesterol, a pressao
arterial e o estado civil sdo exemplos de caracteristicas variaveis.
Muitas vezes é Util descrever as variaveis como dependentes ou independentes.
Uma variavel dependente é aquela que muda em resposta a mudanca de outra (ou
outras) variaveis. Por exemplo, sabemos que a sombra de um objeto projetado
verticalmente varia de acordo com a hora do dia. Neste exemplo,-0 comprimento da
sombra é uma variavel e a hora do dia é a outra.
e avariavel independente é a hora do dia
e 0 comprimento da sombra € a variavel dependente, pois depende da hora do
dia.

Variaveis sujeitas a algum tipo de erro estatistico aleatorio sdo conhecidas como
variaveis aleatdrias. A maioria das variaveis em investigacoes reais sao desse tipo (e

geralmente sdo chamadas apenas de variaveis).
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TIPOS DE VARIAVEIS

Quanto a natureza, as variaveis podem ser classificadas em:

e Varidveis quantitativas ou numéricas — séo aquelas cujos dados séo valores
numericos que expressam quantidades, ou seja, sempre de mesma hatureza,
diferindo apenas em magnitude (ex: idade, nivel colesterol e pressao arterial).
Elas podem ser divididas em: discretas, cujos dados somente podem apresentar
valores em numeros inteiros (ex: numero de filhos nascidos vivos e numero de
partos) e continuas, em que existem limites para a diferenca entre dois valores
distintos, apresentando casas decimais (ex: peso, altura, volume e temperatura)
(Figura 11).

e Variaveis qualitativas ou catego6ricas — sdo variaveis cujas manifestaces
(ocorréncias ou realizacdes) apresentam diferencas de natureza nao-numérica,
ou seja, sdo qualitativamente distintas (ex: género, estado civil, credo religioso,
nacionalidade e tipo de sangue). Podem-se ser divididas em: nominais, que
diferencia uma categoria da outra somente por meio de sua denominacao,
sendo uma escala classificatoria sem ordenacdo entre elas, e ordinais, que se
encontra uma ordenacgéao (ex: estadio de cancer de mama, cujas respostas séao
estadio |, estadio I, estadio Ill e estadio IV, e escolaridade, cujas respostas séo
analfabeta, primeiro grau e segundo grau) (Figura 11). Podem ser ainda
dicotdbmicas (duas categorias) ou policotdmicas (mais de duas categorias). Ex:
género, variavel dicotbmicas (masculino e feminino) e estado civil variavel

policotémicas (solteira, casada, unido consensual e divorciada).

Figura 12. Tipos de variaveis

Variavel qualitativg Variavel
Natureza Natureza
nao-numérica T

Nominal Ordinal Discreta Continua
Diferentes Categorias NUmeros NUmeros em
. . gualquer
categorias ordenadas Inteiros .
intervalo
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10.1.2 Descricdo e visualizacdo dos dados

Tabelas e gréaficos sao representacfes visuais. Eles sdo usados para organizar
informacBes para mostrar padrdes e relacionamentos. Um grafico mostra essas
informagdes, representando-as como uma forma. Pesquisadores e cientistas costumam
usar tabelas e graficos para relatar os resultados de suas pesquisas. Em jornais,
artigos de revistas e na televisdo, sdo frequentemente usados para apoiar um

argumento ou ponto de vista.

10.1.2.1 Tabelas

Os elementos constituintes de uma tabela sdo: o titulo, onde especifica as
varidveis observadas, o local e a época em que os dados foram coletados; o
cabecalho, que vem logo apdés o titulo e identifica o conteido das colunas; a coluna
indicadora, onde especifica o conteudo das linhas; e o corpo, que é o conjunto de
linhas e colunas que contém as informacdes obtidas. Além dos elementos
complementares que sao as fontes, que identifica a instituicdo responsavel pelo
fornecimento ou elaboracdo dos dados ou informacdes de natureza especifica sobre
determinada parte da tabela, com a finalidade de conceituar ou esclarecer dados
(Tabela 2). Ressalta-se que a maneira como essas distribuicfes de frequéncias sera

obtida ira depender do tipo de variavel estudada.
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Tabela 2. Distribuicéo de frequéncia do niumero de filhos das mées internadas na enfermaria de
gestacao de alto risco do IMIP, no periodo de janeiro a junho/2005

Numero de Frequéncia Frequéncia relativa Frequéncia Frequéncia
filhos absoluta (1) simples (fr) acumulada (F) relativa
Acumulada (Fr)

1 3 30 3 30

2 2 20 5 50

> 0 5 50

‘ 0 5 50

> 3 30 8 80

6 1 10 9 90

’ 0 0 9 90

8 L 10 10 100
Total 10 100 - -

As frequéncias nulas geralmente sé@o excluidas das tabelas.
Fonte: IMIP.

Construindo tabelas

As tabelas s&do: a) um organizador para uma investigacdo; b) uma forma de
apresentar dados em um relatério e, ¢c) um organizador para auxiliar a compreensao e

0 pensamento.

Obijetivos
Para investigac6es sem dados numéricos, geralmente é melhor usar uma tabela

para apresentar os dados. Uma tabela com vérias varidveis pode ser dividida em
tabelas menores que examinam cada variavel separadamente. A interacdo entre as

varias variaveis pode entdo ser explorada.

Estrutura
e Qualquer titulo de coluna deve conter todas as informacdes necessarias para
definir o significado da tabela. Uma variavel categorica deve incluir uma
descricdo da classe. Uma variavel discreta ou continua deve identificar unidades
e quaisquer multiplicadores (por exemplo, centenas de pessoas, milhbes de
dolares, quildmetros);

e Um titulo resume o que a tabela estd mostrando;
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e Ao investigar, a ordem das entradas é arbitraria. Ao relatar os resultados, eles
devem ser classificados em uma ordem,;

e As vezes, é melhor colocar os dados em faixas, por exemplo, <10 anos, 10-15
anos, 16-20 anos, isso torna mais gerenciavel e mais facil de ver tendéncias e

padrdes.

O que uma tabela pode te dizer

e Uma tabela ajuda a organizar as informagcbes para que seja mais facil ver
padrdes e relacionamentos;

e Se uma variavel é continua, a tabela revela muito mais informacfes. Pode
mostrar a faixa, intervalo e numero de leituras;

e As tabelas com varias variaveis podem fornecer muitas informacdes. Eles
podem ser lidos selecionando e controlando fatores para pesquisar padrées nos

dados.

LimitacOes
e Pode ser dificil ver relacbes e padrbes numéricos. Um gréfico pode tornar isso
mais claro;
e Ao agrupar as informacdes em abas, ndo ha indicacdo de quantos estdo em
cada categoria.

Um exemplo de tabela esta descrito no exemplo acima sobre a ordenacédo dos

corredores. L4 estdo integradas as variaveis e a representacao.

10.1.2.2 Gréficos

Graficos sdo uma forma de explorar as relagdes dos dados de uma maneira de
exibir e relata-los, tornando mais facil relatar padrdes e relacionamentos, formas de
distribuicbes e tendéncias.

A representacdo grafica fornece uma visdo mais imediata de como se
distribuem os individuos nos diferentes valores da variavel. Nos textos, os gréaficos
devem ser identificados como figuras. O titulo deve ser claro, para evitar que o leitor
retorne ao texto para entender a que se refere, e colocado na parte inferior da figura,

ao contréario da tabela que tem seu titulo colocado na sua parte superior.
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Objetivos

Em um grafico, vocé pode visualizar a forma geral da distribuicdo de uma

variavel ou as relacdes entre as variaveis. Um grafico de linha representa uma relacéo

numérica ou matematica e, portanto, tem mais informacgdes "enterradas" nele do que

outros graficos. Os gréficos de linha as vezes podem ser usados para fazer previsées

para valores que nao foram medidos, interpolando ou extrapolando a tendéncia ou

olhando para a forma.

Estrutura

Qualquer gréafico usado para representar resultados deve mostrar:

as caracteristicas e descobertas significativas da investigagdo de uma forma
justa e de facil leitura;

a estrutura subjacente de uma investigagdo em termos das relacdes entre e
dentro das variaveis;

as unidades de medida;

0 numero de observacbes (embora as vezes estas estejam no texto de
acompanhamento);

a faixa e o intervalo das observac¢6es, quando apropriado.

E uma boa préatica (mas apenas uma convencao) colocar a variavel dependente

no eixo vertical (y) e a independente no eixo horizontal (x).

Limitacdes

Os graficos podem dizer muito sobre o planejamento de uma investigacédo, mas
nao dizem tudo. Por exemplo, eles geralmente ndo informam quais variaveis
foram controladas, o tamanho da amostra ou 0 método de medicdo. Portanto, ha
muitas perguntas a serem feitas para descobrir a validade e a confiabilidade e,
também, sobre o contexto real da investigacao;

As escalas nos eixos podem ser aumentadas ou reduzidas para enfatizar um
lado de um relacionamento ou para fazer um ponto que pode nao ser justificado
pelos dados;

Um grafico implica um relacionamento, mas ndo necessariamente uma causa.

Por exemplo, um grafico pode mostrar que as casas custavam menos em marco
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do que em fevereiro, mas ndo mostra por que isso aconteceu. Podemos inferir

que é porque as taxas de juros subiram.

Graficos de barras

Os graficos de barras devem ser usados para varidveis categoricas, ordenadas e
discretas (Figura 12). Se o numero de unidades em uma variavel discreta for grande,
ela pode ser exibida como uma variavel continua. Esse grafico € semelhante ao
histograma, diferindo pelas frequéncias para cada valor de que sédo representadas por

barras e ndo retangulos, pois inexiste uma continuidade entre os valores

Figura 13. Grafico de barra: Mortalidade por Sindrome Respiratria Aguda Grave (SRAG) por
idade gestacional nas cinco capitais com maior nimero de casos em gestantes no ano de 2020.
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Gréaficos de linha

Os graficos de linha devem ser usados para variaveis continuas (Figura 13).

Figura 14. Grafico em linha: Mortalidade por Covid-19 por razdo de 100mil/hab de gestantes
em Santa Catarina
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Fonte: Sistema de Informagao sobre Mortalidade (SIM) e Sistema de Informagéao sobre Nascidos Vivos (SINASC) Dados preliminares.

Gréaficos de pizza

Os gréficos de pizza, as vezes chamados de gréficos de circulo, sdo usados
para mostrar as partes que constituem um todo (Figura 14). Eles podem ser Uteis para
comparar o tamanho das pecas relativas. Destaca-se que, como € dificil comparar
diferentes graficos circulares e, frequentemente, é dificil comparar os angulos de

diferentes setores da pizza, as vezes é melhor escolher outros tipos de grafico.

Figura 15. Gréfico de pizza: Mortalidade por COVID-19 na cidade de Sao Paulo no ano de
2020 de gestantes por idade gestacional.

W SAD PAULO Idade Gestacional
lgnorada

B SAD PAULO Primeiro Tri
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63%

SAO PAULO Tercewro Tri

Fonte: do autor.
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Histogramas
Use histogramas quando o eixo y fornecer a frequéncia ou ocorréncias de dados

continuos que foram classificados em grupos, por exemplo, 20-24 metros (Figura 15).
Todas as barras tém geralmente a mesma largura. Eles podem ser transformados em
gréficos de linha conectando o meio da secdo superior de cada barra vertical. Os
histogramas néao sao graficos de barras unidos e ndo devem ser usados para dados

categoricos (a menos que o numero de unidades em cada grupo seja grande).

Figura 16. Histograma da idade materna das gestantes
internadas na enfermaria de alto risco do IMIP

100

B0

G0+

40

Frequéncia
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Fonte: do autor.

10.2 Conceito de normalidade e testes estatisticos

O homem traz consigo a ideia de probabilidade ou de chance desde a
antiguidade com seus jogos de apostas. No entanto, até o século VI, os grandes
pensadores negavam a ideia de chance nos fenémenos naturais, sendo o mistério da
chance explicado como uma deficiéncia do nosso conhecimento que, limitado pela
inteligéncia, era incapaz de apreender todas as causas de ocorréncia dos eventos e
suas possiveis interacdes simultaneas.

A palavra estatistica é derivada de Staat, que significa Estado (conjunto dos
poderes politicos de uma nac¢éo), que por sua vez vem do latim Status (estudo do
estado). Atualmente a estatistica € definida como sendo a ciéncia que tem por objetivo
orientar um estudo cientifico desde a sua coleta de dados até a sua sintese,

organizagdo, descricdo, analise e interpretacdo dos resultados. A bioestatistica é a
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aplicacdo dos métodos estatisticos para analisar dados bioldgicos, ajudando a
identificar fatores de risco para determinados agravos a saude, a determinar
prevaléncia e a incidéncia de determinadas doencas, etc.

Na estatistica, sdo identificadas duas grandes areas: a estatistica descritiva, que
envolve o resumo e a apresentacdo dos dados e a estatistica analitica, que envolve a
andlise e a interpretacédo dos dados (Figura 16). Para isso, a descricdo das variaveis €

de grande importancia.

Figura 17. Areas da estatistica e os desenhos de estudos

Estatistica Estatistica
Descritiva Analitica
A4
Estudos Estudos
Descritivos Longitudinais
v v
3 Observacionais Analiticos

Relato de Caso

Séries de Casos
Estudos de Prevaléncia v v
Inquéritos
Vigilancia

Estudo de Caso-controle || ensaios Clinicos!
Coorte

10.2.1 Estatistica descritiva

10.2.1.1 Medidas de tendéncias central ou de posicao

Apresentam o objetivo de representar os dados de uma forma ainda mais

condensada do que usando uma tabela.

Média aritmética
E a medida mais utilizada, além de ser muito Gtil nas comparacdes entre

populacdes. Ela representa o valor médio de uma variavel. Costuma-se indicar a média

pela letra identificadora da variavel (X) acrescida de um traco na parte superior, ¥ . E
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calculada pela soma de todos os valores do conjunto dividido pelo nimero de valores
somados.

A média € mais apropriada para as distribuicdes simétricas ou aproximadamente
simétricas. Nao ha sentido falar em média quando a variavel € nominal ou ordinal,
sendo utilizada para observagfes de varidveis quantitativas (ou huméricas) continuas e

discretas.

Mediana

E calculada com base na ordem dos valores que formam o conjunto, sendo
fundamental escrever os valores na ordem crescente da magnitude. Seu célculo é
diferente quando o nimero de observacgdes (n) é impar ou par. Quando o nimero de
observacdes é impar, a mediana é o valor da posi¢cao central. Ex.: A mediana dos
valores 8, 50, 51, 52 e 10 é 50, ap0s colocar os valores em ordem crescente 8, 10, 50,
51 e 52. Quando o numero de observacdes é par, a mediana é definida escolhendo a
média entre os dois valores centrais. Ex.: A mediana dos valores 12, 1, 1,15,1,1,17 e
206 (1e12)/2=6,5.

A mediana é mais apropriada quando os dados incluem valores aberrantes
ocasionais ou quando a distribuicdo € marcadamente assimétrica, utilizada para
observacdes quantitativas (ou numéricas) continuas e discretas e qualitativas (ou

categoéricas) ordinais.

Moda

A moda é a observacao que ocorre com maior frequéncia em um determinado
conjunto de dados. Ex.: em um conjunto de dados 1, 5,5, 5,7 e 7, a moda é 5, no
conjunto 1, 5,5, 5, 7, 7 e 7, existem duas modas 5 e 7 e no conjunto 1, 1, 2 e 2, nédo
existe moda.

A moda é util quando a observagdo mais frequente é a que tem relevancia. Isto
costuma ocorrer com variaveis categoricas. E muito pouco utilizada como medida de
tendéncia central de valores de variaveis quantitativas, pois muitas vezes nem sequer

existe.
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10.2.1.2 Medidas de dispersao ou de variabilidade

As medidas de tendéncia central séo incapazes de representar adequadamente o
conjunto de dados, pois nada revelam sobre sua variabilidade. Ex: dois alunos
realizaram cinco verificagdes obtendo as notas indicadas abaixo:

e Aluno A: 6; 6; 6;6; 6 Total de pontos: 30, média: 6
e AlunoB: 7;5;6;4,;8 Total de pontos: 30, média: 6

Ambos os alunos tém média 6, mas o primeiro apresenta um comportamento
regular, e o aluno B apresenta um desempenho variavel. Desta forma é necessario um
valor que mensure a dispersédo ou a variabilidade dos valores em ambos os casos.

Dentre estas medidas, temos a variancia, a amplitude de variacao e o desvio padréo.

Amplitude de variacao

Representa a diferenga entre os valores extremos. Desta forma, a amplitude de
variacdo para o aluno A é zero (6 — 6 =0) e para o aluno B é quatro (8 — 4 = 4). Quanto
maior a amplitude, maior a variacdo. Nao € uma boa medida de dispersédo porgque seu

calculo baseia-se apenas em valores extremos da amostra e ndo em todos os dados.

Variancia
Mede a dispersdo dos dados em torno da média. Desta forma, calcula-se a

variancia, de uma amostra, da seguinte forma:

onde, 02 = variancia

x = dado 0*=3(x-x)*
nm-1

X = média

n = numero de observacdes

A variancia tem como desvantagem apresentar a unidade de medida igual ao
quadrado da unidade da medida dos dados. Ex: se os dados sdo medidos em metros,

a variancia é dada em metros ao quadrado.
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Desvio padrao

E calculado obtendo-se a raiz quadrada da variancia, sendo representado pela
letra grega “o0”. Desta forma, o desvio padréo possui as propriedades da variancia, mas
tem a unidade de medida dos dados. Ex: se os dados sdo medidos em metros, 0

desvio padréo sera dado em metros.

10.2.1.3 Conceito de normalidade

As distribuicdes de frequéncias podem apresentar formas variadas. Entretanto
muitas variaveis biologicas apresentam uma distribuicdo simétrica, cujos valores
centrais sdo mais frequentes e 0s extremos mais raros.

Uma forma alternativa de descrever graficamente uma distribuicdo de uma
variavel numérica continua é substituir o histograma pela area definida pelo gréafico de
uma funcdo matematica. Contudo, isto apenas pode ser feito quando se dispéem de
um namero razoavelmente grande de observacfes. Nesses casos, no histograma, a
sucessdo ascendente e descendente de “degraus” transforma-se em uma linha
continua com forma de sino. O nome desta linha tedrica € curva de distribuicdo normal

ou curva de Gauss (Figura 17).

Figura 18. Curva de distribuicdo normal ou curva de Gauss
300
200
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O termo “normal” esta consagrado pelo seu uso. Entretanto, pode levar a alguma
confuséo ao sugerir que a distribuicdo normal ocorra apenas nos individuos sadios, o
gue nao é verdade. Pois uma variavel em individuos doentes também pode apresentar

distribuicdo normal.
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Propriedades da curva de Gauss

A curva tem a forma aproximada de um sino, com caudas assintéticas ao eixo X,
isto significa que os valores de x podem variar de “- «»” até “+ «”;

A curva jamais toca o €eixo X;

A curva é simétrica em relagcdo a perpendicular que passa pela média (M);

A média, a mediana e a moda séo coincidentes;

A curva tem dois pontos de inflexdo, que correspondem a valores de X, situados
respectivamente a distancia de um desvio padréo (o) acima e abaixo da média
(Figura 18);

A area delimitada pelo grafico da curva e o eixo horizontal € igual a 1% ou 100%;
Aproximadamente 68% dos valores de x situam-se entre 0s pontos (M — o) e (M +
o) (Figura 18);

Aproximadamente 95% dos valores de x estdo entre (M — 20) e (4 + 20) (Figura
18);

Aproximadamente 99,7% dos valores de x estdo entre (M — 30) e (M + 30)
(Figura 18);

O “achatamento” da curva depende do valor do parametro o. Quanto maior for o

valor de o, mais achatada sera a curva de Gauss.

Figura 19. Curva de distribuicdo normal. A &rea que estd compreendida entre (M — 0) e (4 + O)

corresponde a aproximadamente 68% da area total que fica abaixo da curva normal.
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Quando uma curva de Gauss € utilizada para representar a distribuicdo de uma

variavel continua, os parametros g e o representam, respectivamente, o valor médio e

o desvio padréo da variavel.
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Areas sob a curva normal

Na construcdo de histogramas, observa-se que a propor¢cdo de casos, Cujos
valores estdo situados entre dois valores quaisquer, € representada pela area do
histograma compreendida entre esses valores. Quando o histograma é substituido por
uma curva de densidade, a area de interesse no histograma é substituida pela area

correspondente sob a curva.

Curva normal padrao

Também conhecida como curva normal reduzida ou curva normal 0 - 1. E a

curva normalonde py=0e o = 1.

Escore z

A partir de qualquer variavel numeérica € possivel construir uma variavel Z. Os
valores de Z sdo chamados de escores z da variavel X. O escore z de um dado valor
de x diz quantos desvios padrdo ha acima ou abaixo da média, e o valor de x se

encontra.

10.2.1.4 Testes estatisticos (conceitos)

As ciéncias da saude vém h& tempos dando énfase cada vez maior as medidas
estatisticas, chamada mensuracdes, como estratégia de andlise cientifica. Com o
incremento tecnoldgico e um crescimento progressivo da atividade cientifica em todos
0S campos nas Ultimas décadas, essa utilizacdo de medidas estatisticas aumentou
consideravelmente, fazendo surgir a bioestatistica. Um dos seus propositos € comparar
amostras de uma populagcdo, formulando hipéteses acerca da distribuicdo desses
dados ou de medidas numéricas da populagéo de interesse. Na figura 19 encontra-se

um fluxograma com orienta¢des para 0 uso dos principais testes estatisticos.
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Figura 20. Fluxograma para o uso dos principais testes estatisticos de acordo com as
variaveis de andlise.

Variavel Qualitativa (Categoérica) st
!
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X2 de Associagao X? de Associacao
Andlise Anélise =
Univariad Bivarist Pearson (sem corregao)
ivatiaca Saiaca Yates (correcdo para pequenas amostras - n < 30)
i l Teste exato de Fisher: quando um dos valores
Mediana/Moda Teste Nao Paramétrico esperados é menor que 5
Variavel Quantitativa (Numérica)
Anélise Andlise Teste Paramétricos:
Univariada Bivariada 2 médias: teste “t" de student
T i 3 médias ou mais: anélise de variancia (ANOVA)
L]
Mediana/Moda Teste Nao Testes Nao-Paramétricos:
Paramétrico 2 grupos: teste de Mann-Whitney
3 grupos ou mais: teste de Kruskall-Wallis
ou Wilcoxon sign rank test
Andlise Andlise ( 9 )
Univariada Bivariada
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semelhante — e Teste Paramétrico
Com Distribuigao Normal** *Avaliar Variancias**
Sem Distribuicao Normal Variancias —— Teste Nao Paramétrico

*Teste Nao Paramétrico diferentes

Fonte: Amorim (2007).

Hipotese

Podem-se definir hipéteses como questbes levantadas relacionadas ao
problema em estudo e que se respondidas podem ajudar a soluciona-lo. O papel
fundamental da hipdtese na pesquisa cientifica é sugerir explicacbes para os fatos.
Depois de formulada as hipdteses, estas devem ser comprovadas ou nao através de
um estudo com ajuda de testes estatisticos.

Em um teste estatistico sdo formuladas duas hipéteses, chamadas hip6tese nula
(HO) e hipdtese alternativa (H1). Hipotese nula (HO) €, em geral, uma afirmacao
conservadora sobre uma questdo de pesquisa. Normalmente esta associada a uma
igualdade entre médias ou propor¢gfes que pode indicar a ndo associagdo entre 0s
fatores de interesse. E a hipétese que contradiz a hipotese alternativa e é a hipétese

testada estatisticamente, aquela que € colocada a prova, podendo ser aceita ou
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rejeitada. A hipGtese alternativa (H1) é formulada como opg¢do a hipétese nula, é a
hipotese de pesquisa proposta pelo pesquisador. Esta ndo tem como ser testada
diretamente e ela é aceita caso seja rejeitada a hipotese nula. Ex: um pesquisador
comeca a observar que a ocorréncia de doenca coronariana estaria associada a
exposicdo ao tabagismo e quer verificar se existe associagédo entre elas. Entdo, HO
seria a hipétese de que ndo existe esta associacdo e a H1 seria a hipotese que existe.
Apés coleta de dados de acordo com o planejamento do seu estudo, o
pesquisador vai utilizar testes estatisticos para aceitar ou rejeitar HO. Todo teste de
hip6tese possui erros associados a ele. Quando o erro ocorre, significa que o resultado
na amostra nao corresponde ao resultado na populacdo levando a inferéncias

errbneas.

Tipos de erros

Um dos focos principais do investigador € o erro tipo I, que ocorre quando se
rejeita HO sendo ela é verdadeira (falso-positivo). A probabilidade do erro tipo | chama-
se nivel de significancia, representado por a (alfa). Este nivel é definido
arbitrariamente pelo pesquisador e os niveis usualmente adotados sdo 5%, 1% e 0,1%.

Seguindo o exemplo dado acima, a ocorréncia de um erro tipo | seria admitir que
existisse associacdo entre tabagismo e doenca coronariana quando na verdade nao
existe essa associacdo. Com o uso dos dados coletados e estabelecendo o a
previamente, faz-se o teste estatistico apropriado que ira encontrar o valor de p, ou
nivel descritivo.

O outro tipo de erro € o Il, que é a probabilidade de aceitar uma hipétese nula,
sendo ela falsa (falso-negativo), também conhecido como erro B (beta), os niveis

usualmente adotados sao 0,1 e 0,2.

Poder de um teste estatistico

O poder de um teste é a probabilidade de rejeitar a HO sendo ela falsa, ou seja,
€ a probabilidade de ser aceita a hipotese alternativa quando essa for verdadeira. O
poder de um teste também € definido arbitrariamente e é expresso como 1 — 3 e

normalmente se adota 80% ou 90% como poder de teste.
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Valor de p
O teste ideal deveria ter os erros a e 3 iguais a zero, eliminando-se assim

resultados falso-positivos e falso-negativos, mas na pratica isso é impossivel e, em
consequéncia, tenta-se torna-los os mais baixos possiveis.

Em geral, o pesquisador deve usar um a baixo quando a questdo da pesquisa
torna importante evitar erros tipo I, como testar e eficacia de um medicamento que
apresenta riscos. Deve também usar um B baixo quando for util evitar um falso-
negativo, como no caso em que se deseja fornecer evidéncias que um medicamento é
efetivo para uma determinada doencga.

Ex: Foi realizado um estudo para saber se os beta-bloqueadores preveniam
varizes gastro-esofagicas em pacientes cirréticos. A pesquisa comparou dois grupos de
pacientes cirrgticos e com hipertensdo portal. Um grupo usou o beta-bloqueador e o
outro, controle, fez uso de placebo, avaliando se eles desenvolviam varizes gastro-
esofagicas.

HO = nao ha diferenca entre os grupos

H1 = ha diferenca

a = 5% (estabelecido previamente pelo pesquisador)

Apbs o periodo de acompanhamento, foi verificado que 39% dos pacientes do
grupo com beta-bloqueador e 40% do controle, desenvolveram varizes. Apds andlise
estatistica, o valor p = 0,89. Interpretacdo: valor p maior que a (5% ou 0,05) entdo nao
se pode rejeitar a hipétese nula, ou seja, a diferenca nao foi estatisticamente
significativa.

Intervalo de confianca

Estimacdo € o procedimento de obtencdo de um valor amostral para ser usado
como estimativa populacional. Existe a estimativa pontual que representa um unico
valor numérico que estima as caracteristicas de um grupo sobre o estudo. Média,
mediana e moda sdo exemplos de estimativas pontuais. Outro método é a estimativa
intervalar (intervalo de confianga) que é formado por um limite inferior e outro superior
entre 0s quais se acredita estar o verdadeiro valor do parametro. A crenca de que o
intervalo contém o verdadeiro valor do parametro é expresso através do nivel de
confianga que é um numero entre zero e 100%.

O intervalo de confianga evita a dicotomia do “sim/ndao” do teste de hipétese. Uma

de suas utilidades é dar uma ideia de dispersdo ou variabilidade das estimativas. Um
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intervalo muito grande indica que a estimativa ndo € tdo acurada quanto outro com
intervalo menor. Eles podem ser construidos com diferentes coeficientes de confianca,
sendo os mais utilizados 95% ou 99%. Ex: em uma pesquisa eleitoral se estima que
20% do eleitorado vai votar em um determinado candidato, sendo esta a estimativa
pontual. Com métodos estatisticos e atribuindo um nivel de confianca de 95%, estima-
se que entre 18 e 22% do eleitorado esta disposto a votar no tal candidato.
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11. DIVULGACAO DO CONHECIMENTO CIENTIFICO

Maria Arleide da Silva

Maria do Carmo M. B. Duarte
José Roberto da Silva Junior
Cynthia Braga

Jodo Guilherme Bezerra Alves

Produzir conhecimento cientifico pressupfe um compromisso do pesquisador
com a verdade, a ética e a responsabilidade de divulgar os resultados dos seus
estudos, em nome de outro compromisso, o ético relativo aos beneficios dos achados
cientificos na saude, que devem ser acessiveis de forma equanime e justa, pois
constitui um bem comum para todo ser humano.

Aspectos importantes da pesquisa cientifica sdo: a pergunta da pesquisa, sua
relevancia, factibilidade, ética, beneficios, a elaboracdo e desenvolvimento de um
projeto adequado, sua exequibilidade, analise e divulgacdo. Este processo implica ao
pesquisador ter que exercitar a capacidade de divulgar a sua producéo cientifica.

Ressalte-se, que para a divulgacdo cientifica, o pesquisador precisa responder
as seguintes perguntas:

* O que comunicar?

A quem comunicar?
Por que publicar?

Onde divulgar cientificamente?

.. O I

Como comunicar?

Este capitulo tem por objetivo apresentar respostas a estas perguntas.

11.1 O que comunicar

A divulgacao cientifica diz respeito a comunicacdo dos resultados de pesquisa
de acordo com padrdes internacionais de forma e linguagem. A rigor, uma pesquisa
gue nao tem seus resultados divulgados, assemelhasse a uma pesquisa que nao
chegou a ser realizada. No seu conjunto, estas regras ‘regulamentam” a escrita,

concedendo-lhe um formato Unico, singular, reconhecido no mundo da ciéncia.
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Assim, a comunicagado dos dados da pesquisa, quer de forma oral, impressa e/ou
eletrdbnica € uma atividade tdo importante quanto elaborar o projeto e executar a
pesquisa. A comunicacao cientifica requer o uso de linguagem técnica, numa escrita
que represente, com objetividade e clareza, os conhecimentos demonstrados no
estudo, de forma concisa, sem uso de “jargbes cotidianos” e com imparcialidade.
Escrever de forma harmdnica e organizar o conteudo da informagéo cientifica de forma
criteriosa, de acordo com os padrbes metodologicos reconhecidos e validados pela
comunidade cientifica, aumenta as chances de publicacdo do trabalho, porque confere
qualidade a divulgacéo da pesquisa.

Os resultados de uma pesquisa, desde que de acordo com principios bioéticos,
sdo de interesse publico, porque podem representar beneficios para a humanidade
independentemente dos seus resultados, que confirme ou ndo a hipotese ou questao
do estudo. Assim, a comunicacao cientifica diz respeito a divulgacdo ao publico dos
resultados das pesquisas cientificas em diferentes contextos e formas. Essa inclui
desde a apresentacao dos resultados a comunidade cientifica em reuniées ou eventos
cientificos, conferéncias e congressos, até submissao de pré-publicacbes de artigos ou
informes cientificos (pre-prints e informes), ou de trabalho em sua versao final, revisada
pelos pares em veiculos de comunicacao cientifica. Entretanto, a publicacdo somente
possui mérito cientifico e reconhecimento para fins curriculares, quando € publicada em
periédico ou jornal cientifico, de preferéncia que possua indicadores de impacto
cientifico. Fator de impacto € uma medida utilizada para determinar o numero médio de
citacOes de artigos cientificos publicados em periédicos em um periodo determinado.
Assim se torna possivel quantificar o fator de impacto dos periédicos no ambito da
divulgacéo cientifica, para que possam ser categorizados e comparados.

Em sintese, a comunicacdao cientifica deve ser realizada através da elaboracao de
produtos académicos (artigos em periédicos de preferéncia com fator de impacto;
capitulos de livro; etc.) e de produtos técnicos/tecnoldgicos (criagdo de aplicativos;
relatorios técnicos; protocolos; assessoria; consultorias; auditorias, entre outros: acesse
https://www.gov.br/capes/pt-br/centrais-de-conteudo/10062019-producao-tecnica-pdf).
Os produtos técnicos tém sido disponibilizados em Repositorios Digitais Institucionais

(RDI), a exemplo do Repositorio do IMIP. A apresentacdo oral e de poster também séo

formas de transmitir o conhecimento cientifico.


https://www.gov.br/capes/pt-br/centrais-de-conteudo/10062019-producao-tecnica-pdf
http://higia.imip.org.br/
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11.2 A quem comunicar

Os resultados de uma pesquisa devem ter a divulgacdo mais ampla possivel, e
sempre incluir a comunidade cientifica e o publico em geral. Portanto, a divulgagédo dos
resultados das pesquisas cientificas para o publico geral ndo deve ser esquecida. Essa
divulgacao do conhecimento novo, fruto de pesquisas relevantes, se trata de um ato de
educacdo em saude e tem amplos reflexos na sociedade, colaborando para que a
populacdo possa gozar de uma saude melhor.

Além disso, deve ser considerado o dever ético do pesquisador de relatar os
seus achados da pesquisa aos participantes, o que muitas vezes nao é devidamente
realizado. A divulgacédo dos resultados das pesquisas ao publico leigo vem ganhando
importancia e muitas instituicées de fomento a pesquisa tém exigido dos pesquisadores
em seus editais de fomento de pesquisa cientifica essa nova forma de comunicacgéao.
Os meios de comunicacdo em massa devem ser utilizados pelos autores para esse fim,
sejam as midias sociais (WhatsApp, Facebook, Youtube, Instagram, Twitter ...) ou a
imprensa falada, escrita ou televisionada, aqui com o0 suporte da assessoria de

comunicacao da instituicdo ao qual os pesquisadores estao filiados.

11.3 Por que publicar

O processo de elaboracdo de uma publicacéo cientifica com elevado padrdo de
gualidade exige o cumprimento das normas éticas e metodolégicas definidas pela
comunidade cientifica. Adicionalmente, as diversas formas de publicacdo auxiliam o
aprimoramento do trabalho académico, por resultarem de revisbes exaustivas do
manuscrito antes da submisséo e durante o processo de aceitacdo pelo(s) periddico(s)
pretendido(s). Depois de publicado, o estudo pode ainda ser objeto de cartas e
comentarios e, por fim, as citacdes da publicacdo enriquecem o curriculo dos autores.

Para tanto, o pesquisador deve identificar o periédico com escopo mais
adequado para submeter 0 manuscrito, que sera o produto final da atividade cientifica.
A identificacdo do periddico possibilita que os autores redijam os seus artigos de
maneira mais adequada a publicacdo. Quase sempre o0 periddico exige originalidade da

publicacdo e a submissdo simultanea a outro periddico nao é permitida.
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IMPORTANTE
O escopo, missao, objetivos, instrugdes aos autores com exigéncias éticas, estdo
sempre disponiveis ha home page ou nos exemplares impressos/eletrénicos dos

periodicos e devem ser seguidas pelos autores.

E importante ndo esquecer, que para aumentar a visibilidade dos resultados das
pesquisas e permitir a incorporacdo do novo conhecimento para o aperfeicoamento das
teorias e incorporacao pela sociedade, é fundamental que o artigo seja lido na integra
e, para isto, ele deve ser suficientemente interessante em sua redacao, para estimular
o leitor, e, sobretudo, ser submetido e publicado em periddico indexado a bases de
dados. Para tanto, torna-se importante o uso de linguagem técnica, bom uso do
vernaculo, mas em uma escrita que represente, com objetividade e clareza, os
conhecimentos demonstrados no estudo, de forma concisa, sem uso de “chavdes” e
com imparcialidade.

Finalizado o manuscrito, que deve ser redigido de acordo com as normas do
periédico escolhido, os autores devem submeté-lo e aguardarem a resposta do editor.
O periodo de processamento editorial dos artigos € variavel entre os periédicos, mas
em geral dura em média quatro a oito semanas. Ao receber o parecer do editor, torna-
se importante ler e avaliar a possibilidade da realizar as modificacbes sugeridas ou
recomendacdes dos pareceristas ad hoc, que sao emitidas no sentido de aprimorar 0os
aspectos metodoldgicos e de forma do manuscrito. Os revisores ad hoc, habitualmente
possuem expertise na area tematica do estudo, podem identificar equivocos e
recomendar correcdes ou solicitar esclarecimentos, com vistas no aprimoramento da
comunicacado cientifica. Apos receber a decisdo, caso 0 manuscrito seja aceito para
publicacdo, os autores necessitam aguardar a publicacdo impressa ou eletronica, que
também é variavel.

Se a publicacdo for rejeitada, o autor deve identificar outro periédico cientifico
cujo escopo seja adequado a sua publicacéo, e realizar nova submissédo, sem esquecer
de verificar as instru¢cdes aos autores da revista, que também varia entre as revistas. A
rejeicdo de manuscrito é fato comum nos processos de submissdo e ndo deve ser
motivo de desanimo dos autores. O indice de rejeicdo em periédicos com elevado fator
de impacto gira em torno de 80%.

Considerando o tempo entre a submissdo de um artigo, sua avaliacdo e a

7

publicacdo, é importante que os resultados de pesquisa sejam submetidos, sem
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demora, para publicacdo. A demora na divulgacédo dos dados do estudo pode torna-los
irrelevantes devido a outras publicacdes mais recentes ou os editores simplesmente

optarem pela recusa, devido ao fato do estudo ter sido realizado ha algum tempo.

11.4 Onde divulgar cientificamente

Durante a submisséo de manuscritos, deve-se observar o tema e a natureza dos
dados da pesquisa para escolha do periddico, principalmente o seu escopo. A decisao
de onde publicar é muito importante; trabalhos com alta qualidade cientifica e cujos
temas sdo de grande relevancia, sdo de interesse dos periddicos médicos em geral.
Exemplos de perioddicos cientificos de elevado prestigio e fator de impacto sdo as
revistas BMJ, JAMA, Lancet, New England Journal of Medicine, entre outros. Os artigos
de interesse restrito, como é o caso de especialidades, devem ser encaminhados aos
periodicos especializados no tema, enquanto os trabalhos cujos temas sédo de enfoque
loco-regionais devem, preferencialmente, ser submetidos a periédicos de circulagcéo
local ou nacional.

No endereco eletrbnico https://sucupira.capes.gov.br/sucupira/ é possivel se

informar de todos os critérios para classificacdo Qualis da Coordenacdo de
Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior (CAPES).

Por sua vez, um periédico indexado a uma determinada base de dados, significa
ter seus documentos analisados e indexados pelo grupo de trabalho desta e ter
atendido a alguns critérios, tais como: periodicidade e regularidade da publicacdo de
seus exemplares, fator de impacto (citacdo do periddico) e percentual de artigos
originais por publicagdo. Dessa forma, o termo indexagdo se refere ao processo que
atribui descritores ou palavras chaves ao conteudo tematico de um documento
(dissertacbes, teses, artigos e outros), ap0s sua leitura técnica e analise por
profissionais especializados no assunto. Portanto, é de fundamental importancia
escolher adequadamente o titulo e ter particular cuidado na elaboracdo do resumo
estruturado. Estes cuidados facilitam ao indexador selecionar as palavras significativas,

favorecendo a busca do artigo e sua citagédo por outros autores.


https://sucupira.capes.gov.br/sucupira/
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11.5 Como divulgar cientificamente

A publicacdo em periddicos ndo encerra as possibilidades de divulgar
cientificamente. Os pesquisadores dispdem também de modalidades de divulgacao,
como a apresentacdo oral e outros meios de divulgacdo escrita, em congressos,
reunides e conferéncias monografias, dissertacdes, teses, relatorios, posters em
congressos, resumos em anais, entre outros. Cada uma destas modalidades possui
normas especificas, que devem ser seguidas rigorosamente e de acordo com o modelo

institucional do local onde o trabalho sera divulgado.

11.5.1 Redigindo uma comunicacio escrita

O titulo da comunicacdo é o seu primeiro “grande” resumo, e deve retratar
fielmente o estudo. Assim, deve conter tema, local, populacdo e tipo de desenho
utilizado; e no texto, o objetivo, o desenvolvimento e as conclusdes ou consideracdes
finais. Nos objetivos é aconselhdvel que conste o objetivo geral e os objetivos
especificos. A secdo de método é reservada para a descricdo do desenvolvimento do
estudo em detalhes suficiente de forma a permitir a reproducdo do estudo por outro
pesquisador, e deve ser seguido das sec¢des de resultados, discusséo e por for fim pela
concluséo e recomendacdes, se aplicavel.

Se a comunicacao € escrita, as abreviaturas devem ter uso restrito, mas se
necessarias, devem vir entre parénteses e precedidas do termo completo, quando
citadas pela primeira vez no texto, por exemplo: Conselho Nacional de Saude (CNS). A
bibliografia ou referéncias bibliograficas tém normas padronizadas a serem seguidas, e
estas dependem das recomendacdes do periédico nas instru¢cdes aos autores, ou da

InstituicAo Académica ou das normas de congressos.

IMPORTANTE
Os periodicos em geral dispdem de pouco espaco. Ndo esquecer a Lei da
Parciménia: “Se em tudo o mais forem idénticas as varias explicagbes de um

fendbmeno, a mais simples é a melhor.” (William Okham)
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11.5.2 Preparando uma comunicacao oral

A apresentacdo oral também possui normas especificas e um espaco de tempo
definido para apresentacdo, que ndo deve ser extrapolado. Assim, 0 expositor deve
antecipadamente verificar se o tempo utilizado para a sua apresentagdo € compativel
com a disponibilidade ofertada pelo evento/instituicdo e checar se ha coeréncia entre
0s objetivos propostos e os resultados apresentados.

A elaboracédo de uma boa apresentacéo oral precisa ser simples e clara. A sua
introducdo deve evidenciar a justificativa do estudo. Além disso, € necessario que haja
coeréncia entre os objetivos, os métodos, os resultados e a conclusao. O autor deve

dar énfase aos principais resultados e possibilitar que a leitura seja breve.

Quadro 15. Sugestao para distribuicdo do numero de slides para uma apresentacéo oral
ELABORANDO SLIDES — APRESENTAGAO ORAL

TITULO =1

* INTRODUCAO=1a3
* OBJETIVOS=1a2

* METODO=1a3

* RESULTADOS=2a5
* CONCLUSAO=1a2

TOTAL: de 7 a 15 slides.

11.5.3 Elaborando um poster

A preparacao de um péster deve seguir as normas estabelecidas pela instituicdo
gue promove o evento cientifico. Entretanto, é importante que o titulo do poster possa
ser lido com até cinco metros de distancia e os textos, tabelas e figuras, numa distancia
minima de um até dois metros.

Deve-se evitar: 0 emprego de todas as letras em maiusculo e a utilizacdo de
sentencas longas. Para uma boa apresentacdo estética, recomenda-se néo utilizar
muita informacao, escolher adequadamente as cores do texto e o preenchimento do

fundo.
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12. PROPRIEDADE INTELECTUAL E PATENTES

Bruno Hipdlito
Flavia Morais

O Brasil ainda engatinha no contexto da inovagdo. Sao muitas as necessidades
sociais, econdmicas, politicas, ambientais e sim, sd&0 muitos os inventores, porém o
caminho percorrido néo leva o pais a ascensao nesse quesito com celeridade, pois é
necessario fazer uma imersdo no passo a passo de compreender todo percurso para
se inovar no pais e como promover o desenvolvimento educacional para potencializar
aquilo que se tem em forma de “intuicao”.

Na busca pela construcdo da cultura da inovacdo nos diferentes setores,
servicos e instituicbes, é necessario que se rompam as barreiras e, assim, vai-se

movimentar as mentes para a promocao da Propriedade Intelectual no pais.

12.1 Propriedade intelectual

A Propriedade intelectual (PI) refere-se a qualquer produto da mente ou intelecto
humano, como uma ideia, invencdo, patente, marca, expressao artistica, nome
exclusivo, método de negdbcios, processo industrial ou férmula quimica.

A propriedade intelectual esté distribuida em subcategorias distintas, de acordo
com o tipo de "propriedade” envolvida:
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Figura 21. Divisdo de propriedade intelectual

PATENTES
PROPRIEDADE
INDUSTRIAL DESENHOS INDUSTRIAIS
rmorecao [ corares
‘SUI GENERIS’

Divisao de Propriedade Intelectual

Fonte: Inova CPS.

Em 1970, o Governo Federal, no Brasil, criou o Instituto Nacional de Propriedade
Industrial (INPI). Trata-se de uma autarquia federal vinculado ao Ministério da Industria,
Comércio Exterior e Servigcos, responsavel por proteger os registros de: Marcas;
Patentes; Desenho industrial; Indicagdo Geografica; Programas de Computador;
Topografias de Circuitos; Averbacgdes de contratos de Franquias.

ApGs varios anos, em 15 de maio de 1996, foi publicado em Diario Oficial da
Unido (DOU), a Lei N° 9.279, que “Regula direitos e obrigagdes relativos a propriedade
industrial.” A Lei traz no Art 2° da protecdo dos direitos relativos a propriedade
industrial, considerado o0 seu interesse social e o desenvolvimento tecnolégico e
econdmico do Pais.

Identificando alguns desses termos, comuns no meio da invencgao, tem-se que:

e Patentes trata da protecdo dos conceitos mentais ou criagdes conhecidas como
invencoes.

e Marcas comerciais trata da protecdo de uma marca, design, logotipo, slogan,
som, cheiro ou qualquer outro simbolo usado para identificar e comercializar

bens ou servigos.


https://inova.cps.sp.gov.br/propriedade-intelectual/
http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/lei%209.279-1996?OpenDocument
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e Direitos autorais concede a autores, compositores, programadores, artistas e
semelhantes o direito de impedir que outros copiem ou usem suas obras sem
permissao e de recuperar os danos daqueles que o fizerem. Por exemplo, a lei
de direitos autorais d& ao autor direitos ofensivos contra qualquer pessoa que

copie seu livro sem permissao.

Para estimular a criatividade emergente no pais e os investimentos em inovacao,
foi lancado em 2020, a Estratégia Nacional de Propriedade Intelectual (ENPI), que tem
como objetivo tornar o Sistema Nacional de Propriedade Intelectual efetivo e

amplamente conhecido.

12.1.1 Definindo patente

Uma patente € um direito de propriedade concedido pelo governo de um pais
por periodo de tempo a inventores, ou autores, ou outras pessoas fisicas, ou juridicas
detentoras de direitos sobre a criagdo para impedir, sem seu consentimento, que

terceiros fagam, usem, ofertem comercialmente, vendam ou importem a invengao.

12.1.2 Qual a diferenca entre propriedade intelectual e patente?

Propriedade intelectual é o termo usado para descrever a producao intelectual
tangivel ou intangivel resultante de algum grau de criacdo. Os diferentes tipos de
“propriedade” sao distintos e oferecem protecdo de acordo com a categoria escolhida.
Ou seja, é o direito adquirido por pessoas ou empresas para promover seus interesses
pessoais e/ou comerciais.

Uma patente concede ao inventor direitos exclusivos na invengao por um
periodo de tempo, para que ele possa lucrar com a inveng¢do antes que o direito de

explora-la esteja disponivel ao publico em geral.

12.1.3 Quais sao os tipos de patentes e prazo de validade, segundo o INPI?

e Patente de Invencao (PI): Produtos ou processos que atendam aos requisitos
de atividade inventiva, novidade e aplicacdo industrial. Sua validade é de 20

anos a partir da data do deposito.
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e Patente de Modelo de Utilidade (MU): Objeto de uso pratico, ou parte deste,
suscetivel de aplicacdo industrial, que apresente nova forma ou disposicéo,
envolvendo ato inventivo, que resulte em melhoria funcional no seu uso ou em
sua fabricacdo. Sua validade é de 15 anos a partir da data do depdsito.

e Certificado de Adicao de Invencao (C): Aperfeicoamento ou desenvolvimento
introduzido no objeto da invencdo, mesmo que destituido de atividade inventiva,
porém ainda dentro do mesmo conceito inventivo. O certificado sera acessorio a

patente e com mesma data final de vigéncia desta.

Para a area de saude, sabe-se que técnicas cirlrgicas ou terapéuticas aplicadas
sobre o corpo humano ou animal ndo podem ser patenteaveis, assim como, o todo ou
parte de seres vivos naturais e materiais biolégicos encontrados na natureza, ou ainda
gue dela isolados, inclusive o genoma ou germoplasma de qualquer ser vivo natural e
0S processos biolégicos naturais.

Caso o inventor queira patentear fora do pais, devera traduzir o pedido que foi
depositado no Brasil no idioma do pais ou regido que desejar também proteger sua
invencao e contratar empresa especializada para |he representar ou representar sua
empresa. Porém, pode também usar o Tratado de Cooperacdo de Patentes, onde o
proprio INPI atua no processo.

Para comecar esse processo de patente, um dos deveres de casa € realizar uma
busca abrangente no Brasil e no mundo, através de termos que identifique que sua
invencdo é indicada para ser uma patente. Existem empresas especializadas que
fazem esse processo, assim como escrever sua patente, mas o inventor/pesquisador
pode sim, escrever sua propria patente. Atencdo para o quadro reivindicatorio, talvez,

considera-se essa etapa a mais critica porque nela se encontra o que se quer proteger.

12.1.4 Como realizar o depdsito de patentes?

Conforme é descrito pelo INPI, o pedido de patente devera conter:

(1) conteudo técnico - relatério descritivo, quadro reivindicatério, listagem de
sequéncias (se for o caso, para pedidos da area biotecnoldgica), desenhos (se
for o caso) e resumo;

(2) requerimento de deposito (cédigo de servigo 200); e
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(3) comprovante do pagamento da guia de retribuicdo relativa ao depdsito (Guia de
Recolhimento da Unido - GRU). Nessa etapa, é necessario fazer o cadastro no
e-INPIl. H& opcdo do cadastro ser realizado como Cliente (pessoa fisica ou

juridica) ou Advogado e pessoa fisica com instrumento de procuracao.

Atualmente, tem-se que o pedido de patentes é submetido, exclusivamente, pela

internet.

12.1.5 Como registrar uma propriedade industrial?

Sabendo que a propriedade industrial abrange diversas subcategorias distintas,

ha no endereco do INPI - Instituto Nacional da Propriedade Industrial, acesso as areas

referentes ao peticionamento direcionado para Marcas, Patentes, Desenhos Industriais,
Indicagbes Geograficas, Programas de Computador, Topografias de Circuitos
Integrados e Contratos de Tecnologia e de Franquias.

Cada uma dessas abas, disponibiliza ao inventor caminhos que sao
autoinstrucionais para a realizacdo com sucesso do seu peticionamento. Ha
orientacdes através de um Guia Basico para o Pedido, Custos e Pagamentos, Materiais
de Apoio, Legislacdo, Duvidas, entre outros.

Para aqueles que buscam um aprofundamento nos processos de aprendizagem,
h& também a oportunidade de fazer cursos e conhecer pesquisas no tema a nivel de
Doutorado e Mestrado, na aba da Academia INPI.

12.2 Creative Commons

O Creative Commons (CC) foi criado em 2001 por Larry Lessig, Hal Abelson, e
Eric Eldred como uma organizagdo sem fins lucrativos para apoiar todas as pessoas
que desejavam compartilhar conteudo digital. Varias licengcas Creative Commons foram
modeladas para serem usadas com conteudo digital. As licencas fornecem a todos, de
criadores individuais a grandes empresas e instituicdes, uma maneira simples e
padronizada de conceder permissdo de direitos autorais para seu trabalho.

O CC estimulou uma ampla variedade de movimentos abertos, incluindo os
REAS (Recursos Educacionais Abertos), acesso aberto, ciéncia aberta e dados

abertos. O objetivo em cada caso foi democratizar a participacdo e compartilhar


https://www.gov.br/inpi/pt-br
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recursos digitais sem custo, com permissodes legais para que qualquer pessoa possa
acessar, usar e modificar livremente.

Esses recursos incluem fotos, arte, artigos de pesquisa em revistas, recursos

educacionais, musica e outros tipos de audio e video.
No Brasil, sdo nos ambientes de ensino, pesquisa e desenvolvimento tecnoldgico que
se encontram potencialidades para as investigaces cientificas e tecnoldgicas e junto
as TICs participam desse movimento, interagindo para ampliar e democratizar 0 acesso
aos conteudos, as informacdes e aos resultados. As redes formadas com o foco em
inovar buscam se inter-relacionar considerando a complexidade de produtos; trocas de
conhecimento, aprendizagem organizacional e disseminagéo da informacdo; demanda
por rapidez de resposta; confianca e cooperacao; e defesa contra a incerteza.

E importante destacar que a motivacdo no processo de criar com inovacdo vai
impactar na construgcdo de competéncias as quais sdo desenvolvidas nesses
“‘pesquisadores/inventores” tornando-os mais reflexivos, colaborativos, parceiros e
voltados para uma gestdo de aprendizagem social.

Nesse contexto, amplia-se a divulgacdo e o compartilhamento das inovacdes através

das redes sociais, web, blogs, repositorios etc, todos de dominio publico.

12.2.1 O que é uma licenca Creative Commons?

7z

A Licenca Creative Commons € uma regra de direitos autorais na era da
Internet, emitida pela Creative Commons (CC), uma organizacao internacional sem fins
lucrativos que publica regras de direitos autorais para facilitar o uso do usuario com o
objetivo de promover a reutilizacdo de obras protegidas por direitos autorais. Ao
descrever esta licenga Creative Commons, o usuario ndo infringe os direitos autorais
da obra e pode manusear livremente a obra dentro do escopo da licenga.

Com este sistema, os detentores de direitos autorais podem fazer com que
outros usem seu trabalho sem a necessidade de conhecimento juridico especializado.
Além disso, o usuario pode usar a obra dentro de um intervalo predeterminado sem ser
forcado a realizar o trabalho incémodo de entrar em contato com o detentor dos direitos
autorais e obter permissao.

A licenca Creative Commons tem restricoes limitadas de acordo com o tipo

escolhido e o uso pode ser especificado detalhadamente para cada obra, de modo que
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€ possivel fornecer ao usuério um ambiente criativo altamente flexivel e, a0 mesmo
tempo, ao autor que pode aumentar as chances de que seu trabalho ganhe visibilidade.

A maior vantagem das licencas Creative Commons é que nao tem uma
explicacéo dificil da licenca, e qualquer pessoa pode licencia-la facilmente e os autores

podem facilmente licenciar e compartilhar seu trabalho com a comunidade académica.

12.2.2 Licencas em Trés “Camadas”

12.2.2.1 Texto Legal

A licenca propriamente dita, que € a legalmente relevante, € chamada de Texto
Legal, um documento classico para profissionais da area juridica composto por
algumas premissas em que nao destina-se ao usuario comum, uma vez que nem todos
tém uma cultura juridica especializada. O risco, portanto, € que as licengcas sejam
usadas com desconhecimento, ou que informacdes falsas sobre seu uso sejam
facilmente divulgadas, ou que prevaleca uma certa desconfianca e, portanto, autores e

editores decidam nao as utilizar.

12.2.2.2 Legivel por Humanos

Decidiu-se, assim, criar versfes sintéticas destas licengas, redigidas numa
linguagem "acessivel a todos" e estruturadas num formato gréafico claro e esquemaético
para as pessoas comuns. E importante lembrar, no entanto, que esta camada ndo é
uma licenca, mas simplesmente uma referéncia util para a compreensédo do Cédigo
Juridico (ou seja, a licenca completa), do qual representa alguns de seus conceitos

chave legivel para qualguer pessoa.
12.2.2.3 Legivel por Maquinas
A terceira camada da licenca € o chamado codigo digital, ou conhecido como

"Legivel por Maquinas", que €& uma série de metadados que tornam a licenca

facilmente rastreavel pelos motores de busca.
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12.2.2.4 Seis tipos de licenca Creative Commons
Ha um total de 6 tipos de licencas que podem ser combinadas com a marca de

licenca Creative Commons.

Atribuicdo - CC BY

(oMol

Esta € a mais flexivel de todas as licencas Creative Commons. Possibilita a

distribuicdo, remixagem, adaptacdo e novas criacbes a partir do trabalho original -
mesmo comercialmente - desde que creditem o autor pela criagcdo original e indiquem

claramente que foram feitas alteragdes em seu trabalho.

Atribuicado-Compartilhalgual - CC BY-SA

[ONolel

Se o trabalho for modificado a mesma licenca do trabalho original sera

declarada. Ou seja, Igualmente ao CC BY, no entanto, outros devem licenciar novas
criacbes com os mesmos termos. Portanto, todos os novos trabalhos baseados no
trabalho original deverdo, obrigatoriamente, ter a mesma licenca, portanto, quaisquer

derivados também permitirdo uso comercial.

Atribuicao-SemDerivacdes - CC BY-ND

[©Xolel

Esta licenca permite a redistribuicdo, comercial e ndo comercial, desde que seja

repassada inalterada e na integra, com crédito ao autor. Pode ser usado sem modificar

a descri¢ao de crédito do trabalho original.



Manual do pesquisador IMIP e FPS (2022) — pag. 136

Atribuicdo-NaoComercial - CC BY-NC

Esta licenca poderd ser utilizada para creditar o trabalho com fins néo

comerciais. Semelhante ao CC BY, no entanto, outros ndo devem remixar, ajustar ou
construir sobre o trabalho original para fins comerciais. Embora novos trabalhos
também devam reconhecer o autor e ndo serem comerciais, eles ndo precisam

licenciar seus trabalhos derivados nos mesmos termos.

Atribuicao-NaoComercial-Compartilhalgual - CC BY-NC-SA

©0Ee

Esta licenca permite que outros remixem, ajustem e desenvolvam o trabalho dos

autores de forma ndo comercial, desde que creditem o autor e licenciem suas novas

criagbes sob os mesmos termos

Atribuicdo-SemDerivacoes-SemDerivados - CC BY-NC-ND

@O0

Esta € a mais restritiva das seis licencas, permitindo apenas que outros baixem

a obra e a compartilhe com outras pessoas desde que creditem o autor, mas nao

podem alterar, remixar, derivar, adaptar ou usa-la comercialmente.

Para saber como aplica-las em seu trabalho, cligue aqui e visite o site Creative

Commons.
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13.PESQUISA CLINICA: DA TEORIA A PRATICA

Danielle Menor Vasconcelos
José Fernando do Prado Moura

Ligia Cristina Camara

A pesquisa clinica é definida como qualquer investigacao cientifica realizada em
seres humanos com o intuito de avaliar a seguranca e eficacia de um procedimento ou
medicamento sendo uma valiosa fonte de geracdo de conhecimento cientifico e,
consequentemente, de inovacgao no setor da saude.

Um dos principais objetivos de um ensaio clinico € avaliar se efeitos adversos
sdo toleraveis e se os beneficios superam os riscos. O rigor cientifico durante a fase de
desenvolvimento da pesquisa possibilita maior sucesso nos resultados e possiveis
vantagens no tratamento da populacdo, além de proporcionar maior seguranca aos
participantes de pesquisa.

A conducdo de estudos clinicos exige um complexa infraestrutura cientifica e
tecnologica, cumprimento das requisitos regulatorios e profissionais com conhecimento
das boas praticas clinicas que garantam a seguranca e bem-estar dos participantes de

pesquisa.
13.1 Fases da pesquisa clinica e suas caracteristicas

A descoberta e desenvolvimento de um novo farmaco € um processo longo e
oneroso, considerando todas as etapas da pesquisa clinica, o tempo total para
desenvolvimento de um novo medicamento pode ultrapassar 10 anos (Figura 21), com
um custo aproximado € de US$ 1,8 bilhao.

Os avancos da farmacologia, genética e biologia molecular favorece a
identificacdo de alvos bioldgicos relevantes e a criagdo de moléculas de potencial
terapéutico, de cada 10.000 moléculas analisadas, somente uma transforma-se em
medicamento. Os estudos pré-clinicos ajudam a estabelecer limites para o uso seguro
do tratamento em seres humanos com a realizacdo de testes laboratoriais in vitro e

posteriormente in vivo, geralmente em animais.
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Caso seja aprovada pelos o6rgdos regulatérios na fase pré-clinica, a nova
substancia é testada em ambiente clinico em quatro fases classificadas de fase | até IV
(quadro 11).

Quadro 16. Classificagédo das fases da pesquisa clinica

Fase |
Seguranca do composto e a dose maxima
tolerada. Realizado em voluntdrios sadios, 50 a
100. Excepcionalmente pode ser realizado em
pacientes com doencas especificas com SIDA e
Cancer.

Fase Il
Avaliacdo de seguranca (efeitos colaterais) a
curto prazo, testam-se a eficacia do composto
e a faixa posoldgica ideal (dose x resposta),
geralmente de 70 a 200 participantes
portadores determinadas patologias.

Fase lll

Inicia-se apds a definicdo de uma faixa
posoldgica adequada em que ndo ocorrem
efeitos adversos graves, e possibilitam
detectar eventos adversos mais raros que nao
surgiram nas fases | e Il. Nesta fase, é utilizado
um grande numero de pacientes, de centenas
a milhares. Os resultados desta etapa
permitem a avaliacgdo por  agéncias
responsaveis pelo registro da droga (FDA,
ANVISA, EMEA) para permissdo de
comercializa-la.

Fase IV

Continuidade da coleta de dados apds a
comercializacdo do produto em investigacao.
Como um numero muito maior de pacientes
comega a usar a nova substancia, as empresas
farmacéuticas  continuam a  monitorar
cuidadosamente os seus efeitos adversos e
apresentam relatorios periédicos as agéncias
regulatérias, possibilitando uma adequada
farmacovigilancia e investigacdo de novas
indicacdes terapéuticas.

Abreviatura: FDA: Food and Drug Act; ANVISA: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;

EMEA: Agéncia Europeia de Medicamentos.

Figura 22. Etapas de desenvolvimento, registro e incorporacdo de novo medicamento.

ETAPAS OBRIGATORIAS PARA A ENTRADA DE
UM MEDICAMENTO INOVADOR NO MERCADO

1°ANO
Invengao
(molecula)
(6 -7 ANOS)
Ensaio pré-clinico
Fase |
(3-6 ANOS) 20 -100
Ensaio voluntarios
pré-clinico
Fase Il Efot ;
100-500 O
voluntarios J :
Fase 1l

1.000 - 5.000 ntraindica

voluntarios

ACESSO
domos | MEDAWANGS
Registro Sanitario
(ANVISA)

Incorporagao SUS

(CONITEC)

90 dias prorrogaveis
+ 90 dias (sim/nao)
Caso sim:
180 dias aquisigao.
(11 - 12 ANOS) Até o paciente: | ano
Registro Preco B
CMED) Incorporagao

Plano de Satde (ANS)
(Rol de medicamentos)
Excegdes: oncoldgico
oral; infusdo hospital
(imediatos) 2 - 3 anos

Fonte: Disponivel em Guia Interfarma 2020.
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13.2 Processo regulatério

Os 0Orgdaos regulatorios sao responsaveis por aprovar a realizacdo de um estudo
clinico e tém a responsabilidade de garantir e resguardar a integridade e os direitos dos
participantes.

No Brasil, as pesquisas envolvendo seres humanos sdo avaliadas pelo Comité
de Etica em Pesquisa (CEP) e projetos relacionados ao inciso 1X.4 da Resolucdo
466/2012 (ex. pesquisas com coordenacdo e/ou patrocinio originados fora do Brasil,
estudos com populacdes indigenas ou a critério do CEP), sdo analisados pela
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP).

A submissdo dos documentos para apreciacdo ética é realizada na Plataforma
Brasil, a base online nacional unificada para registro de pesquisa com seres humanos
gue tem o objetivo de assegurar a agilidade e transparéncia da analise ética.

As pesquisas envolvendo medicamentos novos ou novas indicacdes para uso e
produtos para a saude também precisam de autorizacdo da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

A ANVISA em 20 de fevereiro de 2015 publicou a regulamentacdo RDC 09/2015
para a conducdo de ensaios clinicos no Brasil e revogando a RDC 39/2008 e a RDC
36/2012, harmonizando os requerimentos nacionais com diretrizes internacionais, a fim
de reduzir os prazos para a analise regulatéria dos ensaios clinicos, mantendo o rigor
da avaliacéo.

A adeséo aos principios de boas praticas clinicas (Good Clinical Practices, GCP)
€ universalmente reconhecida como um requisito fundamental com critérios para
planejamento, implementagdo, auditoria, conclusdo, analise e relato de ensaios
clinicos, de forma a assegurar sua confiabilidade. O objetivo do documento é propor
diretrizes para as boas praticas clinicas que possam servir como fundamento para as
agéncias regulatdrias, assim como para profissionais, comités de ética, universidades e

empresas que realizam estudos na regiao.

13.3 Centro de Pesquisas Clinicas do IMIP

Em 2005, o Departamento de Ciéncia e Tecnologia do Ministério da Saude

(DECIT) criou a Rede Nacional de Pesquisa Clinica (RNPC) com o objetivo de
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estimular a criagdo de Centros de Pesquisa e o desenvolvimento da pesquisa clinica
estratégica para o Sistema Publico de Saude, e o IMIP foi escolhido como um dos 12
centros de pesquisa integrantes.

O Centro de Pesquisa Clinica (CPC) é uma organizac¢ao publica ou privada onde
sdo executadas as atividades relacionadas ao estudo de acordo com principios éticos e
garantindo os direitos, seguranca e o bem-estar dos participantes da pesquisa.

O Centro de Pesquisa Clinica do IMIP (CPC-IMIP) esta vinculado a Diretoria de
Pesquisa e foi construido com investimentos provenientes do edital fomentado pelo
MS/DECIT/FINEP, além de contrapartida da instituicéo.

O CPC-IMIP possui a missao de assistir integralmente os usuarios do sistema
publico de saude dentro das melhores normas cientificas, devendo dispor, ainda, de
instrumentos necessarios para pesquisas relativas as condicdes socioecondmicas da
familia nordestina e a prioritaria atencdo aos programas de formacéo de pessoal da
area de saude.

Para cumprir sua missdo, o CPC-IMIP conta com uma equipe especializada e
ampla infraestrutura, com o objetivo de garantir seguranca e conforto aos participantes
de pesquisas e dos envolvidos com a execucao dos protocolos de pesquisa.

A implantagcdo do CPC propicia a centralizacdo, organizacdo e gestdo da
pesquisa clinica na instituicdo, sendo os principais objetivos gerais:

e Consolidar um modelo institucional de pesquisa clinica baseado nas melhores
praticas de pesquisa,;

e Estabelecer estratégias colaborativas de pesquisa para a proposicao de projetos
que atendam as prioridades definidas pelos 6érgdos governamentais;

e Desenvolver e capacitar recursos humanos através de cursos de qualificacdo em
pesquisa clinica incluindo a participacédo dos pesquisadores do IMIP, estudantes
de iniciacao cientifica, especializacdo, mestrado e doutorado;

e Desenvolver e validar estratégias de gestdo em pesquisa clinica na area da

Saude

O CPC-IMIP possui recepcao, consultérios, salas para coleta e preparacdo de
amostras, farmacia, postos de enfermagem, sala de estar, arquivo, sala de monitoria,

sala da coordenacgéo e copa.
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A equipe do Centro de Pesquisa Clinica esta capacitada para suporte ao
planejamento e desenvolvimento dos projetos cooperativos com a industria
farmacéutica.

Dada a complexidade para execucdo da pesquisa clinica, € fundamental o
envolvimento de uma equipe multidisciplinar composta pelo investigador principal,
subinvestigadores, coordenadores de estudo, farmacéutico e assistente de pesquisa.

O bom planejamento de um estudo clinico é fundamental para o seu sucesso. E
preciso dedicacao do investigador principal e da equipe, disponibilizando tempo para as
atividades previstas no protocolo do estudo, organizacdo de documentos,
agendamentos de consultas e exames laboratoriais e de imagem (se aplicavel),
atendendo ao protocolo e aos prazos definidos.

Os projetos patrocinados devem ser avaliados em conjunto com o CPC-IMIP e o
Investigador Principal previamente a assinatura do contrato e seu inicio, conforme
descrito abaixo.

1. Contato entre o Patrocinador/CRO e o Centro de Pesquisas Clinicas ou
Investigador para avaliar a possibilidade de execuc¢éo do Protocolo do Estudo na
Instituicao.

2. Assinatura de um Acordo de Confidencialidade entre as partes.

3. Preenchimento de um feasibility (questionario de viabilidade) onde o
patrocinador solicita informacdes referentes as instalagdes da instituicdo,
recrutamento dos pacientes e exames complementares, quando necessario e
acesso ao Draft do estudo para entendimento dos critérios de inclusao e
exclusao e a possibilidade de recrutamento de participantes de pesquisa.

4. Processo regulatério com a submissao do dossié ético ao CEP-IMIP e envio da
documentacéo da equipe e da instituicdo para o patrocinador/CRO.

5. Avaliacdo orcamentaria é realizada pela Centro de Pesquisa Clinica apds o
recebimento do orcamento pelo patrocinador/CRO. Para esta avaliacdo €
necessario o protocolo do estudo.

6. Analise contratual com as partes envolvidas (Representante Institucional,
Investigador principal e Patrocinador/CRO) junto a assessoria juridica do IMIP.
Caso sejam realizados os ajustes e ambas as partes concordem, o contrato
somente sera assinado pelo Presidente do IMIP, pelo Patrocinador/CRO e pelo
Investigador Principal.

7. Aguardar a liberacao do parecer do CEP e aprovacao ética.
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8. Visita de iniciacdo e treinamento de toda equipe definida no protocolo pelo
Patrocinador/CRO para realizar as atividades previstas no Estudo.

9. Ativacdo do centro de pesquisa e inicio do recrutamento.

Figura 23. Processo de avaliagdo de projeto de pesquisa clinica no IMIP

1. Contato L. )
Patrocinador/ CRO goﬁﬁ:hfjl 7. API'OELZE l;w CEP-
(CPC - Investigador) !

2. Acordo de 5. Avaliagdo 8. Visita de Iniciac
confidencialidade Orcamentaria - vistla de uciagao
4. Processo

3. Fensibility e Regulatério
Sinopse do Estudo (Documentos da 9. Recrutamento

Equipe - CEP-IMIP)

/

Pessoa fisica ou juridica, publica ou privada que apoia a
pesquisa, mediante a¢Ses de financiamento, infraestrutura,
recursos humanos ou apoio institucional é quem apoia
financeiramente a pesquisa clinica.

Patrocinador

A Organizagdo Representativa para Pesquisa Clinica (ORPC)
é toda empresa regularmente instalada em territério

Clinical Research nacional contratada pelo patrocinador ou pelo investigador

Organizations (CRO) patrocinador, que assume parcialmente ou totalmente,
junto a ANVISA, as atribuigdes do patrocinador da pesquisa
clinica.

Feasbility Questiondario de viabilidade

13.4 Pesquisa clinica no Brasil

Atualmente, o Brasil ocupa a 252 posi¢ao do ranking mundial da pesquisa clinica
e 2° lugar entre os paises BRICS (Brasil, RUssia, india, China e Africa do Sul), atras da
China.

A exigéncia de testar novas intervengfes em contextos populacionais diversos e
os esforcos para a redugcdo dos custos para a conducdo de estudos sdo fatores

propulsores da migracéo global de ensaios clinicos.
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Nos ultimos anos, o numero global de ensaios clinicos registrados no
ClinicalTrials.gov aumentou expressivamente, entretanto o Brasil representa 2% deste

contexto (Figura 23).

Figura 24. Distribuicdo dos Estudos Clinicos no Mundo e na América Latina

Fonte: National Library of Medicine.

O Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (ReBEC) é plataforma nacional para
registro de estudos experimentais e ndo-experimentais realizados em seres humanos,
gerenciada pela Fiocruz em parceria com o Ministério da Saude (DECIT/MS), da
Organizacédo Pan-americana de Saude (OPAS).

A ANVISA, a partir da RDC 36/2012, exige a comprovacao de registro dos
estudos clinicos fase LILIII e IV no ReBEC. Atualmente, possui mais de 10.000
ensaios clinicos cadastrados, concentrados majoritariamente em estudos de fase lll.

De acordo com Associacdo da Industria Farmacéutica de Pesquisa, em 2019, a
maior participacdo do Brasil em estudos clinicos foi nas areas de oncologia,
infectologia, vacinas e doengas cardiovasculares.

Inimeros fatores tém sido apontados como responsaveis por esse crescimento
nacional na participacéo da pesquisa clinica. Destacam-se aspectos estruturais, com a
presenca de centros de pesquisa clinica e profissionais capacitados, grandes empresas
farmacéuticas, ORPCs, agéncias regulatorias certificadas pela Organizacdo Mundial de
Saude e o sistema de saude publico, além da diversidade populacional e a ocorréncia
doencas que séo prevalentes nos paises desenvolvidos.

Apesar das agéncias regulatérias brasileiras melhorem continuamente o
processo para analise dos projetos de pesquisa, 0 Brasil ainda € um dos paises com

maior tempo para aprovacgao regulatoria da pesquisa clinica, com um prazo de até 18


https://clinicaltrials.gov/ct2/search/map
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meses para a conclusdo de todo o processo, enquanto outros paises demoram cerca
de trés a seis meses.

A otimizacao do processo de revisdo ético-regulatorio € essencial para aprimorar
a pesquisa clinica no pais, visando maior competitividade internacional, porém deve-se
manter sempre 0s critérios éticos para assegurar a seguranca dos participantes das

pesquisas.
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14.PESQUISA EM AVALIACAO EM SAUDE

Isabella Samico

Luciana Santos Dubeux

Ana Coelho de Albuquerque

Marina Ferreira de Medeiros Mendes
Suely Arruda Vidal

“A avaliacdo semeia duvidas sem ter condi¢cdes de dar todas
as respostas e ndo pode nunca terminar realmente. Atividade
dindmica, apelando para atores numerosos, utilizando
métodos diversose envolvendo competéncias variadas.”
Contandriopoulos et al. (1997, p. 45)

14.1 Apresentacao

No ambito do ensino e da pesquisa no IMIP, o Grupo de Estudos de Gestéo e
Avaliacdo em Saude — GEAS da Diretoria de Pesquisas desenvolve atividades de
pesquisa e ensino tendo como linha de investigacdo ‘Avaliagao das Intervencdes de
Saude’. Esta mesma linha é desenvolvida pelo Programa de Pés-Graduagdo Stricto
Sensu em Avaliacdo em Saude que conta, em seu corpo docente, com pesquisadores
do GEAS.

Nesse capitulo apresentam-se breves consideracdes sobre o campo da
Avaliacdo em Saude e as principais caracteristicas de processos avaliativos para a
gestdo de sistemas, servicos e programas de saude e para a geracdo de
conhecimentos por meio da pesquisa avaliativa. Abordam-se ainda as possibilidades

de estratégias metodoldgicas para a elaboracéo de avaliacbes no campo da saude.
14.2 Objetivos de aprendizagem

e Conhecer alguns aspectos do campo da avaliacdo em saude.

e Identificar as caracteristicas da avaliagdo para a gestdo e para a pesquisa
avaliativa.

e Descrever algumas caracteristicas das abordagens quantitativas e qualitativas
de um processo de avaliagéo.

e Apresentar as finalidades, vantagens e desvantagens de técnicas de coleta de
dados frequentemente utilizadas em estudos de avaliagao.
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14.3 Introducéo

A avaliacdo é uma atividade inerente a vida cotidiana e ao processo de
aprendizagem humana. A todo o momento tomam-se decisdes que dependem de
avaliacoes feitas sobre as acfes que sdo postas em pratica, tanto no ambito pessoal,
guanto no profissional. Sdo questionamentos que todos se fazem como decorréncia
dos atos individuais e coletivos sobre: melhores opg¢les, possiveis beneficiarios,
relacdo custo-beneficio, satisfacdo das pessoas. No campo pessoal essas questbes
decorrem da capacidade intuitiva, naturalmente desenvolvida para guiar as praticas
diarias. Entretanto, no ambito profissional € necesséaria a utilizacdo de dispositivos
técnicos, para além da intuicdo e da opinido de pessoas. Sao questdes de outra
natureza, relacionadas a atividade que se estd envolvido, por exemplo: a capacidade
ou potencialidade de um determinado programa ou protocolo atender a seus objetivos;
se as atividades do programa estdo sendo realizadas conforme planejado; se os
resultados alcancados pelas intervencdes estdo de acordo com o0s esperados; as
causas e explicacbes sobre os efeitos observados apds uma intervencao; entre outras.
Trata-se, portanto, de uma avaliacdo estruturada, formal e que exige, para sua
realizacdo, uma base tedrica e ferramentas metodoldgicas que permitam atestar a
validade dos julgamentos realizados sobre as intervencdes em saude
(STUFFLEBEAM; CORYN, 2014).

Na area da saude, seja na atividade privada de prestacdo de servicos ou no
campo das politicas publicas, a avaliagdo tem sido uma atividade com crescente
centralidade no planejamento das organizacdes e dos servicos. Isto se deve a
complexidade da é&rea, tanto no que concerne ao cuidado individual, quanto as
intervencdes de cunho coletivo reguladas por dispositivos legais e administrativos.
Ainda, em face de ambas as dimensdes, individual e coletiva, envolverem alto grau de
responsabilidade com o bem-estar e qualidade de vida das pessoas. Relacionam-se
com distintos problemas e necessidades que sao condicionados pelo perfil
epidemioldgico do pais e de suas regides, pelo sistema politico e organizacional das
instituicbes, pela disponibilidade de recursos financeiros, materiais e humanos
qualificados, pelo comportamento ético dos envolvidos, pela responsabilizacdo desses

agentes e, ainda, pela permanente necessidade de atualizacdo de abordagens e de
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incorporacado de novas tecnologias, associadas a exigéncia cada vez maior do controle
de gastos (SAMICO; FELISBERTO; FIGUEIRO; FRIAS, 2010).

As intervencdes em saude no Brasil sdo decorrentes de um sistema complexo
que envolve, para além da assisténcia, acdes de vigilancia, regulacdo sanitaria,
regulacdo de oferta (de servicos publicos e privados), formacdo, pesquisa e
incorporacao tecnoldgica, entre outras. O sistema de saude é, ainda, permeado por
uma gestéo tripartite e por instancias de controle social que integram o Sistema Unico
de Saude (SUS). Essa complexidade sistémica influi diretamente na organizacdo da
prestacdo de servigos para a qual as abordagens avaliativas devem considerar o forte
componente regulatorio existente, tanto para a oferta publica realizada pelas instancias
municipais, estaduais e federal, incluindo os servigos privados nao lucrativos, como
para os servicos oferecidos pelos planos de saude, regulados pela Agéncia Nacional
de Saude Suplementar (ANS) e para os servicos privados com fins lucrativos.

Nesse contexto, a necessidade de informacédo e producdo de conhecimento
sobre o modo de funcionamento, a qualidade, a efetividade, as tecnologias
empregadas, a seguranca e a satisfacdo da sociedade é cada vez mais reconhecida
por gestores e profissionais de saude, bem como pelas instancias financiadoras, e vem

sendo uma exigéncia crescente da populacao.

14.4 Avaliacao para a gestao e pesquisa avaliativa: possibilidades de

abordagens metodoldgicas

O atributo essencial da avaliacdo é o julgamento de valor que permite realizar
sobre uma intervencédo. Este julgamento pode ser resultado da aplicacdo de critérios e
de normas — avaliagdo normativa; ou se elaborar a partir de um procedimento cientifico
— pesquisa avaliativa. Porém, em ambas as possibilidades, duas dimensdes devem ser
consideradas como estruturantes na perspectiva de sua validade social: o rigor
metodolégico e o valor de uso. (BROUSSELLE; CHAMPAGNE;
CONTANDRIOPOULOQOS; HARTZ, 2011).

Entende-se por intervencdo como um conjunto de meios fisicos, humanos,
financeiros e simbdlicos, organizados em determinado contexto, com a finalidade de
modificar uma situacdo problematica. Podem ser acdes, servigos, protocolos,
programas, politcas ou até mesmo sistemas de saude. (CHAMPAGNE;
CONTANDRIOPOULOS; BROUSSELLE; HARTZ; DENIS, 2011).
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A Avaliacdo Normativa permite a comparacao dos recursos empregados, dos
servigcos produzidos e/ou dos resultados obtidos por uma intervengdo, a partir de
padrdes decorrentes de uma normatizacéo pré-existente. Geralmente apoia gerentes e
profissionais na rotina dos servicos e pode ser realizada por pessoas diretamente
envolvidas, como os responsaveis pelo funcionamento e pela gestao da intervencao
(avaliadores internos).

A Pesquisa Avaliativa prevé a utilizacdo de métodos cientificos e possibilita a
analise de uma intervencdo em diferentes aspectos: a fundamentacdo teodrica, a
pertinéncia, a produtividade, os efeitos produzidos, a relacdo entre a utilizacdo dos
recursos e os efeitos alcancados, as relacdes existentes entre a intervengdo e o
contexto no qual esta inserida, dentre outros. Esses aspectos podem ser analisados
isoladamente ou em seu conjunto, necessitando para isto de varias estratégias de
pesquisa e maior experiéncia do pesquisador e, por esse motivo, sdo geralmente, mas
nao exclusivamente, demandadas a avaliadores externos.

Assim, a avaliacdo interna apresenta como vantagem a familiaridade e maior
conhecimento do avaliador acerca da intervencdo ou programa que ird avaliar, ao
mesmo tempo em que, paradoxalmente, terd maior dificuldade de manter-se imparcial
e proceder de forma objetiva. J& a avaliacdo externa possibilita a isencdo para avaliar
de maneira menos parcial, porém com maior probabilidade de ndo obter informacdes
contextuais que seriam relevantes para a avaliacdo. (WORTHEN; SANDERS;
FITZPATRICK, 2004).

Por outro lado, se é certo que a avaliacdo em saude, como campo de
conhecimento, toma por empréstimo de outras areas, aspectos de suas teorias e
abordagens metodologicas (quantitativas e qualitativas), os usos possiveis de seus
resultados e a sua influéncia para a tomada de decisdo envolvem varidveis de
naturezas distintas, como contextos politicos, econémicos, sociais, profissionais, que
vao atuar tanto ou mais que os aspectos técnicos por ela informados. Quanto mais uma
avaliacao for bem-sucedida, mais perguntas surgirdo, fortalecendo o compromisso da
pesquisa com a melhoria das intervencdes de salude e com a qualidade de vida das
pessoas.

A avaliagcdo apresenta marcante heterogeneidade de concepcoes, refletindo a
pluralidade de autores e proporcionando uma variedade de referenciais teoricos,
modelos e abordagens. E natural, portanto, o surgimento de diferentes questdes ao se

propor um estudo avaliativo. Estas estdo relacionadas ao objeto a ser avaliado, ao
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momento adequado de ser realizado, a abordagem metodoldgica e ao desenho de
estudo mais apropriados, sendo pertinente considerar um enfoque quantitativo e/ou
qualitativo. Ou seja, no campo da avaliacdo, métodos, abordagens ou estratégias
metodoldgicas ndo sdo especificas e nem exaustivas. Essa escolha encontra-se na
dependéncia do objeto a ser avaliado, dos objetivos da avaliacdo, dos niveis, atributos
e dimensdes de analise e do tipo ou da tipologia da avaliacdo. Cada avaliagdo é um
caso particular o que exige criatividade e flexibilidade por parte dos avaliadores.
WORTHEN; SANDERS; FITZPATRICK, 2004; SILVA, 2010; SAMICO; FELISBERTO;
FRIAS; ESPIRITO SANTO; HARTZ, 2015; TANAKA; RIBEIRO; ALMEIDA, 2017).

Dado que o campo da avaliagdo apresenta uma caracteristica de
transversalidade com outros campos do conhecimento, a exemplo do planejamento e
gestdo, da epidemiologia, da economia, das ciéncias humanas (educacédo, sociologia,
antropologia, entre outras), necessariamente as abordagens metodoldgicas também
devem ter esse sentido transversal, de pluralidade e de flexibilidade. Ao compreender
gue a avaliacdo ndo é uma disciplina tradicional, mas uma transdisciplina, fica evidente
a contribuicdo e necessaria incorporacdo de metodologias das mais diversas areas do
conhecimento. Também, deve-se considerar a disponibilidade de tempo e recursos
para que o processo avaliativo ndo perca a oportunidade e ndo gere percepcdes de
frustracdo e de ndo respostas para uma tomada de decisdo contemplando, ainda, a
expectativa sobre o0s possiveis usos e a real utilidade do estudo. (SAMICO;
FELISBERTO; FIGUEIRO; FRIAS, 2010; WORTHEN; SANDERS; FITZPATRICK,
2004).

O Quadro 12 apresenta algumas caracteristicas das abordagens quantitativas e
gualitativas e no Quadro 13 observam-se as finalidades, vantagens e desvantagens de

técnicas de coleta de dados frequentemente utilizadas em estudos de avaliacao.
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Quadro 17. Caracteristicas gerais das abordagens quantitativas e qualitativas
em estudos de avaliagédo

Quantitativos Qualitativos
Usos
Para medir numericamente “quem, o que, Para analisar qualitativamente “como e por
guando, onde, quanto, com que frequéncia”. | qué”.
Desenhos de estudo

Experimental
Quase-experimental
Observacional

Descritivo

Analise de séries temporais

Estudo de caso
Estimativa rapida
Etnografia

Historica
Pesquisa-acao
Pesquisa participante

Técnicas de

coleta de dados

Utiliza instrumentos padronizados:

Inquéritos populacionais

Entrevistas estruturadas

Questionarios auto-aplicados

Registros do programa/intervencdo (sistemas
de informacao)

Observacgdo estruturada

Utiliza instrumentos semi ou ndo estruturados:
Entrevistas semi-estruturadas, abertas

Grupo focal

Grupo de discussao

Observacdo participante

Anadlise documental

Didrio de campo

Registros fotograficos, filmagens

O observador considera-se externo ao objeto
de investigacdo; freqUentemente ndo se
envolve pessoalmente ou emocionalmente
com o0s eventos.

O observador estd totalmente envolvido no
objeto da avaliacdo; sua presenca na cena, da

entrevista ou do programa/intervencdo,
influencia para que a informacdo torne-se
disponivel.

A mesma informacdo é coletada para todos
0s casos no mesmo formato.

Flexibilidade na coleta de dados; o pesquisador
enfatiza a compreensdo do evento e ndo a
medida precisa.

Andlise dos dados
Os dados sdo transformados em uma série | Busca a identificacdo de temas recorrentes e
de valores numeéricos, quantificaveis. padrdes.

Uso de métodos estatisticos.

Andlise de conteldo, andlise do discurso.

Apresentacdo dos resultados

Em forma de tabelas, graficos e modelos,
habitualmente seguidos de texto que destaca
explicacdes sobre os resultados.

Tépicos redigidos, com observacdes do campo,
narrativas e/ou citacdes literais.

Fonte: Samico, Felisberto, Figueird e Frias (2010).
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Quadro 18. Principais técnicas de coleta de dados em estudos de avaliacédo

Técnicas de
Coleta de Dados

Propésito

Vantagens

Desafios

Questionarios,
inquéritos,
checklists.

Quando se necessita coletar uma
grande quantidade de informacdo de
pessoas, de forma rapida e fécil,
evitando uma atitude ‘ameacadora’.

Podem ser preenchidos anonimamente.

Ndo sdo muito caros para aplicar.

Facil para comparar e analisar.

Aplicam-se para muitas pessoas.

Podem coletar grande quantidade de dados.
Muitos modelos de questionario ja existentes.

Podem ndo ter o retorno desejavel.
Formuldrios podem influenciar as respostas.
S3ao impessoais.

N3do oferecem a histdria completa.

Entrevistas

Quando se deseja compreender na
totalidade as impressdes ou
experiéncias de alguém ou aprofundar

as respostas obtidas nos questionarios.

Obtém informacdes na sua totalidade e
profundidade.

Desenvolvem relagdo com o entrevistado.
Podem ser flexiveis com o entrevistado.

Podem tomar muito tempo.

Podem ser dificeis de analisar e comparar
Podem ser caras.

Entrevistadores podem enviesar as respostas dos
entrevistados.

Quando se quer impressdes de como
opera o programa/intervencdo sem

Obter informac@es abrangentes e histdricas.
Ndo interrompe o programa/intervencdo ou a rotina

Frequentemente requer muito tempo.
Ainformacédo pode estar incompleta.

Andlise . . . - L . . ,

interferir no seu cotidiano: revisdo de dos profissionais. Precisa ser muito claro sobre o que se estd procurando.
documental S . . . o s - S ~

aplicacGes, financas, memorandos, As informacdes ja existem. Ndo ha flexibilidade no significado dos dados; os dados sdo

relatérios, minutas, entre outros. Poucos vieses de informacao. restritos ao que ja existe.

. ~ , Pode ser dificil interpretar os comportamentos observados.
Para coletar informacao precisa sobre - - . ~ . n
X ~ Visdo da operagdo do programa/intervengdo; como Pode ser complexo categorizar as observacées.
N como um programa/intervencdo de . . .

Observacdo , , ele de fato ocorre. Pode influenciar o comportamento dos participantes do

fato funciona, particularmente a . ~

. Pode adaptar-se aos eventos como eles ocorrem. programa/intervencao.
respeito dos processos.
Pode ser cara.

Explora um topico em profundidade Coleta impressdes de forma répida e consistente. Pode ser dificil analisar as respostas.

por meio de discussdo em grupo, ou Pode ser um modo eficiente de coletar informagdes Requer bons facilitadores para garantir seguranca e
Grupo focal seja, as reagdes sobre uma experiéncia | em quantidade e profundidade em um tempo curto. | conclus3o.

ou sugestdo, discussao de
entendimentos comuns, entre outros.

Pode comunicar informacdes-chave sobre
intervencgdes.

mesmo tempo.

Fonte: Adaptado de: McNamara. Basic Guide to Program Evaluation.*®

Em inquéritos, podem requerer expert em amostragem.

Dificuldade em programar o encontro de 6-8 pessoas ao
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14.5 Consideracdes finais

A fundamentacao tedrica de uma avaliagdo podera influenciar seu uso conforme
a perspectiva dos interessados, seja na aplicacdo de um protocolo, na testagem de
uma tecnologia, na agenda da politica nacional de saude, na formulacdo de novas
diretrizes ou na implantacdo de programas e acGes no campo da salde.' Por outro
lado, as consideracdes acerca da necessaria diversidade metodoldgica, da combinagéo
de métodos, de desenhos quantitativos e qualitativos nos estudos avaliativos, nao
tratam de justaposicdo ou de somatério de métodos e/ou instrumentos, mas da
possibilidade de integracdo coerente de abordagens, com as perguntas, objeto e
propasitos do estudo avaliativo. O uso conjunto de métodos quantitativos e qualitativos
em um mesmo estudo avaliativo pode torna-lo mais consistente, na medida em que
possibilita a triangulacdo e a complementaridade na direcdo de uma maior validade
interna e externa da avalia¢do. (SAMICO; FELISBERTO; FIGUEIRO; FRIAS, 2010).

A polissemia contida no campo da avaliacdo e sua natureza transdisciplinar
fazem com que a escolha do caminho metodologico a ser seguido requeira flexibilidade
e uma cuidadosa analise dos varios métodos disponiveis. Ademais, deve estar em
coeréncia com 0 objeto e os propdsitos de um estudo avaliativo e a partir das
necessidades dos envolvidos na avaliacdo, levando-se em consideracdo a

complexidade geralmente presente nas intervenc¢des no campo da saude.
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15. PESQUISA QUALITATIVA

Lygia Carmen de Moraes Vanderlei

O capitulo se propde a introduzir os estudantes e pesquisadores nos aspectos

tedrico-metodoldgicos da pesquisa qualitativa em saude.

15.1 Antecedentes e caracteristicas dos métodos qualitativos

A ciéncia estabeleceu-se, desde a idade moderna, no objeto das coisas da
natureza, enquanto a filosofia deveria ocupar-se das questdes ontolégicas (do ser
enguanto ser) e a religido das verdades religiosas.

Durante quase todo o Século XX os estudos no Campo da Saude utilizaram
preponderantemente meétodos quantitativos para o conhecimento da realidade,
mensurada através de técnicas e instrumentos para medir a extensao dos fenébmenos e
estabelecer relacBes causais, por uma concepcdao de ciéncia positivista cuja
objetividade pretende alcancar a verdade absoluta.

Entretanto, com o surgimento das Ciéncias Humanas ha pouco mais de um
século, houve uma mudanca de perspectiva com a ampliacdo do olhar para a questao
da complexidade dos fenébmenos da saude x doenca, que necessitam da utilizacdo de
outros enfoques teorico-metodoldgicos, oportunizando uma maior aceitacdo dos
métodos qualitativos ou compreensivos.

Os estudiosos de vertente compreensiva consideram que, na investigagdo em
ciéncias sociais e humanas, € impossivel separar o pensamento das emocoées, que a
subjetividade e os valores sdo validos e que devem refletir-se na forma como
abordamos a pesquisa. Distintamente dos pesquisadores de corrente positivista, que
procura conhecer os fatos e causas dos fenbmenos sociais independentemente dos
estados subjetivos dos sujeitos a vertente qualitativa procura compreender o0s
fendmenos sociais desde o ponto de vista ou perspectiva dos proprios autores.

Os pesquisadores e profissionais da area de saude passam a reconhecer a
pesquisa qualitativa como uma metodologia que o0s ajuda a compreender a vida
respectivamente dos participantes de pesquisa e pacientes. As investigacdes passam a

ser estruturadas em vertentes tedricas provenientes da sociologia, antropologia, ciéncia
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politica, economia, histéria e filosofia, incorporando a subjetividade e valores no

percurso do conhecimento.

15.2 As distintas caracteristicas das abordagens quantitativa e qualitativa

O paradigma qualitativo também chamado de hermenéutico, interpretativo ou
naturalista, e o0 quantitativo de positivista, racionalista sdo duas posturas
epistemologicas das concepgdes acerca da natureza do conhecimento e da realidade
profundamente distintas.

Para os defensores do paradigma quantitativo a realidade a investigar € objetiva,
uma vez que existe independente do sujeito; os fendmenos ocorrem de forma
organizada sendo possivel descobrir as leis que os regem para os prever e controlar;
existe uma clara distincdo entre o pesquisador subjetivo e 0 mundo exterior objetivo; a
validade do conhecimento depende da forma como se procede a observacéo,
diferentes observadores perante os mesmos dados devem chegar as mesmas
conclusdes, a replicacéo é a garantia da objetividade.

A postura quantitativa desenvolve a chamada metodologia hipotético-dedutiva
segundo a qual a explicacdo causal e a previsao se regem por uma légica dedutiva: a
pesquisa esta referenciada a uma teoria que fundamenta e justifica as tentativas de
explicacdo para os fenbmenos em analise (as hip6teses de investigacao); o passo
seguinte é recolher dados e testar a hipOtese que sera aceita ou rejeitada. A
abordagem dedutiva exige decisdo prévia do investigador sobre aquilo que serdo os
resultados esperados na investigacao.

Para o paradigma qualitativo h4 multiplas realidades que existem sob a forma de
construgbes, mental e socialmente localizadas; valoriza o papel do
pesquisador/construtor do conhecimento; pretende substituir as nocdes de explicacao,
previsdo e controle do paradigma quantitativo pelas de compreenséao, significado e
acao, em que se procura penetrar no mundo pessoal dos sujeitos. O pesquisador
qualitativo pretende compreender como os atores interpretam as diversas situacoes e
que significado tem para eles.

A postura qualitativa defende uma logica indutiva no processo da investigacao;
os dados séo coletados ndo em fungéo de uma hipotese predefinida que ha que de se
por a prova, mas com o objetivo de, partindo dos dados, encontrar neles regularidades

gue fundamentem generalizacdes que serdo cada vez mais amplas. Na abordagem
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indutiva nada € definido a priori: presume-se que o conhecimento profundo de um
fenbmeno e dos seus resultados s6 podem ser obtidos com “insights” sobre as

experiéncias pessoais dos intervenientes/participantes.

15.3 Modalidades de abordagens qualitativas

Existe uma diversidade de abordagens desenvolvidas no paradigma qualitativo,
entre as mais importantes destacam-se: Fenomenologia sociolégica, a
Etnometodologia, o Interacionismo simbolico, Histérias de vida, Estudos de caso,
Investigacdo participante e Investigacdo-acdo, Estudo de caso, Hermenéutica e
Hermenéutica-dialética.

Entretanto, as trés principais filosofias que explicam os objetivos e os métodos
da investigagdo qualitativa sdo o Interpretativismo, a Hermenéutica e o
Construcionismo social. Estas trés posturas seguem diferentes perspectivas quanto ao
objetivo e a préatica da compreensdo humana, de diferentes compromissos éticos e de
diferentes posturas em relacdo a questdes metodologicas e epistemoldgicas que
envolvam a representacéo, a validade, a objetividade, entre outras questoes.

15.3.1 Técnicas de coleta de dados

Enquanto o pesquisador quantitativo necessita de instrumentos estruturados
(como questionarios ou entrevistas estruturadas) com categorias estandardizadas que
permitam encaixar as respostas individuais, o investigador qualitativo ausculta as
opinides individuais (entrevista ndo estruturada ou livre, observacao participante ou ndo
participante) sem se preocupar em categorizar as respostas de anteméao; pressupde
ser fundamental atender as caracteristicas individuais dos intervenientes num
programa/intervencdo, porque é da forma como estes se empenham que tudo
depende.

As principais técnicas de coleta de dados s&o: entrevista ndo estruturada ou
semi-estruturada (com roteiro), individual ou grupal, podendo ser Grupo Focal;

Observacao participante, Analise documental e Técnicas projetivas.
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15.3.2 Andlise dos dados qualitativos

Independentemente da postura metodolégica adotada, a expressao da
abordagem qualitativa é a compreensdao. Compreender € exercer a capacidade de
colocar-se no lugar do outro. Entendendo-se que toda compreensdo é parcial e
inacabada, tanto a do entrevistado, que tem um entendimento contingente e incompleto
de sua vida e de seu mundo, como a dos pesquisadores, pois também somos limitados
no que compreendemos e interpretamos. A Interpretacdo por sua vez, sucede a
compreensao, que por sua vez guarda em si uma possibilidade de interpretacao.

Existe um decélogo proposto por Minayo, 2012, que serve como baliza para a
discusséo da analise qualitativa.

1) Conhecer os termos estruturantes das pesquisas qualitativas;

2) Definir o objeto sob a forma de uma pergunta ou de uma sentenca
problematizadora e teoriza-lo;

3) Delinear as estratégias de campo;

4) Dirigir-se informalmente ao cenario de pesquisa, buscando observar os
processos que nele ocorrem;

5) Ir a campo munido de teoria e hip6teses, mas aberto para questiona-las;

6) Ordenar e organizar o material secundario e o material empirico e impregnar-se
das informacdes e observacfes de campo;

7) Construir a tipificacdo do material coletado no campo e fazer a transi¢cao entre a
empiria e a elaboracao tedrica;

8) Exercitar a interpretacdo de segunda ordem;

9) produzir um texto ao mesmo tempo fiel aos achados do campo, contextualizado

e accessivel;

10)Assegurar os critérios de fidedignidade e de validade.

15.3.3 Rigor cientifico

Estas diferencas a nivel epistemologico e metodologico vao-se refletir na forma
de se explicar a questdo da qualidade cientifica dos resultados obtidos na investigacao.
Para alguns autores, 0s pressupostos basicos das duas posturas epistemoldgicas sao
duas formas de ver o mundo tdo diametralmente opostas (a quantitativa assume a

objetividade real dos fatos sociais, e a qualitativa a construcao social da realidade), que
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0os métodos preconizados pelo paradigma positivista sdo inadequados para o estudo
destes ultimos.

Em suma, as metodologias qualitativa e quantitativa sdo estratégias distintas de
pesquisa; se ocupam de formas diferentes de abordar um problema; possuem modelos
paradigméticos e epistemologicos diferentes, entdo, os critérios de controle do rigor da
pesquisa sao distintos.

Desta forma, os estudos qualitativos, careciam de critérios de qualidade
reconhecidos pela comunidade cientifica. Entretanto, uma série de investigadores
qualitativos, como Egon Guba e Yvonna Lincoln, defendem a necessidade da adopcéo
de critérios de rigor que se adequem ao paradigma interpretativo/construtivista (Guba e
Lincoln, 1988, 1994).

Assim, para o paradigma quantitativo: rigor se atinge buscando a validade
interna e externa, a confiabilidade e objetividade. Para o paradigma qualitativo: os
critérios sdo a credibilidade (capacidade dos participantes confirmarem os dados), a
transferibilidade (capacidade dos resultados do estudo serem aplicados noutros
contextos), a consisténcia (capacidade de investigadores externos seguirem o método
usado pelo investigador) e a aplicabilidade ou confirmabilidade (capacidade de outros
investigadores confirmarem as constru¢cdes do investigador) (Lincoln e Guba, 1991).
Prop6em ainda, estratégias para a obtencdo desses requisitos: casos negativos, a
triangulacdo, a revisdo por pares, um envolvimento prolongado, uma observacao

persistente, uma auditoria externa e a reviséo pelos participantes.

15.3.4 Conclusao

A guisa de conclusio, os métodos qualitativos ainda ndo ocupam um lugar de
destaque nos centros de pesquisa, onde sua compreensdo e utilizacdo entre os
pesquisadores nao € adequada e, frequentemente, sao utilizados percursos tedrico-
metodologicos, andlise e apresentacdo dos resultados de forma inapropriada.

Portanto, € necessario que 0 estudante e/ou pesquisador se aproprie dos
pressupostos tedrico-metodologicos que orientam a pesquisa qualitativa, para que o
produto de seu trabalho ao invés de ser uma repeticdo das falas dos atores, seja um
constructo de segunda ordem, ou seja, a ldgica interna dos entrevistados, por meio da

teoria, contextualizada e descomplicada. Fica assim evidente que para a construcéo de
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uma pesquisa qualitativa é indispensavel o referencial teorico, o trabalho de campo e a

utilizac&o de técnicas de coleta de dados apropriadas e do rigor metodologico.

Quadro 19. Principais diferencas entre o0 Método Qualitativo e o Quantitativo

Caracteristicas

Método Quantitativo

Método Qualitativo

Paradigmas mais
influentes

Positivismo

Fenomenologia e Hermenéutica

Objetivos da pesquisa

Estabelecimento matematico
da relagdo causa x efeito.

Interpretagao dos significado dos
fendmenos, como referido pelas
pessoas

Foco

Quantos existem? O que
causou? (nUmeros, causacao)

O que existe? Como? Por qué?
(opiniGes, percepcdes)

Tipo de estudo

Predominio dedutivo
(hipdteses - comprovacao)

Predominio indutivo (observacdes -
hipdteses)

Posicdo do pesquisador

“Objetividade”, distancia do
objeto; formal e controlada

Parte integrante do processo;
reflexividade e interatividade

Desenho do estudo

Preestabelecido, fechado e
linear (orientado a
comprovacao)

Flexivel, aberto e circular (orientado
ao descobrimento)

Amostragem

Probabilistica, aleatdria e
prefixada

Intencional, pertinente e suficiente

Tamanho da Amostra

Prévia e estatisticamente
definida; “N” é indispensavel

Preocupac¢do com “N” ndo pertinente;
numero de sujeitos definido no campo

Coleta de informagao

Extensiva

Intensiva

Instrumentos de
pesquisa

Inquéritos e experimentos

Pesquisador como instrumento

Técnicas/tipos de
instrumentos de
pesquisa

Observacédo dirigida, Aplicagdo
de questionarios fechados ou
Questles abertas, Escalas,
Dados de prontuarios, Fichas

Pesquisador com seus sentidos:
Observacdo participante, Entrevista
semi estruturada/ndo estruturada,
Analise Documental e Técnicas
Participativas

Andlise dos resultados

Técnicas bioestatisticas;
Tabulados por especialistas,
feitas pelo computador

Analise de conteldo e do discurso;
categorizagdo por relevancia tedrica
ou reiteracdo de dados; feitas pelo
pesquisador

Apresentacdo dos
resultados

Tabelas, quadros, graficos;
separada da discussdo

Observacdes do campo e citacles
literais; integrada na discussdo

Tipo de generalizagdo

Estatistica: dos resultados
aplicados para explicar outras
populacGes constituidas pelas
mesmas variaveis

Elevada validade externa

Conceitual: novos conhecimentos e
pressupostos aplicados para
compreender outras pessoas ou
cenarios constituidos pelas mesmas
vivéncias

Elevada validade interna
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16. DESENHOS DE ESTUDOS EPIDEMIOLOGICOS SEM
INTERVENCAO

Alex Sandro Rolland Souza
Maria Julia Gongalves de Mello
Ana Rodrigues Falbo
Mecciene Mendes

Karla da Silva Ramos

16.1 Introducéo

Etimologicamente, epidemiologia significa: epi=sobre; demo=populacdo ou povo;
e logos=tratado ou estudo. Segundo a Associacdo Internacional de Epidemiologia
(AIE,1973), a epidemiologia estuda os fatores que determinam a frequéncia e
distribuicio de fenémenos, doencas ou agravos nas coletividades humanas. E um
campo da ciéncia que trata dos varios fatores e condi¢cbes de exposicédo e que podem
ser determinantes da ocorréncia e da distribuicdo de condi¢cdo de saude, ou doenca,
defeito, incapacidade ou morte entre os grupos de individuos.

Para qualquer um desses focos da epidemiologia, o desenho ou delineamento
do estudo faz parte do método, com um planejamento e estruturacao utilizados com a
finalidade de estudar os fatores, descrevendo-os e/ou analisando-os visando reduzir 0s
problemas de saude da populacdo. Nos desenhos de estudo sem intervencao, o
pesquisador observa os fenbmenos, sem interferir nas variaveis estudadas. Quando ha
intervencdo, em geral uma proposta terapéutica ou profilatica, o estudo é classificado
como experimental ou estudo de intervencdo e envolvem principalmente os ensaios
clinicos que serdo abordados em outro capitulo deste manual.

Em sentido amplo os delineamentos de estudos epidemioldgicos partem de um
problema ou realidade de saude, em geral, ndo desejavel, coletam informacgfes sobre
as condicbes de saude de populagbes ou grupos populacionais e seus possiveis
determinantes, assim como suas demandas e padrdes de uso de servicos de saude.
Essas informacdes sdo processadas, em relacdo a quantificacdo, em frequéncia e
distribuic6es, com vias a definir agbes apropriadas e mudancas sociais sustentaveis na
populacédo, correspondendo ao trabalho da saude publica.

Para a realizacdo dos estudos deve-se partir da identificacéo e da formulacéo da

pergunta de pesquisa. E, para todos os desenhos de pesquisa € de fundamental
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importancia a observagédo dos critérios FINERP (Factivel, Interessante, Novo, Etico,
Relevante e Publicavel). Pode-se fazer uso de dados secundéarios (dados pré-
existentes de sistemas de informacgdes, por exemplo) e primarios (dados coletados pelo
pesquisador). E possivel verificar a incidéncia (casos novos) ou a prevaléncia (casos
existentes) de uma doenca ou condicdo relacionada a saude e a variagdo da
ocorréncia do evento (casos) de acordo com determinadas caracteristicas
sociodemograficas e bioldgicas, como sexo, idade, escolaridade e renda, entre outras,
e, quando diferem segundo o tempo, lugar ou pessoa.

A execucdo de um estudo traz consigo a responsabilidade de apresentar
informacgdes, dados e interpretacdo dos resultados de forma fidedigna, bem como, a
descricdo das informacdes de forma clara e com qualidade no texto que tem como
objetivo a difusdo da informacédo. Buscando esta exceléncia, tem sido utilizado pelos
pesquisadores e recomendado pelos periddicos o uso de guias fornecidos pela Rede
EQUATOR (Enhancing the Quality and Transparency of Health Research) que orientam

como devem ser relatados os diferentes tipos de estudo. O Strobe (Strengthening the

Reporting of Observational Studies in Epidemiology), por exemplo, apresenta um

checklist para cada tipo de estudo observacional, como os estudos de casos-controle,
estudos de coorte e transversais.

Existem formas de classificacdo dos desenhos epidemiolégicos de estudo
diferentes da utilizada neste capitulo introdutério e determinadas nuances ndo serdo
abordadas. Eventualmente surgem divergéncias de opinibes entre os pesquisadores
que, no entanto, devem atingir um consenso e justificar no método porque escolheram

aguele tipo de delineamento.

16.2 Classificacédo dos desenhos de estudos sem intervengao

Os desenhos de estudos epidemiolégicos sem intervencdo podem ser
classificados em nao analiticos e analiticos. Sdo considerados, em geral, como nao
analiticos, os relatos e as séries de casos, estudos de incidéncia e de prevaléncia, 0s
estudos ecologicos e o0s inquéritos epidemiologicos (estudos survey), que podem
descrever a ocorréncia de doencgas, fendbmenos ou agravos, doencas raras ou novas
caracteristicas comportamentais. O objetivo dos estudos nédo analiticos é determinar a
distribuicdo de doencas ou condi¢des relacionadas a saude, segundo o tempo, o lugar

elou as caracteristicas dos individuos, respondendo as questdes sobre quando, onde,


http://www.strobe-statement.org/
http://www.strobe-statement.org/
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e, quem adoece? A partir da descricdo do comportamento do fenbmeno, agravo ou
doenca estes estudos podem denunciar lacunas do conhecimento e, dessa forma,
suscitar perguntas de pesquisa, gerando hipoOteses para a realizacdo de estudos
analiticos futuros, sendo de suma importancia para o progresso da ciéncia.

Os desenhos de estudos epidemiologicos analiticos estudam uma variavel de
exposicdo principal ou variaveis associadas ao(s) desfecho(s)/doencga(s) na populacao
ou grupo populacional e objetivam responder a uma questdo de pesquisa ou questao
cientifica. Esses estudos estabelecem associagcao causal e tém grupo de comparacéao,
e, em geral, calculo amostral. Para estes desenhos de estudos analiticos, se existe
uma associacdo causal entre a variavel preditora ou exposicao e o desfecho (agravo ou
doenca), é de se esperar que a exposi¢cao seja mais frequente no grupo que apresenta
o desfecho. Deste grupo serdo abordados os estudos de corte transversal analitico, de

caso-controle e de coorte (Quadro 15).

Quadro 20. Classificagéo dos principais desenhos de pesquisa sem intervencéo

NAO ANALITICOS ANALITICOS

Descritivo Observacional

- Registrar experiéncias,
observaces, eventos ndo usuais,
programas e tratamentos.

- E o inicio da busca por explicacdes

- Procurar causas, fatores de risco e
preditores.
- O investigador observa os fenémenos.

Objetivos

Relato de caso

Série de casos

Estudos de prevaléncia - corte
transversal Série temporal

Estudos de incidéncia

Inquéritos epidemioldgicos (surveys)

Estudo ecolégico (estatistico ou de
agregado)

Corte transversal analitico

Caso-controle

Coorte

Tipos de estudo

16.3 Desenhos de estudos epidemioldgicos sem intervencédo nao analiticos

Estudam fendbmenos de saude, agravos ou doencas na populacdo, em geral,
apenas descrevendo-0s, com vias a caracterizar o fendbmeno, agravo ou doenga em
individuos ou grupo populacional:

Relato de caso(s)
Série de casos

Estudos de prevaléncia

hr w NP

Estudos de incidéncia
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5. Inquéritos epidemioldgicos (surveys)

16.3.1 Relato de caso(s)

Os relatos de casos sdo narracdes descritivas detalhadas de casos clinicos
individuais, geralmente até trés ou dez casos (ndo existe consenso na literatura quando
passa a ser denominado série de casos), 0s quais desempenham um papel importante
na educacdo medica. Uma boa comunicacdo de caso deixa explicito para os leitores
porque uma observacédo particular é importante no contexto do conhecimento existente.

E uma forma de apresentar casos novos ou apresentacdes clinicas raras ou de
associacfes de doencas a comunidade cientifica de forma simples, porém altamente
detalhado. Aproximadamente 20% a 30% dos artigos publicados em revistas sao
estudos de 10 ou menos casos. Séo fontes potenciais de perguntas de pesquisas
sobre apresentacdo clinica, mecanismo etiopatogénico, diagndstico e tratamento de
doencas por apresentarem eventos ndo usuais.

Raramente podem ser usados para testar hipétese porque, em geral, ndo
possuem numero suficiente para atender aos parametros do calculo de tamanho
amostral e ndo ha grupo de comparacao.

Representam uma ponte entre a pesquisa laboratorial e a pesquisa analitica.

16.3.2 Série de casos

Sdo estudos com maior grupo de pacientes apresentando uma doenca ou
evento particular e similar. E uma maneira comumente utilizada de delinear um quadro
clinico de determinada doenca ou de uma nova doenca e seus tratamentos, em um
grupo de doentes em um determinado ponto no tempo. Com frequéncia olham para
trds no tempo, o0 que restringe seu valor como meio de estudar relagbes prognosticas
ou de causa e efeito, entretanto, pode ser possivel a aplicacdo de testes estatisticos e

avaliar a participacao do acaso. Sofrem pela auséncia de grupo de comparacao.
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16.3.3 Estudos de prevaléncia

Os estudos de prevaléncia sdo também conhecidos como corte transversal ou
seccional. Determinam a prevaléncia, ou seja, a propor¢ao da populacdo que tem uma
determinada doenca ou condi¢&o clinica em determinado momento.

Fornecem informacfes importantes sobre diferentes situac¢des clinicas — quando
se quer descrever variaveis e seu padréo de distribuicdo. Considera-se como sendo
“‘uma foto”, “um instantadneo” da situacdo de saude com base na avaliacao individual de
cada um dos membros do grupo. Tem como vantagem o baixo custo e a rapidez da
execucao visto que ndo € necessario esperar pela ocorréncia do evento. Geralmente
sao utilizados para descrever ou planejar acées em servi¢cos de saude. Pode-se avaliar
doencas raras quando se seleciona uma populacdo de pacientes doentes em
determinados servi¢os ou unidades de saude.

O estudo transversal pode ter carater ou componente analitico ou simplesmente
constituir o ponto de partida da parte descritiva dos estudos analiticos. A prevaléncia
relativa de determinada variavel considerada como preditora no grupo da doenca ou
condicao clinica (desfecho) quando comparada ao grupo sem o desfecho pode levar ao
calculo da razdo de prevaléncia. No corte transversal, a razdo de prevaléncia seria
analoga ao risco relativo da coorte sem, no entanto, demonstrar uma relacdo causal,
demonstrando apenas os efeitos dos fatores preditores na prevaléncia. Apresenta
evidéncias fracas de causa e efeito uma vez que as duas sdo medidas no mesmo
ponto do tempo. A interpretacdo da sequéncia causa-efeito no tempo néo consegue ser
efetuada.

Uma série de estudos transversais na mesma populacdo em diferentes tempos
pode ser usada para avaliar a mudanca do padréo de distribuicdo das variaveis no
tempo e este tipo de estudo é denominado série temporal. Nao € um estudo de coorte
porqgue ndo acompanha as mesmas pessoas. Costumam ser classificados pelos

manuais de epidemiologia como um subtipo de estudo ecolégico.

16.3.4 Estudos de incidéncia

Indica a intensidade com que a morbidade ocorre em uma populagao exposta ao
risco de adquirir a doenca no referido periodo. A taxa de incidéncia é por definicdo uma

medida do risco de adoecer ou de sofrer um agravo. Quando nao se pode definir o
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ndmero de individuos expostos ao risco pode-se utilizar alternativamente dados
censitarios.

Pode constituir a parte descritiva de um estudo de coorte determinando o
namero de casos novos de um determinado agravo/doenca em uma populacdo que

vem sendo acompanhada/observada durante um periodo.

16.3.5 Inquéritos epidemiolégicos (estudos survey)

Podem ser aplicados sistematicamente para coletar informacdes e para a
construcdo de descritores da saude ou de outras areas. Sao indicados com vias a
coletar informacdes que reflitam atitudes, comportamentos, opinides e crencas, e 0
sucesso depende das perguntas de pesquisa e 0 qUao as respostas a essas questdes
refletem como as pessoas pensam e agem na realidade. S&o desenhos que tém
ampliado espaco e sédo aplicados com muita frequéncia atualmente para esclarecer
sobre a opinido publica ou de profissionais acerca de variados temas e processos. Para
estes sd0 necessarios que o publico-alvo seja selecionado e os resultados devem ser
inferidos para essa populacdo. S&o necessarios questionarios e instrumentos de
medidas confiaveis e validados. Uma importante caracteristica destes estudos diz
respeito a possibilidade de abrangéncia de um grande publico através da aplicacéo de
guestionarios “on line” com baixo custo. S&o possiveis as pesquisas de opinido por
exemplo do publico de pacientes e de profissionais da saude sem que haja um
comprometimento da relacdo médico ou profissional-paciente e dos preceitos éticos
porque € possivel garantir o sigilo. Sao praticos e de facil execucdo. Quanto as
limitacbes é possivel percentual importante de n&o respondentes, que devera ser
comparado com o publico respondente para avaliagdo se houve comprometimento dos

resultados da pesquisa.

16.4 Desenhos de estudos epidemiolégicos sem intervencdo analiticos

Tentam responder a uma questdo/pergunta de pesquisa e estabelecer
associacdo entre as variaveis. Podem estabelecer associacdo ou relacdo de causa-
efeito e tém grupo de comparacdo de expostos e ndo expostos ou de doentes e nao
doentes:

e Estudo ecoldgico (estatistico ou de agregado)



Manual do pesquisador IMIP e FPS (2022) — pag. 170

e Estudo transversal analitico
e Estudo de caso-controle

e [Estudo de coorte

Para responder a questdo da pesquisa inicialmente deverdo ser definidos, a
populacdo a ser estudada, a amostra, o plano de analise e se havera ou nao
seguimento dos individuos por determinado periodo, e, caracterizar o desenho do
estudo. A selecdo e definicdo das varidveis a serem estudadas é de suma importancia
porque representam a exposi¢do (variaveis independentes) e o fenbmeno/desfecho
(variavel dependente) a ser estudado, portanto, o pesquisador ou grupo deve estar
bem familiarizado com o tema para responder de forma adequada a questdo
formulada.

As varidveis podem ser classificadas como de exposi¢cdo ou independentes,
guando exercem uma acgao no processo (fendmeno ou doenca/desfecho) que esta
sendo estudado. Enquanto as variaveis dependentes ou desfecho s&o definidas
como o fenbmeno/doenca ou evento(s) que estdo sendo estudados e cuja ocorréncia
poderd estar associado com a variavel de exposicéo.

Em relacdo a afericdo da exposicdo e do desfecho, os desenhos de um estudo

podem ser considerados sob trés aspectos: periodo, direcédo e selecdo da amostra.

Periodo — E a classificacéo referente ao tempo de afericio da exposi¢éo e do
desfecho, durante a realiza¢do do estudo.
e Historico - ambos (exposi¢ao/desfecho) ocorreram antes do estudo.
¢ Simultaneo - significa que a exposicado/desfecho ocorre no mesmo periodo do
estudo.

e Tempo misto engloba o historico e o simultaneo.

Pode também ser classificado em prospectivo e retrospectivo, com relacdo ao
tempo em que ocorreram as variaveis utilizadas para o estudo, passado ou presente:
e Prospectivo — o0 estudo esta sendo realizado atualmente, mas os dados
utilizados também s&o atuais ou estdo ocorrendo.
e Retrospectivo — o0 estudo esta sendo realizado atualmente, mas os dados

utilizados sao do passado.
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Alguns autores preferem a denominagédo concorrente (prospectivo, 0s eventos
vao ocorrer ou estdo ocorrendo no periodo em que o pesquisador realiza a sua
pesquisa) e ndo concorrente (todas as informacdes sobre exposicdo e desfecho ja

ocorreram antes do inicio do estudo).

Direcao

e QOlhando para frente:

Ex. Estudo de incidéncia e coorte.

A 4

Exposicéo Desfecho

Os sujeitos sdo selecionados e formados os subgrupos para comparacdo de
expostos e nao expostos. Na coorte esses grupos serao seguidos por um determinado
periodo de tempo para se observar agueles individuos que apresentarao o desfecho.

Observe que um estudo de coorte que tem por definicdo o olhar para frente,
pode ser prospectivo, quando a coleta e os dados sdo atuais, ou retrospectivo, quando
os dados utilizados séo do passado (imagine que entrou em uma “maquina do tempo” e
voltou para o momento da exposi¢cédo antes da ocorréncia do desfecho que na realidade

ja aconteceu).

e Olhando para tras:

Ex. Caso-controle.

A 4

Desfecho Exposicao

No caso-controle sdo selecionados o grupo de doentes (com o desfecho) e o
grupo controle, de sabidamente, ndo doentes (com o maximo possivel de certeza de
que nao tém o desfecho/doenca), ambos com critérios rigorosamente pré-
estabelecidos. Entretanto, os dois grupos precisam apresentar as mesmas chances de
exposicado e de serem selecionados, com vias a se estabelecer o perfil daqueles que

uma vez expostos vém a adoecer.

e Exposicao e desfecho avaliados ao mesmo tempo:

Ex. Estudo de corte transversal e de prevaléncia.

A\ 4

Desfecho Exposicao
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Nestes desenhos a exposi¢céo e o desfecho sdo avaliados simultaneamente, em
um mesmo ponto no tempo. Ou seja, no momento do estudo, quando os sujeitos estao
sendo avaliados a exposicdo e o desfecho ja ocorreram e sdo aferidos num mesmo
momento. Nao existe periodo de seguimento ou observagdo e ndo ha como definir com
exatiddo a sequéncia temporal, qual dos eventos estudados ocorreu primeiro, a
exposicao ou o desfecho/doenca.

Assim, estudos tranversais, também podem ser retrospectivos ou prospectivos,

com relagcéo aos dados utilizados na pesquisa (atuais ou passado).

Selecdo da Amostra
Pode ser realizada pela exposicédo ou pelo desfecho, a depender do desenho do

estudo proposto, conforme j& descrito.

16.5 Planejamento dos desenhos de estudos sem intervencao analiticos

Quanto ao planejamento destes estudos devem ser contemplados certos
pressupostos, como evitar o erro tipo beta, por meio da adequacédo do tamanho da
amostra estudada pela realizacdo do calculo do tamanho da amostra, tomando-se
como referéncias resultados de um estudo similar ou piloto, medindo-se uma das
variaveis que interessa (frequéncia do evento, média ou variancia). Ressalta-se a
importancia de se evitar a ocorréncia de vieses sistematicos na selecdo dos
participantes, através de rigorosa observacdo das caracteristicas necessarias na
selecdo de acordo com os critérios estabelecidos para cada grupo da amostra, para
cada desenho de pesquisa. O viés de classificacdo deve ser evitado através da
utilizacdo de instrumentos e testes de medidas adequados na selecao dos integrantes
da amostra a ser estudada.

Para a analise dos dados nos estudos analiticos sdo baseados em uma tabela

padrao, utilizando a frequéncia de doentes e expostos (Tabela 3).
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Tabela 3. Tabela padréo para resumo e analise dos dados dos estudos epidemioldgicos
analiticos (Individuo — Unidade de Estudo)

Doenga
Exposigdo ao fator Sim Nao Total
e Sim a b a+b
e Nao C d c+d
Total a+c b+d N

a = Numero de individuos expostos e doentes

b = Numero de individuos expostos e sadios

¢ = Numero de individuos nao-expostos e doentes
d = Numero. de individuos ndo-expostos e sadios
N = Numero total de pesscas=a+b+c+d

16.6 Tipos de desenhos de estudos epidemioldgicos analiticos

No quadro 16 estdo esquematizadas de forma simplificada as principais
diferencas entre o0s estudos epidemioldgicos analiticos mais utilizados: estudo
ecoldgico, corte transversal analitico, estudo de coorte e estudo de caso controle.
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Quadro 21. Caracteristicas dos principais estudos sem intervencao analiticos

ESTUDO ECOLOGICO

ESTUDO TRANSVERSAL ANALITICO

ESTUDO DE COORTE

ESTUDO CASO CONTROLE

Estudo seccional, corte transversal,

O termo coorte vem do latim cohorte e
designava originalmente as unidades
de combate das legides dos antigos

Sinonimias Estudo de grupos estudo de prevaléncia e inquérito romanos, identificadas nos campos de
epidemioldgico batalha pelo uniforme padronizado.
Hoje o termo é utilizado para designar
grupos homogéneos da populagdo
Sdo selecionados um grupo de individuos que tém
- - o desfecho/doenca que se pretende estudar, os
As medig¢Bes de exposicdo e doenca L 5 on
~ . s - . . . . . casos, e um grupo de individuos que ndo tém a
Sdo realizados utilizando-se bancos | sdo investigadas simultaneamente num | Estudo realizado com a criagdo de dois ~
. L " S - doenca, os controles. A selecdo dos controles
de dados preexistentes. Unico "momento", entre individuos de | grupos de participantes, os expostos ao )
- . o~ . ) ~ deve ser feita de forma a se obter uma amostra
Descrevem as caracteristicas uma dada populagdo, ndo existindo, fator de risco em estudo e os ndo , o .
. . (e ) . . - compardvel com os casos, isto é, que pertengam a
geograficas, sociodemogéficas e portanto, periodo de seguimento. Sdo expostos. Sdo observados ao longo do )
o o .o . . : mesma base populacional de casos, para a qual
Estrutura bioldgicas possiveis e acessiveis da | apropriados para descrever tempo para verificar em quais ocorre o . L -
~ . L ~ o, sera feita a generalizagdo das conclusdes, que
populagdo exposta a determinado | caracteristicas das populag®es no que desfecho (agravo ou doenca). Assim, é
R . . X o . . tenha a mesma chance do grupo de casos de ser
fenébmeno, doenca ou agravo a diz respeito a determinadas varidveis e | possivel comparar os dois grupos e :
i ~ . . ) ) exposto e a mesma chance de ser selecionado
partir de bancos de dados aos seus padroes de distribuicdo e determinar diretamente o risco que a . ) o
. - - para o estudo. E de fundamental importancia a
existentes. estabelecem associagles entre as exposicao leva ao desfecho. N o N
varidveis aplicacdo de critérios rigorosos de sele¢do que
assegurem que ndo tenham a
doenca/agravo/desfecho a ser estudado.
Buscam demonstrar a relacio Planejamento de programas e projetos
entre a situa¢do de satde e as em salde para realizar um diagndstico . L,
e - ’ o e L Estudos de coorte sdo os Unicos
condi¢des do meio ambiente, de inicial e avaliagdo final. "
) . . N capazes de abordar hipoteses
vida, de trabalho que possibilitem Determinagdo de um "diagndstico N . .
. . in N = etioldgicas produzindo medidas de
a exposicdo dessa rapido" da relagdo exposi¢cdo-doenca incidéncia, e por seguinte, medidas Estudo de causas de doencas ou agravos,
populacdo/coletividade a na salde de uma populagdo em um diretas delrisco ’ principalmente doencas raras ou de periodo de
AplicacGes doenca/agravo/evento, portanto, ¢ | determinado momento. ' laténcia longos (ndo possiveis de serem

a expressao coletiva de um
fendmeno. Estes estudos
demonstram e enfatizam as
relagdes entre os problemas de
saude (evento/doenca/agravo) das
comunidades e suas condicGes de

Realizacdo de inquéritos de morbidade
e de mortalidade.

Como primeiro passo para
delineamento ou argumento de
estudos analiticos sem intervencgdo
(coorte e caso-controle) e nos estudos

Bem utilizados para averiguar
associacdo causal de exposicGes e
desfechos que ndo poderiam ser feitas
em estudos experimentais (Ex. o que o
tabagismo pode causar?).

investigados por estudos de coorte ou ensaios
clinicos).
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vida, forma de alimentagdo e
condigdes de trabalho ou outras
carateristicas.

de intervencgdo (ensaio clinico).

Qual a situacdo/caracteristica de

Quiais sdo os efeitos da exposicdo

uestoes , uais as frequéncias; e se exposicdo e . ) . L,
Q ) salde/doenca/trabalho da o Nq ) poste (tabagismo) a determinar um fator Quais as causas da doenca/agravo a saude?
centrais . doenga estdo associadas? R
populagdo atingida? (doenga ou agravo - cancer).
Medidas de ocorréncia: prevaléncia
Prevaléncia da doenca em expostos Incidéncia do efeito (doenca ou agravo)
(a/a + b) e ndo expostos (c/c+ d). no exposto (a/a + b) e no ndo exposto
Proporcdo de expostos entre os (c/c+d).
Medidas de ocorréncia: doentes (a/a + c) versus n3o-doentes Proporcionalidade: risco relativo (RR) =
prevaléncia (b/b +d). incidéncia da doenca no exposto/ Proporgdo de expostos em casos versus em
Proporgdo de expostos em casos Proporcionalidade: razdo de incidéncia da doenca no n3o exposto. controles (ndo doentes).
(doentes) versus em controles (ndo | prevaléncia (RP) = prevaléncia da Risco atribuivel (RA) e Risco atribuivel Proporcionalidade: Odds Ratio (OR) =axd/cxb
Andlise dos doentes). doenca em expostos/ prevaléncia da percentual (RA%) = diferenca do Intervalo de confianga de 95% (IC95%).
dados Proporcionalidade: Odds Ratio doenga em ndo expostos. desfecho entre os expostos e ndo Diferencga entre casos e controles: risco atribuivel
(OR) Intervalo de confianga & 95% (IC95%). | expostos (incidéncia da doenga no % de Levin (RA%)
Risco atribuivel populacional (RAP) | Diferenca: diferenca de prevaléncia = exposto - incidéncia da doenga no ndo | Medida de significancia estatistica: teste do qui-
Coeficiente de correlagdo linear prevaléncia da doenga em expostos - exposto). quadrado ou exato de Fisher
Regressdo logistica prevaléncia da doenga em ndo Intervalo de confianga a 95% (1C95%).
expostos. Medida de significancia estatistica:
Medida de significancia estatistica: teste de qui-quadrado e exato de
diferenca de proporgéo e teste de qui- Fisher.
guadrado ou exato de Fisher.
A maior vantagem dos estudos . . ~
) Permitem estudar doencas raras, jd que, ndo
transversais sobre os estudos de coorte .
R o dependem da ocorréncia natural da doencga, mas
deve-se a prontiddo com que se podem ) . e .
. L. ) - N A ) . . sim da identificacdo dos casos e da sua posterior
Sdo rapidos, baratos e de facil tirar conclusdes e a ndo existéncia de Produz medidas diretas de risco. -
~ , ) . . . comparagdo com um grupo de controles.
execugao. um periodo de seguimento. Possibilidade de analise de varios ) ) ) )
~ ~ L . Devido ao seu carater retrospectivo, este tipo de
Servem para a formulagdo de Sdo mais rapidos, relativamente de desfechos. . )
o . . el S estudo permite estudar uma enorme quantidade
Vantagens hipdteses causais sobretudo baixo custo, mais faceis em termos Simplicidade de desenho.

guanto a novos fenémenos ou
agravos em coletividades e
populacdes.

logisticos e ndo sensiveis a problemas,
como as perdas de seguimento e
outras caracteristicas dos estudos
longitudinais.

Esse é o Unico estudo capaz de calcular
a prevaléncia das doengas e no mesmo

Auséncia de problemas éticos dos
estudos experimentais.
Facilidade de anélise.

de fatores que se suspeite estejam associados
com a doenga em causa, a custa de um modesto
aumento dos custos do estudo.

De menor custo, mais facil em termos logisticos e
que permite tirar conclusdes mais rapidas do que
os estudos de coorte.
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estudo determinar fatores associados.
Sdo também estudos adequados a
anadlise de redes de causalidade.
Podem ser tidos como a primeira etapa
de um estudo de coorte ou ensaio
clinico sem grandes custos adicionais.

Limitagdes/
Desvantagens

Falacia ecoldgica: ndo é possivel
estudar as pessoas
individualmente;

N&o estabelecimento de relagdo de
causalidade/etiologia;

Pouco controle sobre os fatores de
confundimento.

A impossibilidade de estabelecer
relagBes causais por ndo provarem a
existéncia de uma sequéncia temporal
entre exposicdo ao fator e o
subsequente desenvolvimento da
doenca.

Pouco préticos no estudo de doengas
raras, uma vez que estas obrigam a
sele¢do de amostras numerosas.

O fato dos estudos transversais poder
medir apenas a prevaléncia, e ndo a
incidéncia, torna-se limitado a
informacdo produzida no que diz
respeito a histéria natural das doencas
€ a0 seu prognostico.

Sdo susceptiveis aos chamados vieses
de prevaléncia/incidéncia que
acontecem quando os efeitos de
determinados fatores relacionados
com a duragdo da doenca sdo
confundidos com um efeito na
ocorréncia da doenca. Importante
lembrar a possibilidade do viés de
sele¢do decorrente do fato da amostra
ser “de conveniéncia”

Sujeito a um maior nimero de vieses
ou erros sistematicos que os estudos
experimentais.

Se a doenga for pouco frequente
necessita que um grande numero de
individuos seja seguido por longos
periodos.

Alto custo, pouco eficaz, especialmente
para desfechos raros.

Exige testes sensiveis e especificos para
excluir com certeza, a doencga, em
todos os individuos.

Ndo permitem estabelecer uma sequéncia
temporal entre a exposicdo e a doenga, isto &,
ndo se pode ter a certeza sobre qual dos dois,
exposicdo ou doenca, surgiu primeiro, e nem se é
a exposicdo a causa da doenga ou se a doenga
leva a exposigao.

N&o ha como estimar diretamente a incidéncia ou
prevaléncia da doenca, nem o risco atribuivel ou
excesso de risco. Melhor trabalhar com incidéncia
para evitar viés de prevaléncia.

Sé é possivel estudar uma Unica doenca (uma vez
que o critério de escolha das amostras é
precisamente a presenca ou nao da doenca a ser
estudada), apesar de se poder pesquisar a sua
relagdo com as varias exposi¢des.

Dificuldades na selecdo dos controles.

As mais importantes limitacdes deste tipo de
estudos, em termos praticos, prendem-se com a
existéncia de vieses de selegdo, que surgem tanto
na sele¢do dos casos como na dos controles, e
vieses na medicdo das varidveis em estudo.

Pode ser necessario realizar a selecdo dos casos e
controles utilizando-se pareamento ou na fase de
andlise podem ser necessdrios ajustes por
restricdo de categorias.
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17.DESENHO DE ESTUDO COM INTERVENCAO: ENSAIO CLINICO

Alex Sandro Rolland Souza

Maria da Conceigdo Farias Souto Maior

Flavia Augusta de Orange Lins da Fonseca e Silva
Patricia Gomes de Matos Bezerra

Ensaio clinico é definido como uma pesquisa conduzida em pacientes (doentes),
e/ou em voluntarios (sadios), usualmente com a finalidade de avaliar uma intervencéo
gue pode ser uma droga, vacina, tratamento, instrumento ou orientacédo, observando os
seus efeitos sobre um ou mais desfechos. Destina-se a responder um guestionamento
cientifico com o objetivo de encontrar melhores opc¢des terapéuticas.

Na tentativa de definir o termo ensaio clinico € comum a confusdo com pesquisa
clinica, e isto se deve a imprecisdo destes conceitos. Na verdade, inexiste uma
definicdo reguladora, inclusive o Food and Drug Administration (FDA), agéncia
reguladora americana, utiliza estes termos como sinGnimos. Todavia, a maioria dos
estudiosos no assunto tem procurado diferencia-los de forma mais rigorosa, pois nem
toda pesquisa clinica enquadra-se na definicdo do que seja um ensaio clinico. Por
exemplo, um estudo transversal ou um estudo de coorte em que nao ha intervencgéo do
pesquisador, ndo podem ser definidos como ensaios clinicos, pois ndo envolvem uma
experiéncia, mas podem perfeitamente servir para avaliacdo dos efeitos de

determinadas drogas, ou seja, uma pesquisa clinica.
17.1 Historico

O primeiro ensaio clinico remonta ao Antigo Testamento (605 a.C.) quando o Rei
Nebuchadnezzar Il ordenou que as criancas de sangue real comessem apenas carne e
vinho durante dias, ao mesmo tempo em que ele e outras trés criangcas comiam apenas
pao e agua. Ele e as trés criangas mostraram-se mais saudaveis do que aqueles que
cumpriram a dieta de carne e vinho.

Desde entdo, inimeros avancos foram feitos, aperfeicoando-se os processos de
desenvolvimento de um ensaio clinico. Em 1747, James Lind conduziu o primeiro
ensaio clinico controlado em um grupo de marinheiros que sofriam de escorbuto. Ele

ofereceu a mesma dieta a todos 0s participantes, no entanto, em um grupo adicionou a
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dieta vinagre e cidra e no outro grupo acrescentou sumo de lim&o. O grupo a quem foi
dado o suplemento de sumo de liméo recuperou-se do escorbuto em apenas seis dias.
Em 1863, ocorreu a primeira utilizacdo de placebo em ensaios clinicos e em
1923, a primeira aleatorizacdo. Os ensaios clinicos com ocultacdo surgiram também no
século XX, e em 1944, introduziram-se 0s ensaios multicéntricos, cujos estudos foram
conduzidos em varios centros, todos seguindo o mesmo protocolo. A partir de 1945, o
impacto ético dos ensaios clinicos tornou-se cada vez mais importante, o que resultou
numa regulamentacao rigorosa das experiéncias em seres humanos, resultando nos
documentos que sao hoje conhecidos como o Cédigo de Nuremberg e a Declaracao de
Helsinque. Em 1962, a FDA determinou, apés o caso da talidomida, que os
medicamentos deveriam provar serem eficazes e seguros, e em 1988, a FDA passou a
ser a maior autoridade para a aprovacao de novos medicamentos e tratamentos nos
Estados Unidos. Em 1996, as normas para as Boas Praticas Clinicas (ICH-GCP) foram
aceitas pela Unido Europeia, Estados Unidos e Japéao, e passaram a ser utilizadas para
o desenvolvimento e conducao dos ensaios clinicos. Em 2004, os estados membros da
Comunidade Europeia organizaram um documento legal fornecendo novos requisitos

para os investigadores conduzirem ensaios nao comerciais.

17.2 Questdes éticas e legislacao

Pelo caréater experimental e sua atuacao envolvendo seres humanos, 0s ensaios
clinicos se revestem de aspectos peculiares, principalmente em relacdo a ética em
pesquisa. Existe legislacdo especifica nacional e internacional para a realizacdo de
pesquisa clinica e, particularmente, de ensaios clinicos, além das Diretrizes e Normas
de Pesquisa envolvendo seres humanos.

A regulamentacdo da ética em pesquisa envolvendo seres humanos no Brasil
teve seu inicio com a Resolucdo 1, de 13 de junho de 1988. Em 1996 o Conselho
Nacional de Saude (CNS) aprovou a Resolu¢do 196, que instituiu uma série de
diretrizes e normas regulamentadoras, criando e normatizando o sistema de apreciacéo
ética constituido por instancias regionais, os Comités de Etica em Pesquisa (CEP), e
uma instancia federativa, a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa em Seres
Humanos (Conep). Apos vigéncia de mais de 15 anos, a Resolugédo 196/1996 do CNS

foi revogada e substituida pela Resolugéo n°. 466, de 12 de dezembro de 2012.
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Para todos os estudos envolvendo seres humanos, incluindo os ensaios clinicos,
€ necesséria sua aprovacdo no CEP da instituicdo. A Conep, por sua vez, examina
projetos encaminhados pelos CEP que envolvem areas tematicas especiais como
genética humana, reproducdo humana, novos dispositivos para a saude, pesquisas em
populacbes indigenas, pesquisas conduzidas do exterior e aquelas que envolvam
aspectos de biosseguranca. Nos casos de estudos envolvendo novos medicamentos e
vacinas, faz-se necesséaria a aprovacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA).

Quanto as documentacdes e normas exigidas, vale destacar a Portaria no. 911,
de 12 de setembro de 1998 da ANVISA e a Resolucédo n°. 251, de 07 de agosto de
1997 do CNS, que aprova a relacdo de documentos necessarios e as normas para
realizacdo de Pesquisa Clinica com Farmacos, Medicamentos, Vacinas e Testes
Diagndsticos Novos. Ressalta-se também a Resolugcédo da Diretoria Colegiada (RDC)
da ANVISA n° 09 da de 20 de fevereiro de 2015 alterada pela RDC n°. 449, de 15 de
dezembro de 2020 que dispdem sobre o regulamento para a realizacdo de ensaios
clinicos com medicamentos no Brasil.

Na atualidade, aconselha-se a leitura das recomendac¢des do Guia de “Boas
Praticas Clinicas: Documento das Américas” da Organizacdo Pan Americana da Saude

(OPAS) e o “Guia de inspecdo em Boas Praticas Clinicas (BPC) referente a ensaios

clinicos com medicamentos e produtos biol6gicos — Inspecdo em Patrocinadores e

OrganizacOes Representativas de Pesquisa Clinica (ORPC)” da ANVISA por todos os

interessados em desenvolver ensaios clinicos. Também se encontram cursos

disponiveis na internet sobre Boas Praticas Clinicas em Ensaios.

17.3 Caracteristicas

Os ensaios clinicos sdo estudos experimentais e prospectivos realizados em
seres humanos e desenhados para responder questbes especificas sobre
determinadas intervencdes (drogas, vacinas, tratamentos e instrumentos). Mais
especificamente, sdo estudos controlados e com a finalidade de avaliar
prospectivamente a efetividade, eficacia e segurancga da intervencao a ser estudada.

Apresenta como principal vantagem a capacidade de poder demonstrar
causalidade, fruto da alocacao aleatoria dos sujeitos (eliminam variaveis confundidoras

pré-randomizacédo) e do cegamento de sujeitos e pesquisadores (eliminam variaveis


https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/boas_praticas_clinicas_opas.pdf
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/boas_praticas_clinicas_opas.pdf
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6023044/guia+36.pdf/290961fe-a808-4ad1-8ce3-fbaae6f43437
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6023044/guia+36.pdf/290961fe-a808-4ad1-8ce3-fbaae6f43437
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6023044/guia+36.pdf/290961fe-a808-4ad1-8ce3-fbaae6f43437
https://campusvirtual.fiocruz.br/gestordecursos/hotsite/curso_bpc_online
https://campusvirtual.fiocruz.br/gestordecursos/hotsite/curso_bpc_online
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confundidoras poOs-randomizacdo). Por outro lado, apresentam como desvantagem o
fato de serem caros, requererem muito tempo e expor 0s sujeitos da pesquisa a

potenciais danos.

17.4 Classificagao

Os ensaios clinicos podem ser classificados em diferentes tipos:

e Ensaios terapéuticos - envolvem tratamentos novos (experimentais), nova
combinacéo de drogas ou procedimentos;

e Ensaios de prevencdo - envolvem a estratégia de se evitar doenga ou sua
recorréncia e pode incluir drogas, vacinas, dietas e mudancas em estilo de vida;

e Ensaios diagnésticos - envolvem testes e procedimentos melhores para o
diagndstico de uma doenca ou condicao;

e Ensaios de triagem - envolvem a testagem do melhor modo de detectar
determinadas doencas ou condi¢des;

e Ensaios de qualidade de vida - envolvem modos de se incrementar o conforto e

a qualidade de vida de individuos com uma doenca crénica.

17.5 Eficiéncia, eficacia, efetividade e seguranca

De forma simples, podemos conceituar:

e Seguranca: a intervencdo possui caracteristicas confiaveis que tornam
improvavel a ocorréncia de algum efeito indesejavel para o paciente.

e Eficacia: capacidade de uma intervencdo produzir efeitos benéficos em
circunstancias controladas, isto é, o tratamento que funciona em condicfes de
mundo ideal. E uma propriedade intrinseca de uma conduta médica.

e Efetividade: capacidade de uma intervencdo produzir efeitos benéficos na
pratica, isto é, o tratamento que funciona em condi¢es do mundo real. E o
resultado da interacdo do tratamento com o ambiente em que ele estd sendo
aplicado.

e Eficiéncia: relacdo custo-efetividade de um tratamento para o paciente ou a
sociedade. Quao o tratamento é barato e acessivel para que 0s pacientes

possam dele usufruir.
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Para que um medicamento novo possa ser liberado para utilizacdo clinica,
inicialmente deve-se determinar sua eficacia e seguranca, e posteriormente sua
efetividade e eficiéncia. Para isso, o melhor nivel de evidéncia sdo os ensaios clinicos
randomizados. Nem sempre a eficacia se traduz em efetividade, e isto ocorre ndo por
culpa da droga, mas por culpa do sistema de utilizacdo ou pela prescricdo médica. Por
exemplo, pensem em uma droga com eficacia e seguranca demonstrada para um
grupo de doentes. Anos depois, € publicado um estudo observacional sugerindo altas
taxas de complicacbes em alguns pacientes. O que aconteceu? O ensaio clinico estava
errado? Provavelmente ndo, a droga poderia estar sendo utilizada em grupos de
pacientes diferentes, mais graves e sem monitorizagdo adequada.

Os estudos de efetividade ratificam que a droga em questdo deve ser utilizada
obedecendo estritamente um protocolo, neles avaliam-se mais 0 médico e o sistema do

que a droga.

17.6 Fases

A realizacdo de um ensaio clinico requer que as etapas anteriores tenham
mostrado evidéncia de seguranca e beneficio da intervencédo a ser estudada. Estas
etapas podem ser classificadas em fases:

e Fase Pré-clinica — Envolve testes em laboratério, geralmente com animais ou
procedimentos in vitro;

e Fase Clinica — Envolve seres humanos, ou seja, pesquisa in vivo, e é subdividida
em quatro fases:

e Fase | — E a fase de teste de novos medicamentos e geralmente envolve
pequeno numero de voluntarios sadios (20 a 80). Sdo ensaios de farmacologia
clinica e toxicidade, voltados para avaliar seguranca (efeitos adversos);

e Fase Il — Trata-se de um estudo terapéutico piloto envolvendo pacientes (100 a
200) para avaliar a eficacia da intervencdo e determinar mais detalhadamente
informacgdes sobre os efeitos adversos e riscos em curto prazo;

¢ Fase lll — Nesta fase a intervencédo é comparada com uma intervencao padrao
existente. Sao estudos apoOs evidéncias de fase Il, sugerindo eficacia, para se
obter informagdo adicional sobre eficacia e determinar a efetividade e
seguranca. Geralmente sdo multicéntricos e internacionais (minimo 800 sujeitos)

e com grupo controle (néo intervencao/placebo);
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e Fase IV — Estudos ap0s a aprovacdo do produto para comercializacdo. Estes
estudos tém como objetivo detectar reacdes adversas pouco frequentes ou néao

esperadas, e comparar com produtos similares em longo prazo.

Figura 25. Fases clinicas da pesquisa

* Avalia a seguranca (efeitos adversos)
* Envolve um pequeno ntmero de voluntarios sadios (20-80)

* Avalia a eficaciae os riscos a curto prazo
* Envolve um pequeno nimero de voluntarios doentes (100-200)

A

“
* Avalia a eficaciae a efetividade

*Envolve um grande nimero de voluntarios doentes (minimo de
800)

A

“
* Avalia a seguranca a longo prazo e as reagdes adversas pouco

frequentes
* Envolve milhares de participantes

17.7 Delineamento

Para se realizar um ensaio clinico, o pesquisador deve selecionar uma amostra
da populacdo de estudo, medir as variaveis basais preditoras para desfecho e, as
vezes, também, a variavel de desfecho ainda no inicio do estudo, randomizar os
participantes, aplicar intervencdes, acompanhar a coorte, medir as variaveis de
desfecho e, por fim, analisar os resultados. Os participantes sdo alocados de forma
aleatéria para receber ou néo a intervencao e, portanto, fazer uma analise comparativa

entre os grupos (Figura 25).
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Figura 26. Delineamento de um ensaio clinico
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A qualidade metodoldgica pode influenciar de forma impactante o ensaio clinico.
Por isso, 0 seguimento de regras rigidas € fundamental para que os resultados possam
ser interpretados como validos.

Na construgdo das etapas de um ensaio clinico, algumas consideragfes
metodoldgicas devem ser enfatizadas porque caracterizam o ensaio clinico de boa
qualidade, sao elas:

— Determinagcdo dos desfechos: eventos ou desfechos sdo variaveis
monitorizadas durante um estudo para documentar o impacto de uma dada
intervencdo. A escolha do desfecho mais adequado deve ser baseada na
pergunta da pesquisa e na hipdtese correspondente. Desfecho primario é a
varidvel mais relevante para responder a questdo da pesquisa e deve ser
centrada no paciente. Desfechos secundarios sédo eventos adicionais

monitorados para auxiliar a interpretacéo dos resultados do desfecho primério.

Desfechos definitivos sdo aqueles que tém relevancia do ponto de vista da
paciente (por exemplo, mortalidade por infarto). Ja os desfechos substitutos ou
intermediarios geralmente sdo variaveis continuas de testes laboratoriais ou funcionais

(por exemplo, taxa do colesterol LDL ou nivel da pressao arterial). Ocorrem antes do
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desfecho clinico e sdo designados para substitui-lo, reduzindo custos, duragcédo e
tamanho do estudo.

— Tamanho da amostra: para que um estudo alcance seu objetivo, ou seja, tenha
a capacidade de tirar conclusdes a respeito da populacdo a partir da analise de
amostras, é essencial que esta amostra tenha um tamanho que permita que ela
seja representativa da populagédo. Dessa forma, é fundamental descobrir qual o
namero de sujeitos necessario, em relacdo ao desfecho primario a ser estudado,

para que a amostra represente de forma adequada a populacdo em questéao.

Figura 27. Diferenciacéo entre populacdo e amostra

+ ~= -+ Conjunto de individuos que tenham
Populagao entre si uma caracteristica em comum

* Fragdo da populagdo que apresenta as
mesmas caracteristicas da populacido
de origem, para que seja
“representativa” da mesma.

Amostra

No célculo do tamanho da amostra devem ser levados em consideracao o nivel
a de significancia desejado para se detectar uma diferenca de tratamento e o poder do
estudo, ou seja, o grau de certeza de que a diferenca entre os tratamentos sera
detectada, caso ela exista realmente. Existem varios programas Uteis para calculo de
tamanho da amostra a citar:

e Epi Info versdo 7 — Mdédulo Statcalc

e QOpenepi versao 2.3.1

— Critérios de elegibilidade: séao critérios de eleicdo dos participantes de um
estudo e estdo diretamente relacionados aos objetivos do mesmo.
Correspondem aos critérios de inclusédo e de excluséo dos sujeitos. Devem estar
claramente identificados no protocolo, pois a inclusdo inadequada de um
participante pode interferir substancialmente nos resultados observados. Por
outro lado, limitar a entrada de pacientes a partir de muitos critérios de excluséao

pode limitar a capacidade de generalizacdo dos resultados e dificultar o


http://www.epiinfo.gov/epiinfo
http://www.openepi.com/
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recrutamento de um namero suficiente de participantes. S&o motivos para excluir
individuos:

o Um dos tratamentos do estudo pode ser prejudicial como risco inaceitavel
de reacdo adversa ao tratamento ativo ou nos casos de risco inaceitavel
de alocacgao a placebo;

o O tratamento ativo ndo pode ser eficaz ou é improvavel, como no caso de
individuo apresentar baixo risco para o desfecho ou apresentar historico
de tratamento que provavelmente ira interferir na intervencao;

o Baixa probabilidade de aderir a intervencao;

o Baixa probabilidade de completar o periodo de seguimento, por exemplo,
0 participante planeja mudar de endereco antes do término do estudo
impossibilitando as afericBes finais do desfecho, ou nos casos de baixa
expectativa de vida devido a doenca grave;

o Problemas de ordem pratica para participacdo no protocolo a citar

deficiéncia mental que impossibilita respostas corretas.

— Escolha dos grupos: um ensaio clinico classico inclui um grupo que recebe
uma intervencao a ser testada denominado grupo experimental e um grupo que
serve como base de comparacdo denominado grupo controle.

Em relacdo a escolha da intervencdo deve-se atentar para a dosagem, a
duracdo e a frequéncia que proporcionam o melhor equilibrio entre eficacia e
seguranca. Deve-se avaliar o qudo receptivos 0s participantes serdo a intervencao
proposta. Também € importante considerar o uso de uma ou mais intervencdes e a
capacidade de generalizacdo para a forma como o tratamento sera usado na pratica
clinica.

Em relagdo ao grupo de comparacao, o controle pode ser nao-ativo e ativo:

Controle nao-ativo:

o Placebo (quando se utiliza apresentacdo idéntica ao tratamento ativo,
entretanto sem efeito farmacologico, por exemplo comprimidos com
forma, tamanho, coloracao e peso semelhantes aos da medicacéo ativa)

o Sham (quando se realiza a simulagdo de um tratamento como, por
exemplo, a simulagéo de um procedimento cirurgico. Nela observa-se um

efeito analogo a de drogas placebo)
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Controle ativo:

o Tratamento padrdo (quando se usa a melhor alternativa terapéutica
vigente)
o Tratamento semelhante (quando se usa a mesma classe de drogas)

o Tratamento alternativo (quando se usa outra classe de tratamento)

Também vale mencionar que o mesmo participante pode receber o experimento
e ser o seu controle. E denominado Controle histérico, um paciente que apresenta uma
doenca cronica, inicialmente recebe o medicamento e os resultados sdo comparados
com a historia da doenca. Por outro lado, quando o mesmo participante recebe o
experimento e o controle no mesmo momento é denominado Controle simultaneo, um

exemplo seria quando um dos olhos do paciente recebe a intervencgéo e o outro nao).

— Alocacao: o processo pelo qual os participantes sao distribuidos em cada grupo
de um ensaio clinico. Seu objetivo é garantir uma distribuicdo adequada de
participantes nos grupos, reduzindo ou eliminando o viés de sele¢cdo de um
participante a uma determinada intervencao.

O método de alocacdo pelo qual os participantes sdo selecionados para
determinado grupo de acordo com a data de nascimento, dia da semana, niumero do
prontuario, ou ainda a ordem pelo qual sédo incluidos no estudo, é conhecido como
alocacao quase randomizada.

Por outro lado, o método que utiliza o principio da probabilidade, ou seja, por
meio de uma tabela de numeros randémicos, ou ainda pela sequéncia randémica
gerada por computador, é conhecido como alocacdo randomizada. Este tipo de
alocacao garante que cada individuo incluido no estudo tenha a mesma probabilidade
de fazer parte de qualquer um dos grupos do estudo. Um programa de software muito

utilizado para esta pratica € o Random Allocation Software, que pode ser instalado

gratuitamente.

— Randomizacéo: no ensaio clinico, a randomizacao significa incapacidade de
predizer, ou seja, o pesquisador ndo pode, sob hipdtese alguma, predizer para
qual grupo o participante serd alocado. Implica na distribuicdo aleatdria dos

participantes, de maneira que cada caso possa ter a mesma chance de ser


http://random-allocation-software.iwdownload.com/
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alocado nos diferentes grupos. A aleatoriedade tende a assegurar uma
distribuicdo equilibrada de todas as varidveis de confusdo tanto conhecidas,
como ndo conhecidas ou mesmo dificeis de medir (exceto pela variagcdo ao
acaso) assegurando que quaisquer diferencas encontradas entre 0S grupos
no(s) desfecho(s) de interesse devem-se as diferencas no efeito do tratamento,
e ndo as diferencas entre os pacientes aos quais se administra cada um dos
tratamentos. A proposta da randomizacdo € tornar 0S grupos comparaveis.
Desta forma, as Unicas diferencas entre os grupos irdo dever-se aos efeitos do
tratamento.
Também sao potenciais vantagens de realizar-se a randomizacao:

o Assegurar homogeneidade de determinado fator prognostico conhecido

entre 0S grupos

o Elevar o poder de ensaios pequenos

o Proteger contra erro tipo 1 (falso positivo)

o Facilitar a analise de subgrupo e a analise de interim

o Proteger contra a saida de um centro de coleta

o Controlar a variabilidade de um desfecho

o Auxiliar na homogeneidade entre 0s grupos

Em geral, a abordagem preferencial € fazer uma randomizacédo simples dos

participantes individuais para cada grupo de intervencao (Figura 27).

Figura 28. Randomizagé&o simples
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7

Outra abordagem é a randomizacdo em blocos. Nela, para garantir que o
namero de participantes seja igualmente distribuido entre os grupos do estudo, faz-se a

distribuicdo em “blocos” de tamanhos predeterminados (Figura 28).

Figura 29. Randomizac&o em blocos de 8 participantes
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J& na randomizacdo estratificada, separa-se 0s participantes a partir de uma
caracteristica clinica importante que pode influenciar o resultado. A randomizacao
estratificada € uma alternativa quando se deseja equilibrio para fatores de risco basais.
Nela cada novo participante € primeiramente classificado em estratos de acordo com
esta caracteristica (por exemplo sexo ou gravidade da doenca). Uma vez categorizados
em seus estratos, 0s participantes sdo aleatorizados para grupo intervencdo ou grupo
controle (Figura 29). A estratificacdo deve ser levada em consideracdo por ocasidao da
andalise dos dados quando sera feito uma andlise de subgrupos. Vale salientar que a
estratificacdo deve ser realizada utilizando-se poucos estratos relevantes. Com poucos

subgrupos, teremos um nuamero razoavel de participantes em cada.

Figura 30. Randomizacéo estratificada por sexo
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Mascaramento ou Cegamento: processo utilizado para impedir que o0s
elementos envolvidos na pesquisa tenham conhecimento sobre a alocagéo dos
sujeitos do estudo. O objetivo é minimizar o viés de observagdo durante o
seguimento dos participantes mantendo-se assim a completa imparcialidade na
avaliacdo dos dados, de maneira que nao haja a interferéncia nos resultados.
Inclusive o responsavel pela randomizagdo deve ser pesquisador que nado
participe da coleta ou analise dos dados.

E importante o participante estar cego principalmente quando o resultado do

experimento requer avaliacdes subjetivas como, por exemplo, o autorrelato de

sintomas, prevenindo assim viéses de informagéo.

O ensaio clinico pode ser classificado de acordo com quais elementos do estudo

desconhecem quem esta recebendo a intervencao em:

Aberto (open-label ou unblinded): todos os envolvidos sabem para quem a
intervencéo foi administrada.

Unicego: um elemento esta cego, geralmente os participantes desconhecendo o
tratamento.

Duplo-cego: dois elementos, por exemplo participantes e equipe médica,
desconhecem qual grupo recebeu a intervencéo.

Triplo-cego: participantes, equipe médica, avaliadores dos resultados do estudo
(estatisticos) desconhecem o grupo intervencao.

Quadruplo-cego: cenario ideal onde os participantes do estudo, a equipe médica,
0s responsaveis pelas afericdes (investigadores) e os avaliadores dos resultados
do estudo (estatisticos) ndo sabem para qual dos grupos cada um dos
participantes foi alocado.
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Figura 31. Mascaramento dos elementos da pesquisa

UNICEGO DuPLO-CEGO TRIPLOCEGO QUADRUPLOCEGO

— Seguimento completo e a andlise por intencdo-de-tratar: todos os pacientes
gue entrarem no estudo devem ser analisados. Portanto, deve ser assegurada a
analise segundo a intencdo-de-tratar. Esse principio atribui todos os pacientes
aos grupos para os quais eles foram originalmente randomizados. Isto significa
que sera realizada uma analise com as perdas, aceitando-se o pior ou melhor
resultado para estas perdas, e, se as conclusbes do estudo ndo forem

modificadas, significa que a perda nao foi excessiva.

Por fim, sendo possivel, o ideal € que o ensaio seja controlado, randomizado,

quadruplo-cego e que seja realizada a analise com intencao-de-tratar.
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Figura 32. Caracterizagéo do ensaio clinico
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17.8 Modelos de ensaios

Os ensaios clinicos podem ser caracterizados como controlado, quando existe o
grupo controle e ndo controlado, na sua auséncia. Este ultimo também denominado de

single group ou single arm (Figura 32).

Figura 33. Ensaio clinico tipo single arm

———

Dentre os ensaios clinicos controlados, existem alguns modelos:
o Ensaio clinico em paralelo: nele, apos a randomizacédo, cada participante

é atribuido a um dos dois ou mais grupos conduzidos em paralelo durante
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0 estudo e permanecera no seu grupo de tratamento durante todo o

tempo de duragcédo do mesmo (Figura 33).
Figura 34. Ensaio clinico tipo single arm
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Ensaio tipo crossover: os participantes recebem uma de duas (ou mais)
intervencdes durante a fase inicial do estudo e, em uma segunda fase, recebem
outra intervencdo. Neste tipo de ensaio deve haver um intervalo de tempo
suficiente sem tratamento entre as diferentes fases denominado periodo de
washout. A vantagem deste tipo de estudo é que cada paciente atua como seu
préprio controle e isso reduz significativamente a variabilidade entre os sujeitos,
permitindo a detec¢cdo de tamanhos de efeito menores com tamanhos de

amostra reduzidos (Figura 34).

Figura 35. Ensaio clinico tipo crossover
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Ensaio tipo fatorial: nele duas ou mais intervengdes, cada uma sozinha e em
combinacdo, sédo avaliadas em paralelo (Figura 35). Os ensaios clinicos fatoriais
testam o efeito de mais de um tratamento. Isso permite a avaliagdo de potenciais

interacdes entre terapéuticas.
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Figura 36. Ensaio clinico tipo fatorial 2x2
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17.9 Estudos explicativos versus pragmaticos

Os ensaios explicativos sdo usados para testar hipéteses causais sob condi¢des
rigorosamente controladas. Ja nos ensaios pragmaticos busca-se saber se uma

intervencgédo funcionara sob condigdes reais.

Figura 37. Caracteristicas dos estudos pragmaticos e explicativos
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17.10 Registro

O debate sobre a transparéncia dos ensaios clinicos foi iniciado ha varios anos,
culminando em 2005 com a definicdo de uma politica por parte da Organizacao
Mundial da Saude (OMS) em prol do seu registro publico. Segundo a OMS, 0s ensaios
clinicos (clinical trials) devem ser notificados e registrados antes de serem iniciados.
Isso permitira identificar todos os ensaios clinicos em execucdo e seus respectivos
resultados, uma vez que nem todos séo publicados em artigos cientificos.

O International Committee of Medical Journal Editors (ICMJE) sugere aos
editores de revistas cientificas que exijam dos autores o numero de registro no
momento da submisséo de trabalhos.

O registro pode ser feito em uma das opc¢des validadas pela OMS e ICMJE,
cujos enderecos estao disponiveis no site do ICMJE. Para que sejam validados, os
Registros de Ensaios Clinicos devem seguir um conjunto de critérios estabelecidos

pela OMS. Uma base de registro muito utilizada é o ClinicalTrials.gov. Ela fornece aos

pacientes, seus familiares, profissionais de saude, pesquisadores e ao publico, dados
de estudos clinicos conduzidos privadamente sobre uma ampla gama de doencas e
condicBes. O site € mantido pela National Library of Medicine (NLM).

No Brasil, esta disponivel o Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (ReBEC),

que consiste em uma plataforma virtual de acesso livre para registro de estudos
experimentais e nao-experimentais realizados em seres humanos, em andamento ou
finalizados, por pesquisadores brasileiros e estrangeiros. O ReBEC é um Projeto
conjunto do Ministério da Saude (DECIT/MS), da Organizacdo Pan-americana de
Saude (OPAS) e da Fundacéo Oswaldo Cruz (FIOCRUZ).

17.11 Protocolo

A publicacdo de protocolos dos ensaios clinicos vém sendo cada vez mais
encorajada, havendo revistas voltadas exclusivamente para este tipo de artigo.

Os protocolos fornecem detalhes sobre a fundamentacdo do estudo, tipo de
intervencdo avaliada, métodos de desenho do ensaio, processos do estudo, tamanho
da amostra, procedimentos de coleta de dados, analises propostas e consideracdes

éticas.


http://www.clinicaltrials.gov/
https://ensaiosclinicos.gov.br/
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Permite que a equipe de pesquisa conduza um estudo reproduzivel e de alta
qualidade e também facilita a avaliagcdo externa do rigor cientifico, metodoldgico e ético
do ensaio por partes interessadas.

Para auxiliar no preparo do protocolo, sugerimos as recomendacdes do SPIRIT
2013 (Standard Protocol Items: Recommendations for Interventional Trials). O
documento fornece recomendacfes baseadas em evidéncias para o contetdo minimo
de um protocolo de ensaio clinico. Nela as recomendacdes sdo descritas em uma lista
de verificacdo de 33 itens e cada item da lista de verificacdo é detalhado com
explicagbes e exemplos.

Em 2021 foi publicado uma extensdo denominada SPIRIT-PRO com as
diretrizes para inclusdo de resultados relatados por pacientes em protocolos de ensaios
clinicos.

Estas recomendacdes vém sendo progressivamente endossadas como um

padrao internacional para publicacdo de protocolos de estudos.

17.12 Enunciado CONSORT

Na década de 1990, a fusdo de duas iniciativas distintas, que tinham por objetivo
aperfeicoar a qualidade dos relatérios dos ensaios clinicos randomizados, levou a
publicacdo do enunciado CONSORT (agrupamento das normas relativas aos relatérios
de estudos - Consolidated Standard of Reporting Trials).

O documento trata da importancia do desenho e da sua adequada metodologia
além de esclarecer sobre a analise dos dados e sobre a interpretacao dos resultados
dos ensaios clinicos. Foi criado para ser utilizado principalmente na preparacao,
revisdo ou avaliagdo dos ensaios clinicos e tem como objetivo melhorar o relato deste
tipo de estudo, permitindo que os leitores compreendam o seu método de realizacdo e
avaliem a validade de seus resultados. Estudos indicam que a aplicacdo do CONSORT
ajuda realmente a aperfeicoar a qualidade dos ensaios clinicos e a sua utilizacdo vem
sendo cada vez mais solicitada pelas grandes revistas médicas.

Desenvolvido por um grupo internacional de pesquisadores, bioestatisticos e
epidemiologistas, foi publicado em holandés, inglés, francés, alemao, japonés e
espanhol, tendo sua versédo mais recente sido atualizada em 2010.

Cligue aqui e acesse o0 enunciado e outras informagdes relacionadas ao
agrupamento CONSORT.


https://www.consort-statement.org/
https://www.consort-statement.org/

Manual do pesquisador IMIP e FPS (2022) — pag. 197

Para ajudar os autores a melhorar o relatorio orientam o uso de uma lista de
checagem e um fluxograma com os procedimentos para selecdo e acompanhamento
dos participantes. Ambos vém sendo cada vez mais solicitados pelas revistas por
ocasiao da submissdo de manuscritos de ensaios clinicos.

O fluxograma descreve informacdes de quatro estigios deste tipo do estudo
(inscricdo, alocacgdo, seguimento e andlise). Nele consta o numero total de pacientes
com indicacdo de tratamento no periodo de estudo, o nimero de pacientes elegiveis e
oferecida a participacdo na pesquisa, 0 nUmero de pacientes que apresentavam um ou
mais critérios de exclusdo, sendo estes especificados, 0 nimero das pacientes
randomizadas e o numero alocado para receber a intervencédo ou o controle, o total de
pacientes que foram e ndo foram submetidas ao tratamento e suas razdes, total de
pacientes analisadas e aquelas excluidas da analise com a justificativa para esta

exclusédo (Figura 37).

Figura 38. Fluxograma com o perfil do ensaio clinico

( Inclusao } Avaliados para elegbilidade (n = )

Excluidos (n= )

+ Nao atendem aos critérios de inclusdo (n= )
« Desistiram de participar (n= )

+ Outras razdes (n= )

v

Randomizados (n= )

[ Alocacdo } -
Alocacio para aintervengio (n= ) Alocacio para a intervengio (n= )
« Recaberam alocacio para infervengo (n= ) + Receberam alocagdo para intervengdo (n= )
« Nao receberam alocacio para intervencao « Nao receberam alocaco para intervencao
(dar razdes) (n= ) (dar razdes) (n= )

[ Seguimento ]

Perda de sequimenio (dar razdes) (n= ) Perda de seguimento (dar razdes) (n= )

Intervencio descontinuada (dar razdes) (n= ) Intervencio descontinuada (dar razdes) (n= )

¥ ( Andlise ] y
Analisados (n= ) Analisados (n= )
« Excluidos da andlise (dar razdes) (n= ) + Excluidos da andlise (dar razdes) (n= )
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A lista de checagem (Figura 38) refere-se ao conteldo do titulo, resumo,

introducdo, métodos, resultados, discussédo e outras informacdes incluindo 25 itens

selecionados.

Figura 39. Checklist CONSORT 2010

Lista de informagdes CONSORT 2010 para incluir no relatério de um estudo randomizado

Item Relatado na
_Secdo/Tépico  No ltens da Lista pgNo
Titulo e Resumo
1a Identificar no titulo como um estudo clinico randomizado
1b  Resumo estruturado de um desenho de estudo, métodos, resultados e conclusdes para orientagéo especifica,
consulte CONSORT para resumos
Introdugéo
Fundamentagdo e 2a Fundamentagdo cientifica e explicagdo do raciocinio
objetivos 2b  Objetivos especificos ou hipiteses
Métodos
Desenho do 3a Descrigdo do estudo clinico (como paralelo, factorial) incluindo a taxa de alocagdo
estudo 3b  Alteragbes importantes nos métodos apés ter iniciado o estudo clinico (como critérios de elegibilidade), com as
razbes
Participantes 4a  Critérios de elegibilidade para particip
4b  Informagbes e locais de onde foram coletados os dados
Intervengdes 5  Asintervengbes de cada grupo com Ih fi que permi a replicacgéo, incluindo como e quand
eles foram realmente administrados
Desfechos 6a Medidas completamente pré-especificadas defi de desfechos prima e darios, incluindo como e
quando elas foram avaliadas
6b  Quaisquer alteragbes nos desfechos apés o estudo clinico ter sido iniciado, com as razbes
Tamanho da 7a  Como foi determinado o tamanho da amostra
amostra 70 Quando aplicavel, deve haver uma explicagio de qualq alise de interim e diretrizes de encerramento

Randomizagéo:

Seqiéncia 8a Método utilizado para geragdo de seqlénci domizada de alocaca
geracdo 8b  Tipos de randomizacdo, detalhes de qual tricdo (tais como randomizagdo por blocos e tamanho do

bloco)

Alocacgéo 9 MMmmmuammmnmm(mmmm
mecanismo & ) do 0s p guidos para a ocultagdo da seqiéncia até as intervengdes serem
de ocultagdo lvbuldas

Implementagéo 10 Quem gerou a seqiéncia de alocagdo randomizada, quem inscreveu os participantes e quem atribuiu as

intervenges aos participantes .
Cegamento 11a Se realizado, quem foi cegado apds as intervengbes serem atribuidas (ex. Particip idadores,
assessores de resultado) e como
11b  Se relevante, descrever a lhanga das intervengd
Métodos 12a M&odoumﬂﬂleosmazndo‘m P 0s grupos para desfech i e secundarios
estatisticos 12b Métodos para andli di como andli donbgmpoom&lsuqmudn
Resultados
Fluxo de 13a Para cada grupo, ommmmmnmmmmmommlmMIMO
participantes ( é tratamento pretendido e que foram lisados para o di ho p
fortemente 13b Para cada grupo, perdas e exclusdes apbs a randomizagdo, junto com as razbes
recomendado a
utilizagdo de um
diagrama)
Recrutamento 14a Definigdo das datas de e periodos de
14b Dlzorosmouvosdooumdotouldoﬁ\aﬁudoouhtummpm
Dados de Base 15 Tabela apresentando os dados de base d graficos e caracteri! clinicas de cada grupo
NUmeros 16  Para cada grupo, nd de participantes (d inador) incluidos em cada andlise e se a andlise foi
analisados realizada pela atribuigéo original dos grupos
Desfechos e 17a Para cada desfecho primario e dark ltados de cada grupo e o tamanho efetivo estimado e sua
estimativa precisdo (como intervalo de confianga de 95%)
17b Para desfechos binarios, é dada a apr tagdo de ambos os tamanhos de efeito, absolutos e
relativos
Andlises auxiliares 18 Resultados de q realizadas, incluind alises de subgrupos e andlises ajustadas,
dsmwhdo-unpvb—upouﬁc.dudueprmbvhs
Danos 19 Todos os importantes danos ou efeitos indesejados em cada grupo (observar a orientagiio especifica CONSORT para danos)
Discussao
Limitagbes 20 Limitagdes do estudo clinico, abordando as fontes dos potenciais viéses, imprecisdo, e, se relevante,
relevancia das andlises
Generalizagio 21 mm(mm;m)mmmmwm
Interpretagdo 22 pretagdo dos dos, balango dos beneficios e danos, outras evidéncias
relevantes

Outras informagdes

Registro 23  Numero de inscricio e nome do estudo clinico registrado

Protocolo 24 Onde o protocolo completo do estudo clinico pode ser acessado, se disponivel

Fomento 25 _ Fontes de financiamento e outros como abastecimento de dos financiadores
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17.13 Concluséao

O estudo tipo ensaio clinico, apesar de demandar tempo e custos elevados para
a sua concluséo, esté voltado para responder questdes especificas de pesquisa.

As evidéncias mais importantes sobre os beneficios de uma terapia
medicamentosa, assim como a relacdo custo/beneficio de um tratamento, sao
originadas dos ensaios clinicos controlados.

Quando bem planejados fornecem a inferéncia causal mais definitiva,
correspondendo a ferramenta essencial na construcédo de orientacdes de boa qualidade

para a pratica clinica e para a saude publica.
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18. GRUPOS E LINHAS DE PESQUISA DO IMIP

Ligia Cristina Camara
José Roberto da Silva Junior
Danielle Menor Vasconcelos

As instituicdes que desenvolvem pesquisas se consolidam como ambientes de
geracdo e ampliacdo do conhecimento. O termo pesquisa sugere problematizacao,
processos de busca, qualificacdo de questdes, suspeita e critica sobre o conhecimento
ja elaborado e construcdo de respostas cientificas para esses problemas e questdes,
bem como a validacdo dos saberes acumulados, sendo os Grupos de Pesquisa (GP)
importantes agentes promotores da producdao cientifica institucional.

Os grupos de pesquisa sdo responsaveis pela investigacdo de uma area
tematica relevante, e sdo organizados por pesquisadores, estudantes e apoio técnico
gue estabelecem as linhas de pesquisa baseadas na experiéncia e na competéncia
técnico-cientifica de seus membros. Esse conjunto de pessoas utiliza a infraestrutura
institucional e podem trabalhar em cooperagdo em torno de um ou mais projetos em
comum.

O Diretorio dos Grupos de Pesquisa do Brasil (DGP/Lattes/ICNPq) tem a
finalidade de delinear o perfil geral da atividade cientifico-tecnolégica demonstrando a
organizacdo e atuacdo em pesquisa das instituices do pais. A presenca de atividades
permanentes de pesquisa numa instituicdo € condicdo prévia para participacado dela no
DGP. Os GP estéo inseridos em universidades, instituicbes de ensino superior com
cursos de pés-graduacao stricto sensu, institutos de pesquisa cientifica e institutos
tecnoldgicos.

Cada grupo de pesquisa possui um pesquisador que detém a lideranca
académica e intelectual, responséavel pela coordenacéo e planejamento dos projetos de
pesquisa do grupo, concentrando os esforcos dos demais pesquisadores e direcionado
novas areas de atuacao dos trabalhos.

O lider deve atualizar anualmente as informacdes do grupo, e todos os
participantes (pesquisadores e estudantes) devem manter o curriculo atualizado na
Plataforma Lattes do CNPq. Se o GP permanecer sem a atualizacdo por um periodo de
dois anos, automaticamente o CNPq o excluird. Embora ndo haja limite no nimero de
grupos em que um pesquisador possa participar, 0 CNPg considera como sendo uma
atipicidade o pesquisador participar de quatro grupos ou mais. Também considera-se
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atipico os GP unitarios, sem estudantes, sem técnicos, com mais de 10 pesquisadores,
com mais de 10 linhas de pesquisa, quando o lider ndo é doutor, sem doutores no
conjunto de pesquisadores, estudantes que participam de 2 ou mais grupos.

A(s) linha(s) de pesquisa(s) subordina(m)-se ao Grupos de Pesquisa, e séo
temas aglutinadores de estudos cientificos com a finalidade de sistematizar
criticamente a experiéncia do conhecimento acumulado, desenvolver novos projetos,
pautar a construcdo de novos planos de estudo, captar e organizar recursos humanos
institucionais e técnicos.

O DGP divulga bianualmente o censo da base corrente. De acordo com o ultimo
censo de 2016, estavam cadastradas 531 instituicdes, totalizando 37.640 grupos e
199.566 pesquisadores. O IMIP possui um complexo cientifico, que compde a Diretoria
de Pesquisa da Instituicdo, composto por 14 grupos de pesquisa 57 linhas de pesquisa
e 283 pesquisadores registrados no CNP(q, que estado listados, com suas respectivas
linhas de pesquisas, no quadro 01. Informacdes atualizadas dos grupos de pesquisa do
IMIP podem ser acessadas aqgui.

As Linhas de Pesquisa também s&do a base estrutural dos programas de pos-
graduacéo stricto sensu. Segundo a Capes (Coordenacdo de Aperfeicoamento de
Pessoal de Nivel Superior), uma linha de pesquisa é definida como um dominio ou
nacleo tematico da atividade de pesquisa do Programa, com desenvolvimento
sistematico de trabalhos com objetos ou metodologias comuns.

As linhas de pesquisa cadastradas no DGP e na CAPES apesar de serem
convergentes diferem-se quanto sua organizagado, se em torno dos grupos de pesquisa
ou programas de pos-graduacdo. Os cinco programas de pds-graduacao stricto sensu
do IMIP, Mestrado e Doutorado em Saude Integral, Mestrado Profissional em Avaliacdo
em Saude, Mestrado Profissional em Cuidados Paliativos e Mestrado Profissional em
Cuidados Intensivos, estao estruturados em 17 linhas de pesquisa (Quadro 2).

Nos programas de pos-graduacdo, as linhas de pesquisa servem de referéncia,
nao apenas para articular interesses e centralizar recursos, mas também para definir
prioridades na produgdo de novos conhecimentos, estabelecer critérios de selegdo de
estudantes e professores e de aprovacao de projetos de dissertacdes, teses e projetos
de pesquisa dos docentes.

Dentre as tarefas basicas dos grupos e programas de poés-graduacdo stricto
sensu, estd o0 acompanhamento cuidadoso, permanentemente e atualizado da

producdo cientifica de cada uma das linhas de pesquisas e sobre a evolucao do
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conhecimento nos campos do saber que fazem referéncia a compreensao dessas
linhas. Essa dinamica institucional deve, necessariamente, ser socializada e estar em
permanente permuta e atualizacdo de sua producdo com outros grupos afins,
programas de pos-graduacao e correlatos.

Além disso, seu desenvolvimento depende, também, do estabelecimento de
formas permanentes de divulgacdo dos resultados (boletins, catalogos, periédicos,
coletaneas), da realizacdo de estudos comparativos sobre problemas comuns, da
organizacdo de eventos, de atividades articuladas em torno dessas problematicas e da
assinatura e realizagcdo de convénios com instituicbes ou grupos afins, sediados em

outras instituicdes nacionais e internacionais.

Quadro 22. Grupos e linhas de pesquisa do IMIP DGP/CNPQ (2022)

Grupo de pesquisa Linhas de Pesquisa

Estudos de Gestdo e

o , Avaliacdo das intervencdes em saude
Avaliacdo em Saude

Estudos epidemioldgicos, clinicos e cirdrgicos na saude do adulto

Estudos epidemioldgicos, clinicos e cirdrgicos em urologia e
ginecologia

Saude Reprodutiva

Estudos epidemioldgicos, clinicos e translacionais em doencas
infecciosas e parasitarias

Estudos da Saude da

Mulher Estudos epidemioldgicos, clinicos e translacionais em oncologia

Estudos epidemiolégicos, clinicos e translacionais em cuidados
intensivos

Estudos epidemiolégicos, clinicos e translacionais no pré-natal,
parto e puerpério

Hipertensdo na gravidez

Avaliacdo das intervences de salde

Estudos da Imunologia dos transplantes e das doengas renais
Estratégias de transplante renal em pacientes hipersensibilizados

Disturbio mineral 6sseo na doenca renal crénica e no transplante
renal

Estudos dos mecanismos da Injuria Renal Aguda e da nefrolitiase

Estudos em nefrologia e
transplantes

Estudos epidemioldgicos, Etiologia, Diagnostico, Intervencées e Cuidados
clinicos, cirurgicos, e Aspectos psicossociais e educacionais da reabilitacdo
genéticos das Morfologia, crescimento e desenvolvimento craniofacial

malformacdes craniofaciais | Abordagem Clinica e instrumental dos disttrbios de comunicacdo

Continua...
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Grupo de pesquisa

Linhas de Pesquisa

Cancer, envelhecimento e
cuidados paliativos

Estudos epidemioldgicos, clinicos e translacionais em oncologia e
cuidados paliativos

Oncogeriatria

Avaliagdo, reabilitacdo, gestdo e inovagdo

Saude Mental

Cuidados e atencdo a saude mental nos ciclos da vida

Oncologia em criangas,
adolescentes e adultos
jovens

Estudos de infeccdo em oncologia e prevencdo odontoldgica das
complicacBes quimioterapicas

Estudos clinicos, epidemioldgicos, farmacoldgicos e nutricionais
em criancas, adolescentes e adultos jovens com cancer

Avaliagcdo psicossocial e comportamental das criangas com
cancer e cuidados paliativos

Desenvolvimento e validacdo de métodos moleculares e
imunoldgicos para caracterizacdo do cancer e de doencas
associadas

Estudos da biologia do cancer: aspectos celulares, moleculares,
genéticos, imunoldgicos e imunogenéticos

Estudos em reabilitacdo,
avaliagdo e desempenho
funcional

Aspectos imunoldgicos, metabdlicos, e cardiovasculares do
exercicio fisico

Métodos e técnicas de avaliacdo fisica

Avaliacdo e intervencdo em Fisioterapia Cardiorrespiratéria

Cuidados paliativos e necessidades especiais nas doengas
cronicas

Métodos e técnicas de avaliacdo fisica

Reabilitacdo e desempenho funcional e ocupacional

Grupo de Estudos em saude
da crianca e do adolescente

Crescimento, desenvolvimento e nutricdo na infancia e
adolescéncia

Estudos epidemioldgicos, clinicos e translacionais de doengas
infecciosas na infancia e adolescéncia

Estudos epidemioldgicos, clinicos e translacionais de doengas
nao transmissiveis na infancia e adolescéncia

Estudos epidemiolégicos, clinicos e translacionais em cuidados
intensivos na infancia e adolescéncia

Estudos epidemioldgicos, clinicos e translacionais em cuidados
paliativos na infancia e adolescéncia

Estudos das boas praticas
no processo de trabalho da
enfermagem e outras
ciéncias da saude

Epidemiologia dos eventos adversos e suas repercussées no
processo de trabalho da enfermagem

Tecnologia na assisténcia ao paciente para boas praticas no
processo de trabalho da enfermagem

Estudos integrados de
nutricdo e saude

Politicas e programas de salde e nutricdo

Epidemiologia dos processos de salde e nutricdo

Avaliacdo e manejo das demandas de salde e nutricdo do ciclo
vital

Continua...
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Grupo de pesquisa

Linhas de Pesquisa

Cardiopatia estrutural e
transplante cardiaco

Cirurgia Cardiovascular

Estudo da saude bucal e
seus agravos

Bases bioldgicas e clinicas em odontologia

Desenvolvimento do Sistema Estomatognatico

Estudos clinicos epidemioldgicos e sociais aplicados aos
pacientes com necessidades especiais — PNEs

Estudos epidemioldgicos, preventivos, terapéuticos e
translacionais em Odontologia

Integracao, Ensino e Servico

Odontologia e Educagdo em Saude

Odontologia e Fatores Psicossociais

Odontologia Hospitalar

Imunologia e genética

Estudos de doencas genéticas/raras

Imuno-oncologia

Imunodeficiéncias Primarias

Imunologia Materno-fetal

Inflamacgdo, imunidade e infeccdo

Quadro 23. Linhas de Pesquisa dos Programas de Pés-graduagdo CAPES (2022)

Programa de P6s-Graduagdo

Linhas de Pesquisa

Avaliacdo em Saude

Avaliacdo das intervenc8es em salde

Saude Integral

Prevencgao de doengas de adulto na infancia e na adolescéncia

Mecanismos celulares e moleculares da imunidade, inflamacao
e infeccao

Estudos da biologia do envelhecimento e do cancer: aspectos
celulares, moleculares, genéticos e imunoldgicos

Estudos epidemiolégicos, clinicos e cirlrgicos dos agravos
prevalentes na infancia e adolescéncia

Educacdo de profissionais em saude

Estudos epidemiolégicos, clinicos e translacionais no pré-natal,
parto e puerpério

Estudos epidemioldgicos, clinicos e cirdrgicos na saude do
adulto e idoso

Epidemiologia dos problemas do crescimento e
desenvolvimento, alimentacdo e nutrigcdo

Estudos epidemiolégicos, clinicos e cirdrgicos em urologia e
ginecologia

Avaliacdo de programas e servicos de saude

Cuidados Intensivos

Cuidados intensivos no ciclo vital

Estudos clinicos, translacionais, epidemioldgicos e prevencao
de agravos

Estudos de gestdo, inovacdo e avaliacdo interdisciplinar

Continua...
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Programa de Pds-Graduagdo | Linhas de Pesquisa

Controle dos sintomas, reabilitacdo e qualidade de vida e morte
em cuidados paliativos

Estudos clinicos, epidemioldgicos e translacionais de doenca e

Cuidados Paliativos . . .
agravos que necessitam de cuidados paliativos

Inovacgdo e tecnologia aplicada a solu¢Bes em cuidados
paliativos

As informacdes atualizadas das linhas de pesquisa dos programas de pos-

graduacéo do IMIP podem ser acessadas no site da Plataforma Sucupira.
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19.NORMALIZACAO DE PROJETOS DE PESQUISA E TRABALHOS
DE CONCLUSAO DE CURSO

Jéssica Cavalcanti de Almeida
Yale S. O. H. Veras de Araujo
Alex Sandro Rolland Souza

19.1 Introducéo

Este capitulo objetiva orientar discentes e docentes da graduacdo e poés-
graduacdo (stricto e lato sensu), quanto a formatacéo de trabalhos académicos, sejam
projetos de pesquisa, artigos ou trabalhos de conclusdo de curso (monografias,
dissertacbes e teses). Orientacdes relacionadas a escrita de trabalhos estdo
disponiveis nos capitulos 20 a 24 deste manual, destinado a orientacdo para escrita de
producdo técnica e bibliogréafica.

As regras de formatacdo deste manual sdo baseadas nas NBR ABNT 14724
(trabalhos académicos), 6027 (sumario), 6028 (resumos), 10520 (citacdo) e no Citing
Medicine (referéncias) recomendado pelo International Committee of Medical Journal
Editors (ICMJE — antigo Vancouver Group), para orientacdes mais especificas, deve-se
consultar as referidas normas na integra ou um profissional bibliotecario da sua

instituicao.
19.2 Regras de citacao

Citacdo é a mencdo de uma informacdo extraida de outra fonte, escrita por
terceiros, podendo ser direta — quando ha uma transcricdo exata de parte da obra
consultada; ou indireta — quando € escrito um texto baseado na obra consultada.

e A indicacdo da fonte consultada deve ser mencionada obrigatoriamente, por
meio de uma numeracdo arabica Unica e consecutiva, na ordem em que as
obras séo citadas no texto.

e Sugere-se nao fazer uso de nota de rodapé organizadas por niumeros cardinais,
para nao confundir com a sequéncia de numérica de citacdes.

¢ O numero deve ser posicionado um pouco acima da linha do texto (sobrescrito)

apos a pontuacao que fecha cada citacdo, sem espaco.



Manual do pesquisador IMIP e FPS (2022) — pag. 209

e Cada numero deve remeter a uma lista de referéncias, posicionada ao final do

trabalho, ordenada de forma crescente.

Para facilitar a organizagdo e ordenacgédo das citagfes no texto, ha ferramentas
de gerenciamento de referéncias disponiveis on-line para uso gratuito, tais como:

Mendley, EndNote e Zotero.

19.3 Regras gerais de formatagéo

1. O texto deve ser digitado em editor de texto eletrdbnico com as seguintes
configuragdes: papel A4, com margens justificadas (exceto: capa, folha de rosto
e referéncias que devem seguir orientacdo especifica) e configuradas no
seguinte formato: esquerda e superior = 3 cm, direita e inferior = 2 cm e
justificadas.

2. O texto deve ter fonte tipo “Times New Roman”, tamanho 12, na cor preta, para
todo o trabalho — inclusive para titulos e subtitulos (dentro do texto, na capa e
folha de rosto), exceto na paginacéo, legendas e fontes de ilustracdes e tabelas
gue devem ter tamanho 11.

3. O espaco entre linhas dos paragrafos deve ser 1,5 cm, exceto na natureza do
trabalho, titulos e fonte de figuras, tabelas e quadros e referéncias que devem
ter espacamento simples.

4. Cada capitulo e elemento (pré e pds-textual) deve obrigatoriamente iniciar em
uma nova péagina.

5. Os titulos dos capitulos devem ser escritos em negrito e com letras maiusculas,
conforme item 2, enumerados em algarismos arabicos. (ex.: 1 INTRODUCAO).

6. Os titulos dos elementos pré-textuais (agradecimento, resumo, abstract, listas e
sumario) devem ser escritos da mesma forma que os titulos das secdes
primarias do sumario (em CAIXA ALTA e negrito), mas devem ser
centralizados e sem indicagdo numérica.

7. Quanto a paginagdo, os elementos pré-textuais (da FOLHA DE ROSTO até
SUMARIO) devem ser contados, mas ndo numerados. As péaginas textuais e
pos-textuais (da INTRODUCAO até os ANEXOS) devem ser numeradas em

algarismos ardbicos no canto superior direito da pagina.
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8. Qualquer sigla ou abreviacao s6 podera ser utilizada depois da primeira citagéo
por extenso do termo, seguindo da sigla ou abreviatura entre parénteses. Nao
deve ser utilizado ponto entre as letras da sigla. Ex.: Aprendizagem Baseada em
Problemas (ABP).

9. O Projeto de Pesquisa devera ser redigido em portugués, inclusive os apéndices
e anexos (ver maiores detalhes sobre esses no texto).

10.Deve-se evitar utilizar palavras em lingua estrangeira. Caso necessario, destaca-

las em italico.

19.3.1 Paginacao

O numero das paginas deve ser inserido no canto superior direito das paginas

em algarismos arabicos sequenciais.

e O numero deve ser formatado com fonte Times New Roman, tamanho 11.

¢ As folhas dos elementos pré-textuais devem ser contadas, exceto a capa e a
folha da ficha catalografica, e ndo devem ser numeradas.

¢ A numeracdo das paginas deve iniciar na primeira folha da parte textual (ou seja,
a partir da Introducéo), seguindo a contagem desde as paginas pré-textuais. Ex.:
se a introducao estiver na décima folha do arquivo, a paginagéo iniciara em 8
(oito), pois a capa e a ficha catalogréafica ndo sdo contadas.

e As péaginas dos apéndices e anexos devem ser numeradas de maneira continua

com a do texto principal.

Clique aqui e assista um tutorial para inserir o nUmero de paginas no Microsoft

Word, de acordo com as normas deste manual.

19.4 Estrutura dos trabalhos

Todos os trabalhos sdo compostos por elementos pré-textuais, textuais e pos-
textuais. No entanto, dependendo do tipo de trabalho, alguns elementos serao
obrigatérios e outros opcionais. Abaixo segue a estrutura definida para Projetos de
Pesquisa e Trabalhos de Conclusédo de Curso, isto €, monografias de especializacao e

residéncias, projetos de pesquisa, dissertacdes e teses.


https://bit.ly/numeropaginas
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Quadro 24. Estrutura dos trabalhos académicos e projetos de pesquisa

TCC

Projetos de (monografias,
Pesquisa dissertacOes e
teses)

Capa X X
Folha de rosto X X
Ficha catalografica X
Folha Equipe de Pesquisa X

Folha de aprovacdo
Dedicatoria
Agradecimentos
Elementos Epigrafe
Pré-Textuais Resumo
Abstract X

Lista de ilustractes

Lista de tabelas

Lista de abreviaturas e
siglas

Lista de simbolos
Sumario

Cenario ou Antecedentes
Introducéo
Objetivo(s)
Métodos
Orgcamento
Cronograma
Aspectos Eticos
Resultados
Conclusdes
Referéncias
Apéndices X
Anexos

X
X X X X X X X X X X X

X X
X X X

Elementos
Textuais

X X X X X

Elementos
Po6s-Textuais

>
X X X X X

X

Nos préximos topicos seguem as regras especificas para cada elemento do
trabalho.
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19.5 Elementos pré-textuais

19.5.1 Capa

A capa deve ser escrita com fonte Times New Roman, tamanho 12,

espacamento 1,5 e com todo o texto centralizado, dispondo dos seguintes elementos:

e Logo da instituicdo — utilizar a imagem do arquivo modelo da instituicao.

e Nome completo da instituicho — deve ser seguido da sigla da instituicdo

separados por travessao (— ), em caixa alta.

e Nome completo do autor — sem abreviaturas, em caixa alta.

e Titulo do trabalho — em caixa alta e negrito.

e Subtitulo do trabalho — se houver, deve ser precedido por dois pontos ( : ) e

escrito em caixa alta e negrito.

e Local de publicacdo — apenas a cidade, escrita em caixa baixa (apenas a

primeira maidscula).

e Ano de publicacdo — o0 ano de aprovacao do trabalho.
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Figura 40. Modelo de capa

IMIP

INSTITUTO DE MEDICINA INTEGRAL PROF. FERNANDO FIGUEIRA — IMIP
PROGRAMA DE POS-GRADUACAQ STRICTO SENSU
DOUTORADO EM SAUDE INTEGRAL

NOME COMPLETO DO AUTOR

TITULO DO TRABALHO: SUBTITULO

Recife
Ano
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19.5.2 Folha de Rosto

A folha de rosto € a pagina de apresentacdo do trabalho, devendo conter o
maximo de informacfGes que o identifique. Deve ser escrita com fonte Times New
Roman, tamanho 12, espagamento 1,5 (exceto natureza do trabalho) e alinhamento do
texto conforme descrito em cada elemento a seguir:

e Nome completo do autor do trabalho — sem abreviaturas, em caixa alta e

centralizado.

e Titulo do trabalho — deve ser em escrito em caixa alta, negrito e centralizado.

e Subtitulo do trabalho — se houver, deve ser precedido por dois pontos (: ) e

escrito em caixa alta, negrito e centralizado.

e Natureza do trabalho — tipo do trabalho (tese, dissertacdo, monografia e outros)

e objetivo (aprovacdo em disciplina, grau pretendido e outros); nome da
instituicdo a que é submetido; area de concentracdo). O texto deve ser escrito
em caixa baixa, alinhado com recuo a direita de 8 cm e espagcamento simples,

conforme exemplos a sequir:

Quadro 25. Natureza do trabalho

Tipo de trabalho Exemplo de texto Natureza do Trabalho
Monografia apresentada ao Programa de Pds-
Graduacdo Lato Sensu do Instituto de
Medicina Integral Prof. Fernando Figueira —
IMIP, como requisito parcial a obtencdo do
titulo de Especialista em Pediatria.
Dissertacdo apresentada ao Programa de Pods-
Graduagdo Stricto Sensu da  Faculdade
Dissertacées Pernambucana de Saude — FPS, como requisito
parcial a obtencdo do titulo de Mestre em
Educacdo para o Ensino em Saude.
Tese apresentada ao Programa de Pods-
Graduacdo Stricto Sensu do Instituto de
Teses Medicina Integral Prof. Fernando Figueira —
IMIP, como requisito parcial a obtencdo do
titulo de Mestre em Saude Integral.

Monografias
especializacdo

e Linha de pesquisa — deve ser precedida pela frase “Linha de Pesquisa:”, escrita

em caixa baixa, sem destaque, alinhada a esquerda, e se houver segunda linha

deve ter um deslocamento de 1,25 cm.
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e Orientador(a) — nome completo do orientador(a), precedido pela frase
“Orientador:”/ “Orientadora:”, escrito em caixa baixa, sem destaque e alinhado a

esquerda.

e Coorientador(a) — nome completo do coorientador(a), precedido pela frase

“Coorientador:”/ “Coorientadora:”, escrito em caixa baixa, sem destaque e
alinhado a esquerda. Caso haja mais de um coorientador os nomes devem ser
descritos um abaixo do outro, com recuo na primeira linha de 2,71 cm.

e Local — apenas 0 nome da cidade, escrito em caixa baixa (apenas a primeira
maiuscula) e centralizado.

e Ano de publicacdo — o0 ano de aprovacao do trabalho, centralizado.

DICA
A quantidade de espacos entre as informacdes da capa e folha de rosto podem variar de
acordo com cada trabalho, sugere-se separar harmoniosamente aproveitando todo o

espaco da pagina.



Manual do pesquisador IMIP e FPS (2022) — pag. 216

Figura 41. Modelo de folha de rosto

NOME COMPLETO DO AUTOR

TITULO DO TRABALHO: SUBTITULO

Tese apresentada ao Programa de Pos-
Graduacdo Stricto Sensu do Instituto de
Medicina Integral Prof. Fernando Figueira —
IMIP, como requisito parcial & obtencdo do
titulo de Doutor em Satde Integral.

Linha de pesquisa: Estudos epidemioldgicos, clinicos e translacionais no pré-natal, parto e
puerpério.

Orientadora: Profa. Dra. Nome Completo da Orientadora

Coorientador: Prof. Dr. Nome Completo do coorientador (se houver)

Prof. Dr. Nome Completo do coorientador (se houver)

Recife
Ano
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19.5.3 Ficha catalogréfica

A ficha catalografica € um elemento obrigatério para os trabalhos de pos-
graduacdo (monografias, dissertacbes e teses) e deve ser elaborada,
impreterivelmente, pela biblioteca da sua instituicao (IMIP ou FPS), devendo ter todos
0s elementos obrigatorios que o Cddigo de Catalogacdo Anglo Americano 2 exige,
incluindo o cddigo Cutter e cédigo de classificacdo da utilizado na biblioteca da
instituicao.

No trabalho, deve-se deixar uma folha em branco apés a folha de rosto para que
a ficha catalografica seja inserida, centralizada na parte inferior da pagina, conforme

exemplo a seguir.

Figura 42. Modelo de folha de ficha catalografica

Instituto de Medicina Integral Professor Fernando Figueira — IMIP
Ficha Catalografica BAB

159¢ Instituto de Medicina Integral Professor Fernando Figueira.

Manual do pesquisador do IMIP e FPS / Instituto de Medicina
Integral Professor Fernando Figueira, Faculdade Pernambucana de
Saude. - Recife: IMIP, 2021

150 p. : il

E-book, no formato pdf.

Virios colaboradores.

ISBN

1. Pesquisa em sadde. |. lIl. Titulo.

Elaborada por Jéssica Cavalcanti CRB-4/1828
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19.5.4 Folha de aprovacao

A folha de aprovacdo € obrigatoria apenas para os trabalhos que seréo
apresentados em banca, e deve ser apresentada com a seguinte estrutura:

e Nome completo do autor; titulo; subtitulo (se houver) e natureza do trabalho —

todos esses elementos devem ter exatamente a mesma formatacao da folha de

rosto.

e Data de aprovacdo — espaco para registrar a data de aprovacédo do trabalho,

com alinhamento centralizado. Deve-se usar trés blocos de seis underlines

separados por uma barra inclinada a direita, conforme exemplo a seguir:

Data de aprovacéo: / /

e Assinatura, nome do orientador e avaliadores do trabalho — linhas para

assinatura do orientador e membros da banca avaliadora, com seus respectivos

nomes completos e instituicdes as quais sao vinculados.
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Figura 43. Modelo de folha de aprovagéo

NOME COMPLETO DO AUTOR

TITULO DO TRABALHO: SUBTITULO

Tese apresentada ao Programa de Pos-
Graduagdo Stricto Sensu do Instituto de
Medicina Integral Prof. Fernando Figueira —
IMIP, como requisito parcial a obtencdo do
titulo de Doutor em Satide Integral.

Data de aprovacéo: / /

Nome do Orientador

Titulagio do Orientador

Nome do Avaliador 1

Titulagio do Avaliador 1

Nome do Avaliador 2
Titulagio do Avaliador 2

Nome do Avaliador 3

Titulagdo do Avaliador 3
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19.5.5 Dedicatodria

Elemento opcional onde o autor dedica seu trabalho ou presta uma homenagem

a alguém. N&o se deve intitular esta pagina e o texto deve ser inserido na parte inferior

da pagina com recuo a direita de 8 cm, conforme exemplo a seguir.

Figura 44. Modelo de folha de dedicatoria

Dedico este trabalho 4 minha familia, aos

meus amigos, pacientes, professores....
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19.5.6 Agradecimentos

Elemento opcional onde o autor faz agradecimentos aqueles que contribuiram
de maneira relevante a elaboracdo do trabalho. A pagina deve ser intitulada com a
palavra “AGRADECIMENTOS” centralizada, em negrito e o texto deve ser formatado

conforme as regras gerais.

Figura 45. Modelo de folha de agradecimentos

AGRADECIMENTOS

Agradeco a...
Agradego a minha familia, em especial..., aos meus colegas de trabalho, em especial a...
que me ajudaram a construir este trabalho.

Agradego também...

19.5.7 Epigrafe

Elemento opcional no qual o autor apresenta uma citacdo relaciona ao assunto

abordado no trabalho, obrigatoriamente seguida da indicacdo de autoria (com a

referéncia inserida na lista geral de referéncias ao final do trabalho). Ndo se deve
intitular e o texto deve ser inserido na parte inferior da pagina com recuo a direita de

8 cm, conforme exemplo apresentado no item Dedicatoria.
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Figura 46. Modelo de folha de epigrafe

“No Egito, as bibliotecas eram chamadas ‘Tesouros
dos remédios da alma’. De fato, é nelas que se curaa
ignorancia, a mais perigosa das enfermidades e a
origem de todas as outras.”

Jacques Bossuet!
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19.5.8 Participantes da pesquisa

Elemento obrigatério e presente apenas nos projetos de pesquisa. As
informacdes sobre os participantes da pesquisa devem ser dispostas em paragrafos
consecutivos, respeitando as regras gerais de formatacdo. Sobre cada pesquisador
devem ter as seguintes informacodes:

e Nome completo — em negrito, fonte tamanho 12.

¢ Vinculo e instituicdo — fonte tamanho 11, alinhado a esquerda.
e Titulagdo — fonte tamanho 11, alinhado a esquerda.

e ORCID?

e CPF

e E-mail; Telefone — fonte tamanho 11, alinhado a esquerda.

Exemplo:
Dra. Maria Julia Goncalves de Mello
Docente e Pesquisadora do IMIP.
Médica Pediatra. Doutora em Medicina Tropical — Universidade Federal de
Pernambuco (UFPE).
https://orcid.org/0000-0003-4645-8343
CPF: 123.456.789-00
iddoe-mail@provedor.com | (81) 98458-XX21

19.5.9 Resumo e Abstract

O resumo deve ser apresentado em lingua portuguesa (Resumo) e traduzido
para a lingua inglesa (Abstract), respeitando as regras a seguir:
e O texto deve ser escrito com fonte tamanho 12 e espagamento 1,5.
¢ O texto ndo deve ultrapassar duas paginas, respeitando o tamanho da fonte e

espacamento entre linhas mencionado acima.

1 ORCID “é um identificador digital Gnico, gratuito e persistente, que distingue um
académico/pesquisador de outro e resolve o problema da ambiguidade e semelhanca de nomes de
autores e individuos, substituindo as variagbes de nome por um Unico cédigo numérico, algo como
“0000-0002-0123-208X.”. Dessa forma, facilita o registro de informac8es e automatiza a atualizacao das
publicacdes e producdes (artigos, trabalhos, etc.).”


https://orcid.org/0000-0003-4645-8343
https://www.aguia.usp.br/apoio-pesquisador/identificacao-pesquisadores/orcid-2/orcid-caracteristicas/
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A pagina deve ser intitulada com a palavra centralizada “RESUMO” (para o
resumo em lingua portuguesa) e “ABSTRACT” (para o resumo em lingua
inglesa).

O resumo nao deve ser precedido pela referéncia do trabalho.

Ao final do resumo, deve-se inserir de trés a seis palavras que representem 0s
assuntos principais abordados no trabalho, sendo antecedidas da palavra:
"Palavras-chave:" (para resumo em lingua portuguesa) e “Keywords:” (para
resumo em lingua inglesa).

Para selecionar as palavras-chave, sugere-se utilizar os termos controlados
disponiveis no Descritores em Ciéncias da Saude (DeCS/MeSH). Para tirar
davidas quanto a consulta e adocdo dos termos do DeCS, procure uma
bibliotecaria de sua instituigéo.

As palavras-chave devem ser grafadas com as iniciais em letra mindscula,
exceto 0s substantivos proprios e nomes cientificos.

As palavras-chave devem ser separadas entre si por ponto e virgula ( ;) e
finalizadas por ponto ( . ).

Entre o resumo e as palavras-chave deve ser inserido um espaco em branco.

Figura 47. Modelo resumo

RESUMO

Introducdo: escreva aqui um resumo da sua introdugdo, para mais regras consulte o capitulo
XX do Manual do Pesquisador. Objetivos: escreva aqui um resumo dos objetivos. Meétodos:
escreva aqui um resumo da metodologia. Resultados: escreva aqui um resumo dos resultados.

Conclusdes: escreva aqui um resumo das conclusdes.

Palavras-chave: COVID-19: criancga: mortalidade: neoplasias.



Manual do pesquisador IMIP e FPS (2022) — pag. 225

Figura 48. Modelo abstract

ABSTRACT
Introduction: escreva aqui um resumo da sua introdugdo. para mais regras consulte o
capitulo XX do Manual do Pesquisador. Objectives: escreva aqui um resumo dos objetivos.
Methods: escreva aqui um resumo da metodologia. Results: escreva aqui um resumo dos

resultados. Conclusions: escreva aqui um resumo das conclusdes.

Keywords: COVID-19: child: mortality: neoplasms.

19.5.10 Listas de ilustracoes

Elemento opcional. Deve-se listar todas as ilustracdes que podem ser: figuras,
fotografias, graficos, desenhos etc. apresentadas no Projeto de Pesquisa ou TCC
(monografias, dissertacdes, teses), na ordem em que foram dispostas no texto, com
suas respectivas paginacfes. Sugere-se criar essa lista quando houver mais de uma
ilustracéo no trabalho.

Para minimizar erros na apresentacdo desse elemento, sugere-se cria-lo com a
ferramenta automatica do editor eletrdnico de texto. Clique aqui e assista um tutorial de

como inserir listas de ilustracdes e tabelas no Microsoft Word.

IMPORTANTE
O video tutorial é para guiar a insercao da lista,

as demais formatagGes devem seguir as regras deste manual.


https://bit.ly/tutlistailustra
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Figura 49. Modelo lista de ilustracdes

LISTA DE ILUSTRACOES

Figura 1. Poluico plastica. ... 16

Figura 2. Vinagre casewrodemacd. ... 16

19.5.11 Lista de tabelas e quadros

Elemento opcional. Semelhante a lista de ilustracdes, deve-se listar todas as
tabelas e quadros do Projeto de Pesquisa ou TCC (monografias, dissertacdes, teses)
na ordem em que foram dispostas no texto, com suas respectivas paginacdes. Sugere-
se criar essa lista quando houver mais de uma tabela e/ou quadro no trabalho.

Para minimizar erros na apresentacao desse elemento, sugere-se cria-lo com a
ferramenta automética do editor eletrénico de texto. Cligue aqui e assista um tutorial de
como inserir listas de ilustracdes e tabelas no Microsoft Word.

IMPORTANTE
O video tutorial é para guiar a insercao da lista,
as demais formatacdes devem seguir as regras deste manual.


https://bit.ly/tutlistailustra
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Figura 50. Modelo lista de tabelas

LISTA DE TABELAS

Tabela 1. Estudantes 10 IMIP ... e ese s e e ee s ee s e e eane 15
Tabela 2. Pesquisadores IMIP por especialidade .........ccoeieiiiiiinic e e 15

19.5.12 Lista de abreviaturas e siglas

Elemento opcional. Devem-se listar em ordem alfabética todas as siglas e
abreviaturas mencionadas no trabalho, com suas respectivas expressdes por extenso.
Sugere-se usar o recurso de tabela invisivel (sem bordas, disponivel no editor de texto
Microsoft Word) e classificar de A a Z, o texto das colunas deve ser alinhado a
esquerda, conforme exemplo a seguir. Ndo é necessario listar simbolos matematicos
(>, <, %, = e outros).

A sigla pode estar em inglés com a tradug¢do em portugués, quando for de uso

corrente na literatura em saude. Ex.: HIV = Virus da imunodeficiéncia humana.



Manual do pesquisador IMIP e FPS (2022) — pag. 228

Figura 51. Modelo lista de abreviaturas e siglas

LISTA DE ABREVIATURAS E SIGLAS

ABP Aprendizagem Baseada em Problema

ANVISA  Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria

CEP Comité de ética em pesquisa

DIP Doenca Inflamatoria Pélvica

FPS Faculdade Pernambucana de Satde

IBGE Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica

IMIP Instituto de Medicina Integral Prof. Fernando Figueira
OMS Organizacio Mundial de Saude

PIBIC Programa de Institucional de Bolsas de Iniciacio Cientifica
PIC Programa de Iniciacio Cientifica

19.5.13 Sumaério

Elemento obrigatério para Projetos de Pesquisa e TCC (monografias,
dissertacdes, teses), é a listagem dos capitulos e subcapitulos apresentados nos
elementos textuais e pos-textuais do trabalho.

¢ Os elementos pré-textuais (dedicatoria, listas de ilustracfes etc.) jamais devem
ser incluidos no sumaério.

e Deve ser intitulado com a palavra “SUMARIO” centralizada.

¢ O texto deve ser formatado conforme as regras gerais: fonte tamanho 12 com
alinhamento justificado de margens e espagcamento 1,5 cm.

e Todos os titulos e subtitulos no sumario devem ser transcritos com a mesma
formatacao disposta no corpo do trabalho, isto €, se o titulo da se¢éo 1 (capitulo
principal) estiver em caixa alta e negrito e da secdo 2 (subcapitulo) em caixa

baixa e negrito, no sumario ele deve ter a mesma formatagao.

Para minimizar erros na apresentagdo desse elemento, sugere-se cria-lo com a
ferramenta automatica do editor eletrénico de texto. Clique agui e assista um tutorial de

como inserir listas de ilustracdes e tabelas no Microsoft Word.


https://bit.ly/sumarioABNT
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Figura 52. Modelo de sumario

SUMARIO
1 INTRODUCAO 14
1.1 Titulo do capitulo seciio 2 14
2  TITULO DO CAPITULO 2 (SECAO 1) 15
2.1 Titulo do capitulo 2.1 (seciio 2) 15
2.1.1 Titulo do capittulo 2.1.1 (SECH0 3) .iviviriiereeriere s cee et eee s a s 15
3  TITULO DO CAPITULO 3 16
4  RESULTADOS 17
4.1 Artigo 1 17
4.2  Artigo 2 17
5  CONCLUSOES 18
5.1 Titulo do capitulo secio 2 18
REFERENCIAS 19
APENDICE A - TITULO DO APENDICE A 20
APENDICE B - TITULO DO APENDICE B 21
ANEXO A - PARECER DO CEP 22
ANEXO B - TITULO DO ANEXO B 23

19.6 Elementos textuais
Neste topico serdo apresentadas orientacdes para formatacdo dos elementos
textuais do trabalho. Para orientacdes relacionadas a elaboracdo de conteudo, consulte

o capitulo referente ao seu tipo de trabalho.

19.6.1 Titulos e subtitulos

e Os titulos das secOes (exceto elementos pos-textuais) devem ser precedidos por
um indicativo numérico cardinal e um espaco (sem ponto, traco ou qualquer
outro sinal). Ex.: 1 INTRODUCAO.

e Sugere-se que os titulos sejam subdivididos em até trés secdes: primaria (1);
secundaria (1.1) e terciaria (1.1.1).

e Caso seja extremamente necessario subdividir algum capitulo em mais secoes,

limitar a secdo quaternaria (1.1.1.1), ndo mais que isso.
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e Cada secao deve receber um destaque diferente e deve ser padronizado em

todo o trabalho e replicado na construcdo do sumario. Sugere-se 0s seguintes

destaques:
Quadro 26. Formatagéao de titulos de sec¢bes
Segao Indicativo numérico Apresentacao
Primaria 1 CAIXA ALTA E NEGRITO
Secundaria 1.1 Caixa baixa e negrito
Terciaria 1.1.1 Caixa baixa e sublinhado
Quaternaria 1.1.11 Caixa baixa

e Os titulos das sec¢bes (capitulos e subcapitulos) ndo devem ser precedidos por
palavras como: “Sec¢ao”, “Capitulo”, “Parte”.

e Cada secao priméria deve iniciar em uma nova pagina.

e Os titulos dos elementos textuais devem ser alinhados a esquerda e se houver
segunda linha deve ter um deslocamento de 1,25 cm.

¢ Recomenda-se que cada sec¢do tenha um texto referente a ela.

19.6.2 llustracdes, Quadros e Tabelas

e Importante lembrar que ilustracbes podem ser: figuras, fotografias, gréficos,
desenhos etc., presentes no trabalho.

e Todas as ilustracdes, quadros e tabelas devem ser intitulados na parte superior,
precedida da palavra que a denomina (figura, quadro, tabela etc.), seguida do seu
namero de ordem que se apresenta no texto, ponto e respectivo titulo. Ou seja, se a
ilustracé@o for uma figura, deve-se intitular como “Figura”, se for um gréfico, deve-se
intitular como “Gréfico”, se for uma tabela, deve-se intitular como “Tabela” e assim
sucessivamente.

e Todas as ilustragdes, tabelas e quadros devem ser numerados sequencialmente de
acordo com a apresentacao no texto.

e A ilustracdo deve ser citada no texto e inserida o mais proximo possivel do trecho a
gue se refere.

e Abaixo da ilustracdo, quadro ou tabela, deve-se obrigatoriamente mencionar a fonte

consultada, mesmo que tenha sido elaborado pelo préprio autor.
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¢ A formatacdo de ambas as descri¢ces da ilustracdo, quadro ou tabela (titulo e fonte)
deve seguir 0 seguinte padrao: fonte Times New Roman, tamanho 11, espacamento
antes e depois = 6 pt e entre linhas simples, destague negrito na palavra que a
denomina, nimero de ordem e ponto ( . ), deixando o titulo sem destaque; alinhado

a esquerda, conforme exemplo a seguir.

Ex.: Tabela 1. Classificacdo da desnutricao segundo a OMS.

e Se o titulo houver mais de uma linha, a partir da segunda linha deve ter um

deslocamento de 1,25 cm.

IMPORTANTE
“A diferenca entre quadros e tabelas é o conteudo da informacéo. [...] A informacéo
central das tabelas é o dado numérico. [N&o ha uma regra universal que especifique o
tipo de conteudo a ser incluido em Quadros,] porém, os Quadros costumam ser
utilizados para exposicao de dados textuais. Em sua estrutura, o quadro possui linhas
horizontais e verticais, enquanto as tabelas jamais devem possuir linhas verticais.”
(UFPE, 2021).

Para os dados internos da tabela/quadro, recomenda-se usar fonte Times New Roman,
de tamanho que deixe uniforme oferecendo melhor visualizacdo e compreensao dos
dados apresentados. No exemplo a seguir, a tabela tem fonte tamanho 11. No entanto,
caso os resultados sejam submetidos a uma revista cientifica, as regras de formatacéo

dos dados dentro da tabela deveréo ser de acordo com as normas do periodico.
Para criar a lista das ilustracdes, quadros e tabelas, sugere-se usar recurso
automatico disponivel em editor eletrbnico de texto. Cligue aqui e assista um tutorial de

como inserir os titulos de ilustra¢cdes/quadros/tabelas no Microsoft Word.

Exemplos de tabela e ilustragdo com titulo e fonte:


https://bit.ly/tutlistailustra
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Quadro 27. Classificagdo da desnutricdo segundo a OMS

Desnutricdo Desnutrigdo

CID 10 CID 10

Moderada Grave

N3o N3o tern Sim E40 se Kwashiorkor
Edema e - E42 se

o Desnutri¢ao ndo CID Desnutricao , L

Simétrico .. Kwashiorkormarasmatic

edematosa especifico edematosa

-3<DP<-2¢ <-3DP
Peso/ (70-79% (<70% E41 (se marasmo) ou
Altura mediana NCHS)¢ E44 mediana NCHS)¢  E43 (se ndo especificado

Emagrecimento Emagrecimento  marasmo)

Moderado grave®

-3<DP<-2¢

(85— 89% No tem <3P
Altura/ T T\JCHS)d - (<85% Ndo tem
Idade , . mediana NCHS)  CID especifico

Nanismo especifico _

Nanismo grave
Moderado

Fonte: Ministério da Saude (2015).

Figura 53. Sling Transobturatorio

Sling Transobturaténio (TOT)

Fonte: Manual cirurgia pélvica do IMIP (2018).

19.6.3 Resultados

Os resultados devem ser apresentados em formato de artigo cientifico. A

formatacao dessa parte do trabalho, excepcionalmente, seguird as regras do peridédico
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escolhido para publicar o artigo. Escreva um pardgrafo com informagcdes sobre o
periddico ao qual o artigo foi submetido e inicie a escrita do artigo pelo titulo do artigo

na proxima pagina, conforme exemplo a seguir:

Artigo 1
Artigo submetido a revista Obstetrics and Gynecology, Fator de Impacto —
X, XX, Qualis CAPES A, com as instrucdes aos autores da revista e 0 comprovante

de submisséao disponiveis no Anexos C e D, respectivamente:

1. Souza ASR, Feitosa FEL, Costa AAR, Pereira APR, Carvalho AS, Paixdo RM,
Amorim MMR. Titrated oral suspension compared with vaginal misoprostol for labor

induction: a randomized controlled trial.
Artigo 2
Artigo original publicado na Revista Brasileira de Ginecologia e Obstetricia
RBGO, indexada no Medline e no SciELO (Qualis CAPES B).
2. Souza AS, Scavuzzi A, Rodrigues DC, Oliveira RD, Feitosa FE, Amorim MM.

Solucéo oral escalonada de misoprostol para inducdo do parto: estudo piloto. Rev.
Bras. Ginecol. Obstet. 2010;32(5):208-13.

19.7 Elementos poOs-textuais

19.7.1 Referéncias

e As normas para padronizacdo das referéncias do trabalho devem seguir as
instrucdes do International Committee of Medical Journal Editors (ICMJE),

conhecido como grupo Vancouver que recomenda o manual Citing Medicine.

e Para as referéncias do artigo apresentado no capitulo “Resultados”, deve-se seguir
as orientacdes da revista cientifica o qual sera submetido.

e A lista de referéncias deve ser organizada na ordem em sao citadas no texto.

e A primeira pagina deve ser intitulada com a palavra “REFERENCIAS” e

centralizada.


https://bit.ly/citingmedicine
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e As referéncias devem ser alinhadas a margem esquerda, com espacamento
simples e separadas por um espaco em branco.

e A lista de referéncias deve ser composta apenas pelas obras citadas no texto.

e Excepcionalmente, as referéncias de documentos legais ndo devem seguir o padréo
recomendado no Citing Medicine (que recomenda o uso do The Bluebook), devem
seguir o padrdo apresentado neste manual nos exemplos de “Documentos

governamentais”.

Seguem alguns exemplos de referéncias no formato Vancouver:

Artigo de peridédico

Hallal AH, Amortegui JD, Jeroukhimov IM, Casillas J, Schulman CI, Manning RJ, et al.
Magnetic resonance cholangiopancreatography accurately detects common bile duct
stones in resolving gallstone pancreatitis. J Am Coll Surg. 2005 Jun;200(6):869-75.

Vallancien G, Emberton M, Harving N, van Moorselaar RJ; Alf-One Study Group. Sexual
dysfunction in 1,274 European men suffering from lower urinary tract symptoms. J Urol.
2003;169(6):2257-61.

National Institutes of Health (US). End-of-life care. National Institutes of Health statement
on the state of the science. AWHONN Lifelines. 2005 Feb-Mar;9(1):15-22.

Montserrat E. Rituximab in chronic lymphocytic leukemia. Semin Oncol. 2003 Feb;30(1
Suppl 2):34-9.

Bhutta ZA, Darmstadt GL, Hasan BS, Haws RA. Community-based interventions for

improving perinatal and neonatal health outcomes in developing countries: a review of the
evidence. Pediatrics. 2005;115(2 Suppl):519-617. doi:10.1542/peds.2004-1441

Artigo de periédico on-line

Huh, Jisu; Cude, Brenda J. Is the information "fair and balanced" in direct-to-consumer
prescription drug website? J Health Commun [Internet]. 2004 Nov-Dec [cited 2007 Jan
5];9(6):529-40. Available from: http://journals.taylorandfrancis.com/forms/hcm/9_529.pdf

Jouyban A, Acree WE Junior. In silico prediction of drug solubility in water-ethanol
mixtures using Jouyban-Acree model. J Pharm Pharm Sci [Internet]. 2006 [cited 2007 Jan
5];9(2):262-9. Available from:

http://www.ualberta.ca/~csps/JPPS9 2/Dr_Jouyban/MS_820.htm

Treves R. [Dupuytren's disease]. Reumatismo [Internet]. 2006 Jul-Sep [cited 2007 Jan
10];58(3):239-42. Available from: http://www.reumatismo.org/admin/filesArticoli/58-3-
239.pdf Italian.


http://www.ualberta.ca/~csps/JPPS9_2/Dr_Jouyban/MS_820.htm
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Martino MS, Alves LL, Ortiz C Sobrinho, Barbosa AD. Comparacao do desempenho
cognitivo entre escolares nascidos prematuros segundo presenca de hemorragia
intracraniana no periodo neonatal. Rev. Bras. Saude Mater. Infant. [Internet]. 2019
[acesso em 20 nov. 2021];19(3):521-8. Disponivel em:
https://www.scielo.br/j/rbsmi/a/7TRQQgWs45t4tY|HtLDKS5Jk/?lang=pt

Puri S, O'Brian MR. The hmuQ and hmuD genes from Bradyrhizobium japonicum encode

heme-degrading enzymes. J Bacteriol [Internet]. 2006 [cited 2007 Jan 8];188(18):6476-82.
Available from: http://jb.asm.org/cqgi/content/full/188/18/6476?view=long&pmid=16952937

doi:10.1128/JB.00737-06

Livros

Jenkins PF. Making sense of the chest x-ray: a hands-on guide. New York: Oxford
University Press; 2005. 194 p.

Alves JG, Ferreira OS, Maggi RR, Correia JB, organizadores; Instituto de Medicina
Integral Prof. Fernando Figueira. Fernando Figueira: pediatria. 4. ed. Rio de Janeiro:
Medbook; 2011. 1654 p.

Stein E. Anorectal and colon diseases: textbook and color atlas of proctology. 1st Engl. ed.
Burgdorf WH, translator. Berlin: Springer; c2003. 522 p.

Collins SR, Kriss JL, Davis K, Doty MM, Holmgren AL. Squeezed: why rising exposure to
health care costs threatens the health and financial well-being of American families
[Internet]. New York: Commonwealth Fund; 2006 Sep [cited 2006 Nov 2]. 34 p. Available
from: http://www.cmwf.org/usr_doc/Collins_squeezedrisinghltcarecosts 953.pdf

Capitulo de livros (com mesma autoria do livro no todo)

Medeiros B. Redacdao cientifica: a pratica de fichamentos, resumos, resenhas. 11. ed. Sdo
Paulo: Atlas; 2012. Capitulo 11, Publicac¢des cientificas; p. 202-16.

Melo MC. A reconfiguracéo da cirurgia: uma nova percepcao através da janela

bidimensional. Recife: Prazer de Ler; 2010. Capitulo 2, Tecnologia na ecologia e invasao
cirirgica; p. 41-61.

Capitulo de livros (com autoria diferente do livro no todo)

Almeida N Filho. Uma breve histéria da epidemiologia. In: Rouquayrol MZ, Almeida N
Filho. Epidemiologia e saude. Rio de Janeiro: Medsi; 2003. p. 1-16.

Cummings SR, Grady DG, Hulley SB. Redigindo uma proposta para solicitar
financiamento de pesquisa In: Hulley SB, Cummings SR, Browner WS, Grady DG,
Newman TB, autores. Delineando a pesquisa clinica. 4. ed. Porto Alegre: Artmed; 2015. p.
300-15.


https://www.scielo.br/j/rbsmi/a/7RQQgWs45t4tYjHtLDKS5Jk/?lang=pt
http://jb.asm.org/cgi/content/full/188/18/6476?view=long&pmid=16952937
http://www.cmwf.org/usr_doc/Collins_squeezedrisinghltcarecosts_953.pdf
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Rojko JL, Hardy WD Jr. Feline leukemia virus and other retroviruses. In: Sherding RG,
editor. The cat: diseases and clinical management. New York: Churchill Livingstone; 1989.
p. 229-332.

Souza AS, Lima MM. Propedéutica do crescimento fetal. In: Santos LC, Figueiredo SR,
Souza AS, Lima MM, organizadores; Instituto de Medicina Integral Professor Fernando
Figueira. Medicina Fetal. Rio de Janeiro: Medbook; 2008. p. 97-107.

Andreeff M, Goodrich DW, Pardee AB. Cell proliferation and differentiation. In: Kufe DW,
Pollock RE, Weichselbaum RR, Bast RC Jr, Gansler TS, Holland JF, Frei E 3rd, editors.
Cancer medicine 6 [Internet]. Hamilton (ON): B.C. Decker Inc.; c2003 [cited 2006 Nov 7].
[about 41 p.]. Available from:
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/bv.fcgi?rid=cmed6.chapter.590

Dissertacdes e Teses

Zhao C. Development of hanoelectrospray and application to protein research and drug
discovery [dissertation]. Buffalo (NY): State University of New York at Buffalo; 2005. 276 p.

Reinaux CM. Distribui¢édo tricompartimental dos volumes da caixa toracica em lactentes
nascidos a termo e pré-termo [tese]. Recife: Instituto de Medicina Integral Prof. Fernando
Figueira; 2014. 136 p.

Santos WE. Elaboracdo de um um curso hibrido sobre ventilagdo mecéanica para
estudantes e profissionais de fisioterapia [dissertacéo na Internet]. Recife: Faculdade
Pernambucana de Saude; 2019 [acesso em 20 set. 2021]. 156 p. Disponivel em:
https://repositorio.fps.edu.br/handle/4861/221

Web sites (paginainicial)

AMA: helping doctors help patients [homepage on the Internet]. Chicago: American
Medical Association; c1995-2007 [cited 2007 Feb 22]. Available from: http://www.ama-

assn.org

Gov.br (BR). Ministério da Saude [pagina na Internet]. [Brasilia]: Ministério da Saude (BR);
[acesso em 29 nov. 2021]. Disponivel em: https://www.gov.br/saude/pt-br

Web sites (paginas de um site)

Abracro [Internet]. Sdo Paulo: Abracro; c2019. Pesquisa clinica no Brasil | ABRACRO;
c2019 [acesso em 2021 nov. 4]; [cerca de uma pagina]. Disponivel em:
https://abracro.org.br/pesquisaclinicanobrasil/

Blogs

Bernstein M. Bioethics Discussion Blog [Internet]. Los Angeles: Maurice Bernstein. 2004
[cited 2007 May 16]. Available from: http://bioethicsdiscussion.blogspot.com



http://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/bv.fcgi?rid=cmed6.chapter.590
https://repositorio.fps.edu.br/handle/4861/221
http://www.ama-assn.org/
http://www.ama-assn.org/
https://www.gov.br/saude/pt-br
https://abracro.org.br/pesquisaclinicanobrasil/
http://bioethicsdiscussion.blogspot.com/
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Vasconcelos C, Silva G. Qual a diferenca entre dados, informacao e conhecimento? [blog
na Internet]. [local desconhecido]: Wholedata; 2016 abr. 15 [acesso em 2022 maio 30].
Disponivel em: https://wholedata.wordpress.com/2016/04/15/diferenca-entre-dados-
informacao-e-conhecimento/

Documentos governamentais

Ministério da Saude (BR), Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolucao da
Diretoria Colegiada RDC N° 9, de 20 de fevereiro de 2015. Disp6e sobre o Regulamento
para a realizacéo de ensaios clinicos com medicamentos no Brasil. Diario Oficial da Unido
[Internet]. 2015 mar. 3 [acesso em 2021 nov. 4]. Disponivel em:
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/3503972/RDC 09 2015 COMP.pdf/e26e9a
44-9cf4-4b30-95bc-feb39elbacc6

Ministério da Saude (BR), Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolu¢cdo RDC n°
36, de 27 de junho de 2012. Altera a RDC n° 39, de 05 de junho de 2008, e da outras
providéncias [Internet]. [local desconhecido]: Ministério da Saude (BR); 2012 [acesso em
2021 nov. 4]. Disponivel em:
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2012/rdc0036 27 06 2012.html

Ministério da Saude (BR), Secretaria de Atencdo a Saude, Departamento de Atencao
Béasica. Atencao ao pré-natal de baixo risco [Internet]. Brasilia: Ministério da Saude (BR);
2013 [acesso em 28 ago. 2017]. 316 p. Disponivel em:
http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/caderno 32.pdf

Presidéncia da Republica (BR), Secretaria-Geral, Subchefia para Assuntos Juridicos. Lei
N° 13.709, de 14 de agosto de 2018. Lei Geral de Protecdo de Dados Pessoais (LGPD).
Diario Oficial da Uni&o [Internet]. 2018 ago.14 [acesso em 2022 jun. 29]. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil_ 03/ ato2015-2018/2018/lei/L13709.htm

Trabalhos apresentados em congressos

Chalmers I. The scandalous failure of scientists to cumulate scientifically. Paper present
at: 9th World Congress on Health Information and Libraries; 2005 Sep 20-23; Salvador,
Bahia, Brazil.

Para demais exemplos e regras, cligue aqui para consultar o manual completo

Citing Medicine ou procure uma bibliotecaria do IMIP ou FPS.

19.7.2 Apéndices

Apéndice é um elemento opcional. Consiste em “texto ou documento elaborado
pelo autor, a fim de complementar sua argumentacao, sem prejuizo da unidade nuclear
do trabalho” (ABNT, NBR 14724/2011).


https://wholedata.wordpress.com/2016/04/15/diferenca-entre-dados-informacao-e-conhecimento/
https://wholedata.wordpress.com/2016/04/15/diferenca-entre-dados-informacao-e-conhecimento/
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/3503972/RDC_09_2015_COMP.pdf/e26e9a44-9cf4-4b30-95bc-feb39e1bacc6
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/3503972/RDC_09_2015_COMP.pdf/e26e9a44-9cf4-4b30-95bc-feb39e1bacc6
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2012/rdc0036_27_06_2012.html
http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/caderno_32.pdf
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2015-2018/2018/lei/L13709.htm
https://bit.ly/citingmedicine
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Cada pagina deve ser intitulada com a palavra “APENDICE” e identificada por
letras mailsculas consecutivas, travessdo e 0 respectivo titulo, conforme

exemplos a seguir.

APENDICE A - LISTA DE CHECAGEM (CRITERIOS DE ELEGIBILIDADE)
APENDICE B — TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
APENDICE C - INSTRUMENTO DE COLETA DE DADOS

Utiliza-se letras maiusculas dobradas quando esgotadas as letras do alfabeto.
Ex.: “APENDICE AA —...”

Todos os apéndices deverao ser intitulados.

Sugere-se que a formatacdo do texto do apéndice seja igual ao do texto (fonte
Times New Roman, tamanho 12, espacamento 1,5 cm com margens

justificadas).

19.7.3 Anexos

Anexo é um elemento opcional. Consiste em “texto ou documento nédo elaborado

pelo autor, que serve de fundamentacdo, comprovacdo e ilustracdo” (ABNT, NBR
14724/2011).

Cada péagina deve ser intitulada com a palavra “ANEXQ” e identificada por letras
mailsculas consecutivas, travessao e o respectivo titulo, conforme exemplos a

sequir.

ANEXO A — APROVACAO DO COMITE DE ETICA
ANEXO B — NORMAS DE PUBLICACAO DO PERIODICO

Utiliza-se letras maiusculas dobradas quando esgotadas as letras do alfabeto.
Ex.: “ANEXO AA - ..

Todos os apéndices deverao ser intitulados.
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Para iniciar a escrita do TCC, sugere-se baixar o modelo correspondente ao seu
tipo de trabalho, elaborado pelas autoras deste capitulo.

e Modelo dissertacao IMIP

e Modelo dissertacdo FPS
e Modelo tese IMIP

Para outras davidas sobre formatacdo, procure uma bibliotecaria da sua

instituicao.
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20.ORIENTACOES PARA ESCRITA DE PRODUCAO TECNICA E
BIBLIOGRAFICA: PROJETOS DE PESQUISA QUANTITATIVA

Melania Maria Ramos Amorim
Alex Sandro Rolland Souza
Leila Katz

José Roberto da Silva Junior

Este capitulo é um guia para escrever projetos de pesquisa quantitativa.
Orientacdes relacionadas a formatacdo de trabalhos académicos, sejam projetos de
pesquisa, artigos ou trabalhos de conclusdo de curso (monografias, dissertacoes e
teses) estdo disponiveis no capitulo 19 deste manual — “Normalizacao de projetos de

pesquisa e trabalhos de concluséo de curso”.

Este roteiro destina-se aos discentes e docentes da pdés-graduacao Stricto
Sensu (mestrado e doutorado), visando a elaboracdo dos projetos de pesquisa para
qualificacdo e submissdo ao Comité de Etica em Pesquisa (CEP). O mesmo podera ser

adaptado para trabalhos de graduacao e a pés-graduacao Lato Sensu.

20.1 Regras gerais

1. O projeto devera ser redigido em portugués, inclusive os apéndices e anexos
(ver maiores detalhes sobre estes no texto).

2. O projeto deve constar os capitulos: INTRODUCAO, MODELO TEORICO (se
necessario), JUSTIFICATIVA, HIPOTESES (se necesséario), OBJETIVOS,
METODOS, PLANO DE APRESENTAQAO DOS RESULTADOS,
CRONOGRAMA, ORCAMENTO, REFERENCIAS, APENDICES e ANEXOS.

3. Evitar a utilizacdo de palavras de lingua estrangeira. Caso necessario, colocar
em italico.

4. Entregar a secretaria da pos-graduacédo para a banca de qualificagcdo uma coépia
impressa do projeto (mestrado ou doutorado) com pelo menos 15 dias de
antecedéncia. Para os membros avaliadores, o aluno/orientador devera entrar
em contato e saber como deseja receber, impresso, e-mail ou outras formas

digitais.



Manual do pesquisador IMIP e FPS (2022) — pag. 242

5. O projeto s6 devera ser encaminhado para o Comité de Etica em Pesquisa das
instituicbes envolvidas apds corre¢des, incorporacao das sugestdes e aprovacao

pelos membros da banca de qualificacao.

20.2 Elementos pré-textuais

Seguir as normas do capitulo “Normalizacdo de projetos de pesquisa e trabalhos

de concluséo de curso”, acrescidas de algumas orientagdes abaixo.

LEMBRETE
O titulo é o primeiro resumo do trabalho, devendo ser elucidativo e suficiente (o
mais resumido possivel), indicando o que, onde e quando sera realizado o estudo. A
recomendacao atual das diretrizes para publicacdo (STROBE, CONSORT, STARD e
similares) € de incluir uma breve descricdo do desenho de estudo no titulo, tipo:
FATORES DE RISCO PARA PRE-ECLAMPSIA EM GESTANTES ATENDIDAS NO
IMIP: ESTUDO DE COORTE.

Resumo
O resumo deve incluir o protocolo de pesquisa de forma sucinta para facilitar a

leitura rapida, com até 400 palavras. Ndo deve ser dividido em paragrafos, isto €, o
texto deve ser escrito de forma corrida. Deve ser estruturado contendo 0s topicos:

— Cenério (ou Antecedentes);

— Obijetivo(s);

— Métodos;

— Aspectos Eticos;

— Palavras-chave: seguindo os descritores em ciéncias da saude (DeCS), que

devem ser consultados através da BIREME, no minimo trés e no maximo seis.

N&o “crie” palavras-chave, sempre confira se existe o descritor.

Abstract
Opcional, devendo ser a traducéo fidedigna do resumo para o inglés. O Abstract
devera conter os mesmos itens do resumo em portugués, subdivididos em:
— Background

— Objectives


https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-locator/?lang=pt
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— Methods
— Ethical issues

— Keywords: devem seguir os Medical Subject Headings (MeSH), consultados via
Pubmed ou BIREME.

Sumario
Listar os capitulos e seus topicos. A numeracdo deve iniciar a partir da

introducdo em algarismos arabicos.

indice de quadros e tabelas
Listar todos os quadros e tabelas do projeto. As tabelas apresentadas sédo as
“‘dummy tables” ou tabelas vazias, mas todas devem ser numeradas e apresentadas no

indice.

indice de figuras
Listar todas as figuras apresentadas no projeto, numeradas e em ordem, com

sua respectiva paginagao.

Lista de siglas e abreviaturas

Listar todas as siglas e abreviaturas usadas no projeto em ordem alfabética e
com seu respectivo significado ao lado. Nao é necessario listar simbolos mateméticos
(>, <, %, = e outros). A sigla pode estar em inglés com o significado em portugués

guando for de uso corrente na literatura médica.

20.3 Elementos textuais

1 INTRODUCAO

De acordo com as normas do Programa de PoOs-Graduacdo do IMIP, ndo se
separa “Introdugado” de “Revisdo da Literatura”, devendo o topico Introducéo contemplar
a revisdo critica da literatura que levou a formulacdo da pergunta de pesquisa.

Nesse tdpico, deve-se incluir uma revisao sobre:

a. O cenéario atual do conhecimento sobre o assunto.


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/mesh/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/
https://bvsalud.org/
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b. Os métodos e procedimentos a serem utilizados no estudo, como por
exemplo, as vantagens e desvantagens de um exame que ndo seja

considerado padréo-ouro.

Devem ser evitadas referéncias secundarias, isto é, artigos que citem achados
de outros autores, bem como referéncias de qualidade duvidosa, como livros (salvo
raras excecodes, por exemplo, analise critica da literatura médica sobre determinado
tema), capitulos de livros e enderecos de Internet remetendo a sites ndo confiaveis.
Cada afirmacado feita nesse capitulo e na discussdo deve ser respaldada por pelo
menos uma referéncia. Livros e capitulos ndo serdo facilmente encontrados pelos
leitores do futuro artigo oriundo de sua dissertacdo ou tese, que devera ser publicada
em revista indexada, e ndo sao fontes de evidéncias confiaveis.

A revisao deve ser critica, prendendo-se ndo aos autores ou ao artigo e sim ao
assunto abordado (ENFOQUE NO TEMA), ressaltando-se os achados, os méritos e as
vantagens, bem como as limitac6es e desvantagens dos diversos estudos.

Por exemplo: “... A despeito desses dados oriundos do projeto ISAAC e de
outros estudos que revelam prevaléncia elevada da afeccdo, a asma é
subdiagnosticada em todo o mundo. Um caso-controle aninhado em coorte realizado
em uma cidade da Dinamarca, originado em 1985-86 com escolares no terceiro ano
letivo e investigados aos 12—-15 anos (n= 495, prevaléncia anual de sintomas= 25,9%),
demonstrou subdiagnéstico em 1/3 dos casos. Considerou-se asma subdiagnosticada
como a presenca de sintomas de asma no ultimo ano, juntamente com alteracfes de
funcdo pulmonar, na auséncia de diagnéstico médico da afeccéo.'?”.

Evitar utilizar o nome dos autores no texto, como “Enquanto Sibai et al. relataram
uma frequéncia de sindrome HELLP de 10% entre os casos de pré-eclampsia, Amorim
et al. referiram uma frequéncia de 20% entre todos os casos de pré-eclampsia
atendidos em seu servigo”. Isso desvia o foco de interesse do tema para o autor e ndo
€ recomendado.

Segquir a estrutura “em funil”, partindo do geral para o especifico, abordando os
aspectos do tema na seguinte sequéncia:

e O que se sabe — de forma geral, analisando as principais contribuicdes para o
tema, apresentar: o que se disse (e quem disse) primeiro, o que se disse melhor,

0 gque se disse mais recentemente, quais 0S pontos controversos.

e O que ndo se sabe — aspectos do tema em questado ainda néo esclarecidos.
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e O que se precisa saber (sua questdo ou pergunta).

A introducd@o deve conter entre cinco e 10 paginas, cada qual contendo trés ou
quatro paragrafos. Pode ou ndo incluir subtopicos dependendo do tema, do
encadeamento dos paragrafos e da avaliagdo do Orientador ou recomendacédo da
banca.

Evite paragrafos muito longos e sentencas intermindveis, procure estruturar o
seu pensamento. Nem oragdes muito longas nem curtas demais. Leia em voz alta o
gue escreveu e pontue sempre que sentir que ficou sem félego. Quatro a seis linhas é
um tamanho aceitavel para um paragrafo. Acima disso, considere dividir o paragrafo.

Antes de escrever a Introdug&o, procure preparar o seu “esqueleto”, contendo os
principais topicos que serdo abordados. Pense nos pontos mais importantes,
encadeando-os em uma sequéncia logica, prevendo o numero de paragrafos que vai
ser dedicado a cada tépico.

Para ordenacéo das referéncias no texto, usar as normas da se¢ao “16.2 Regras
de citacdo” deste manual, ndo se esquecendo de transpo-las corretamente na secao
propria (REFERENCIAS). Preferentemente usar um programa para manejo de

referéncias (Reference Manager, EndNote ou Mendeley). O Mendeley pode ser

baixado gratuitamente da Internet e é o programa-padréo recomendado pelo Programa

de P6s-Graduacao do IMIP para estrutura e organizacao das referéncias.

1.1 MODELO TEORICO

Quando pertinente, deve ser inserido ap6s a introducdo. E obrigatorio nos
estudos analiticos. Consiste na apresentacdo, em forma de organograma, dos
determinantes do problema de salde em questdo por niveis de hierarquia, como na
figura abaixo. Deve ser embasado por revisao de literatura e por hipéteses propostas
por pesquisadores ou pelo pés-graduando ou orientador.

O modelo tedrico facilita a escolha e a operacionalizacdo dos fatores de
risco/variaveis, auxiliando a elaboracdo do plano de analise (p.ex. analise de regressao
logistica multivariavel), bem como a elaboracdo da discussdo. Deve ser apresentado
em formato de figura, o que pode ser facilmente realizado salvando-se o esquema
preparado em Word ou PowerPoint em formato JPEG. E preferivel usar o formato de
figura para evitar desformatacdo ao importar e exportar arquivos, porém deve-se

manter o arquivo original caso sejam necessarias modificacfes posteriores.


http://www.mendeley.com/
http://www.mendeley.com/
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Figura 54. Modelo tedrico da asma
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Obs.: algumas setas relacionando uma variavel hierarquicamente superior a outras inferiores estdo faltando no modelo.

Fonte:

Britto (2007).

2 JUSTIFICATIVA

Explicar a razdo de se realizar o estudo proposto (implicagdes cientificas,
meédicas e/ou sociais dos resultados).

N&o repetir o que foi apresentado na Introducéao.

O que se deve ressaltar (e deixar bem claro) é por que vale a pena investir
recursos (tempo, pessoal, dinheiro) para se desenvolver o estudo e o que 0s
resultados podem acrescentar ao que ja se sabe sobre o0 assunto.

A justificativa deve traduzir os critérios FINERP (Factivel, Interessante, Novo,
Etico, Relevante e Publicavel) em linguagem acessivel e formato continuo (como
guem conta uma histéria). Ndo € necessario seguir a ordem nem listar cada
componente desses critérios, mas o texto deve contemplar a todos.

N&o usar referéncias.

3 HIPOTESES

Necessarias para estudos com delineamentos analiticos. Neste caso, deve
haver uma hipotese para cada objetivo especifico pertinente.

Uma hipétese é uma afirmacéo preditiva que especifica a associagao entre duas
ou mais variaveis: a relacdo entre uma varidvel independente e uma

dependente.
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As hipoteses devem ser sempre elaboradas na forma de uma relacdo a ser
verificada (medida).

Estudos puramente descritivos nao requerem formulacéo de hipéteses.

4 OBJETIVOS
4.1 Objetivo Geral

Definir o objetivo geral, apresentando o problema ou questédo a ser pesquisada,

utilizando o verbo adequado.

4.2 Objetivos especificos

Definir os objetivos especificos, identificando-os em subitens — esses devem ser
adequadamente definidos e explicitados, facilitando o desenvolvimento do
projeto e a interpretagdo dos resultados. Podem ser enumerados ou,
alternativamente, adotar-se o formato de desfechos primarios e secundarios
(especialmente em ensaios clinicos).

Para os projetos de doutorado, podem ja trazer a divisdo de quais serdo 0s
objetivos do Primeiro Artigo e quais serdo 0s objetivos do Segundo Artigo
planejados para a defesa.

Usar sempre para cada objetivo (geral e especificos) verbos no infinitivo

(descrever, avaliar, determinar, comparar etc.).

5 METODOS

7z

Essa secdo € importante para o sucesso do estudo e, portanto, deve ser

estruturada em subtdpicos que detalham ordenadamente as etapas do projeto de

pesquisa, de acordo com o seguinte modelo:

5.1 Desenho do estudo

7

Especificar o tipo de estudo a ser realizado. Nado é necessario explicar o

desenho do estudo, ou as vantagens de um desenho de estudo sobre o outro. Alguns

dos tipos mais comuns Sao:

Relato de caso e série de casos;
Corte transversal;
Caso-controle;

Coorte;
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e Ensaio clinico (intervencao);

¢ Revisdo sistematica da literatura, com ou sem metanalise;
e Estudos qualitativos;

e Avaliacao de servicos;

e Inquéritos CAP (Conhecimento, Atitude e Pratica).

5.2 Local do estudo

Descrever, sumariamente, o local (cidade, regido, comunidade, hospital,
ambulatério, centro de saulde, indice de desenvolvimento humano -IDH- da regido)
onde serad realizado o projeto, dando énfase as caracteristicas relevantes para o

estudo.

5.3 Periodo do estudo
Citar as datas de inicio e de término previstas para a realizacdo do estudo,
respeitando os prazos estabelecidos pelos programas de mestrado ou doutorado. A

descricédo do periodo de coleta de dados € opcional.

5.4 Populacéo do estudo

Apresentar sumariamente a populacdo da qual sera retirada sua amostra (ex.:
todas as criancas internadas no hospital X com Pneumonia; gestantes com pré-
eclampsia com critérios de gravidade internadas na Maternidade Y). Sugere-se que
sejam descritas algumas caracteristicas esperadas dessa populacdo com base em
estudos anteriores. Por exemplo: “gestantes com pré-eclampsia com critérios de
gravidade internadas na UTI obstétrica representam 80% do total de admissdes
naquele servigo, sdo pacientes com idade média em torno de 25 anos, mediana de

paridade de zero e 60% procedentes de outras cidades.”

5.5 Amostra

Quando pertinente, a depender do tipo de estudo.

5.5.1 Amostragem
Descrever o procedimento para obtencdo da amostra e classifica-la conforme
sendo de conveniéncia (ou consecutiva) ou probabilistica (aleatéria simples,

estratificada, em multiplos estagios etc.).
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5.5.2 Tamanho amostral

Para os estudos descritivos transversais e os analiticos, defina o tamanho da
amostra, justifique e explique os critérios utilizados para determina-lo, apresentando a
formula empregada, identificando os seus elementos e, se for o caso, 0 programa
estatistico utilizado para o célculo. Inclua a citacdo (referéncia) para os valores
tomados como referéncia, isto é, resultados de um estudo similar ou piloto, medindo

uma das variaveis que interessam (frequéncia do evento, média, variancia).

DICA
Programas uteis para céalculo de tamanho da amostra:

— Epi Info versdo 7 — Médulo Statcalc

— OpenEpi versao 3.01

5.6 Critérios e procedimentos para selecdo dos participantes

Especifigue claramente no texto quem ou 0 que S80 0s participantes ou o
material da pesquisa. Os participantes podem ser pessoas, animais ou amostras de
diferentes materiais. Definir os critérios de inclusdo e exclusdo (que sdo subtdpicos
desse item) em estrutura de tdépicos como se segue, caracterizando as condi¢cbes de
ELEGIBILIDADE para o estudo. Cuidado na definicdo desses critérios, pois pode

causar viés de selecao na amostra.

5.6.1 Critérios de Incluséo
Condicdes sine qua non para admissado no estudo, como no exemplo abaixo:
— Gestacéo Unica a termo;
— Feto vivo;

— Indicacdo médica para inducdo do parto.

5.6.2. Critérios de Excluséo

Condicdes impeditivas de participacdo no estudo, como no exemplo abaixo, ou
seja, a pessoa preenche os critérios de inclusao, porém tem algo mais que a impede de
participar.

— Malformacéo fetal;

— Cesarea anterior.


https://www.cdc.gov/epiinfo/support/por/pt_downloads.html
http://www.openepi.com/Menu/OE_Menu.htm
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Evitar repeticbes, como por exemplo: critério de inclusdo feto vivo e critério de
exclusao feto morto. Nos estudos de coorte, definir os critérios utilizados para a selecao
dos expostos e dos ndo expostos e, nos estudos tipo caso-controle, critérios para
selecdo dos casos e dos controles, quando necessario. Lembre-se de que os critérios
de inclusdo e exclusdo sdo estratégias para controle de varidveis ou fatores
potencialmente confundidores, podendo interferir nas conclusbes de seu estudo.
Atencéo, portanto, ao definir esses critérios. Apresentar os parametros utilizados para

pareamento ou agrupamento quando forem realizados.

DESTAQUE IMPORTANTE
A assinatura do termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) ndo se

configura um critério de inclusdo ou exclusédo, é uma condicdo inerente ao estudo.

5.6.3 Procedimentos para captacdo e acompanhamento dos participantes

Expligue COMO serdo captados os participantes, QUEM fara a captacéo,
QUANDO e ONDE ela sera realizada (QUEM FARA O QUE, ONDE, QUANDO E
COMO?). Além disso, expligue COMO serao abordados os participantes, envolvendo a
explicacdo dos objetivos do projeto, o convite para participar e a assinatura do Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

Explique que sera usada uma lista de checagem (figura 55), para verificar os
critérios de elegibilidade, e que os sujeitos elegiveis deverdo assinar o TCLE (figuras
56 a 58) e o TALE, quando pertinente (figuras 59 e 60, se for o caso). Modelos de Lista
de Checagem e TCLE estao incluidos no tépico “Apéndices” deste capitulo (figuras 55
a 58).

Caso a pesquisa seja retrospectiva envolvendo analises de prontuarios, indicar
como serdo recuperadas essas andlises e também quem fard o que, onde, quando e
como.

Quando a pesquisa implicar em acompanhamento de participantes, deve ser
especificada a frequéncia com que iSso ocorrera, 0 que sera avaliado e o que se fara
em cada uma dessas ocasides (importante para estudos de coorte e de intervencéo).

Explique qual sera o procedimento se 0s participantes ndo comparecerem na
data agendada para o seguimento (envio de cartas, telegramas, visitas domiciliares,

telefonemas, etc.).
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5.7 Fluxograma de captagédo e acompanhamento dos participantes

Insira o fluxograma de captacdo e acompanhamento dos participantes.
Apresentamos como exemplo o fluxograma do CONSORT, para ensaios clinicos
(Figura 54). Preferencialmente salve também em formato de figura, mantendo o arquivo
original para eventuais modificacdes. Numere como Figura. A legenda da figura

aparece abaixo dela, ao contrario da tabela.

DICA
Procurar os guidelines (diretrizes) na literatura para os diversos tipos de estudo, por
exemplo, STROBE (estudos observacionais), STARD (estudos de acuracia) e
CONSORT (estudos clinicos) e procure preencher de antemao os requisitos exigidos
no seu projeto. Ficard impossivel em alguns casos atender as solicitacdes das

diretrizes se os itens em questao ndo foram incluidos no Projeto.

Figura 55. Fluxograma de captacdo e acompanhamento dos participantes.

[ Inclusao ]

Avaliados para elegiblidade (n = )

Excluidos (n= )

+ Nao atendem aos critérios de inclusio (n= )
« Desistiram de participar (n= )

+ Ouras razdes (n= )

v

Randomizados (n= )

l

l

v ( i )
‘ {  Alocacao |
Alocacio para ainlervengdo (n= ) Alocacio para a intervencio (n= )
« Recaberam alocagiio para intervengao (n= ) + Receberam alocacio para intervengdo (n= )
« Nao receberam alocagio para intervencio « Nao receberam alocago para intervencio
(dar razdes) (n= ) (dar razdes) (n=)

, [ Seguimento ]
Perda de seguimenio (dar razdes) (n= ) Perda de seguimento (dar razdes) (n= )
Intervencao descontinuada (dar razdes) (n= ) Intervencio descontinuada (dar razbes) (n= )

v [ Andlise ] a
Analisados (n= ) Analisados (n= )
« Excluidos da andlise (dar razbes) (n= ) « Excluidos da andlise (dar razbes) (n= )

Fonte: (CONSORT, 2010).
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5.8 Variaveis de Andlise

5.8.1 Variaveis independentes (preditoras): aquelas que sao determinantes.

5.8.2 Variaveis dependentes (desfechos): aquelas que sdo determinadas.

5.8.3 Variaveis de controle (confundidoras)

Aqui vocé apenas ird listar as suas variaveis, entendendo que em alguns
estudos ndo teremos essa classificacdo de varidveis como independentes,
dependentes e de controle, existindo, por exemplo, apenas variaveis descritivas.
Lembre-se que essas variaveis estdo ligadas aos objetivos e ndo ha objetivos sem

variaveis nem variaveis nao incluidas nos objetivos.

5.9 Definicao e operacionalizacdo dos termos, critérios e variaveis

Defina minuciosamente as variaveis e 0s conceitos a serem estudados. Por
exemplo, se a variavel for hipertensédo arterial, € preciso discriminar a partir de que
nivel pressorico o participante serd considerado hipertenso. Nao imagine que o0s
leitores e os outros estudiosos devem saber o que € a doenca que VvOcé esta
pesquisando, ou o que vocé entende como definicdo de cada uma das variaveis.

Preferentemente, cite referéncias para essas defini¢cdes, utilizando conceitos
referendados pela literatura especializada (recente). Evite criar novas definicdes ou
critérios diagnésticos, utilize aqueles que ja foram validados. Ex.: “definiu-se pré-
eclampsia com base nos critérios do American College of Obstetricians and
Gynecologists (2020), como hipertensdo (presséo sistolica igual ou superior a 140
mmHg e/ou diastélica igual ou superior a 90 mmHg) e proteindria (acima de 300
mg/l/24 horas ou relacdo proteina/creatina na urina > 0,3, ou proteinuria de fita de 2+
ou mais, utilizada a proteinuria de fita apenas na impossibilidade de uso dos outros
meétodos), em mulheres previamente normotensas, apos 20 semanas de gestacdo. Na
auséncia de proteinuria, pré-eclampsia foi considerada como hipertensdo associada a
plaguetopenia, elevacdo das enzimas hepéticas (duas vezes os valores normais),

aumento de creatinina (maior que 1,1mg% ou duplicacdo dos niveis iniciais), edema
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pulmonar, cefaleia de inicio recente nao responsiva a medicamento e nao explicada por
outros diagndsticos ou sintomas visuais.”

Descreva se a variavel € simples ou composta, numérica (discreta ou continua),
ordinal ou categodrica (dicotdmica ou policotbmica) e como sera mensurada ou obtida
se for o caso (ex.: conforme referido pelo paciente ou conforme anotacdo no prontuario,

ou peso, em quilos, verificado na data da consulta/entrevista).

5.10 Procedimentos, testes, técnicas e exames.

Para cada procedimento, teste, técnica e exame deverdo ser descritos os testes
laboratoriais que serdo utilizados, as técnicas empregadas para mensuragdo, 0S
procedimentos realizados e 0s exames padronizados para o diagnéstico ou
acompanhamento dos doentes. Indique nomes dos Kkits, técnicas e aparelhos,
especificando os fabricantes e a referéncia para interpretacédo. Ex.: “Foram realizados
0s exames de cardiotocografia computadorizada com o Sistema 8002 (Sonicaid) por
periodo de 20 minutos, permanecendo a gestante reclinada em cadeira semi-Fowler...”.

Descreva quem ird realizar os exames ou procedimentos, onde, quando e como.
Aqui também se incluem técnicas cirdrgicas e padronizacdo de medidas (altura, peso e

outros parametros antropomeétricos).

5.11 Critérios para descontinuacao do estudo

Defina as circunstancias nas quais algum participante devera ser retirado do
estudo. Por exemplo: efeitos secundarios ou fracasso do tratamento, o desejo do
participante.

Explicite ainda os critérios para suspender ou encerrar a pesquisa. Explique em
quais circunstancias o estudo deverd ser interrompido, como por exemplo, na
ocorréncia de um efeito secundario inesperado e de alto risco para os integrantes da
pesquisa.

Caso seu estudo seja um ensaio clinico randomizado, podera ser necessario um
comité de monitoramento externo. Para maiores detalhes sobre conducédo e

monitoramento de ensaios clinicos, consulte o “Boas Praticas Clinicas: Documento das

Américas”.


https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/boas_praticas_clinicas_opas.pdf
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/boas_praticas_clinicas_opas.pdf
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5.12 Coleta de dados
5.12.1 Instrumentos para coleta de dados

Explique qual serd o instrumento (formulario, questionario, ficha e/ou qualquer
outro documento ou método — ex.: filmes, fotos, gravacdes) utilizado para coleta dos
dados. Inclua no protocolo uma copia desse ou desses instrumentos (figuras 59 e 60);
também devem ser apresentadas as instru¢des para o seu preenchimento correto (se
for entrevista, o manual do entrevistador devera ser incluido também como apéndice).

Expligue como e onde sera pré-testado o instrumento. Caso sejam utilizados
instrumentos ou escalas ja existentes e validados (p.ex. questionario para Incontinéncia
Urinaria, Escala Visual Analdgica), incluir no protocolo como Anexos, uma vez que nao
foram construidos/elaborados por voceé.

Um modelo de Instrumento (formulario) esta incluido no topico “Apéndices” deste

capitulo (figuras 59 e 60).

5.13 Processamento e analise dos dados
5.13.1 Processamento dos Dados

Descreva os procedimentos a serem observados para o processamento dos
dados coletados. Isto inclui: revisdo dos questionarios ou fichas (legibilidade, qualidade
da informacao), organizacéo, arquivo, digitacdo, codificacdo e limpeza. Informe em qual
programa estatistico sera criada a planilha de dados e sua versdo, e quem sera o
responsavel pela digitacéo e revisdo do banco de dados.

Idealmente deve ser realizada dupla digitagdo, em épocas e por pessoas
diferentes, comparando-se posteriormente os dois bancos e corrigindo eventuais erros
ou inconsisténcias. Somente depois de comparados 0s bancos e realizados os testes
de consisténcia e limpeza € que o banco de dados definitivo devera ser utilizado para

analise estatistica.

5.13.2 Andlise dos Dados

Indigue o programa ou programas estatisticos que serdo utilizados e suas
versoes (ex.: Epi Info, SPSS, Medcalc, R, STATA) e quem sera o responsavel pela
analise estatistica (os préprios pesquisadores ou um estatistico, por exemplo).

Liste os métodos estatisticos a serem utilizados para a analise dos dados. Nao

se esqueca de que, mesmo nos estudos analiticos, se deve relatar como seréo
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apresentados os dados descritivos da pesquisa utilizando, por exemplo, distribuicéo de
frequéncia, medidas de tendéncia central e de dispersao.

Mencione os procedimentos estatisticos que serdo aplicados, tais como qui-
guadrado, testes paramétricos ou nao-parameétricos para variaveis quantitativas, tabela
de vida, calculo do risco e/ou analise multivariavel; definindo o nivel de significancia
adotado. Lembre-se de que os procedimentos estatisticos devem ser selecionados a
partir dos seus objetivos, de forma a permitir respostas precisas as perguntas que vocé
elaborou. Indique o nivel de significancia adotado (geralmente de 5%).

Em estudos de natureza qualitativa, descrever os procedimentos de acordo com
sua especificidade.

5.14 Aspectos éticos

Todo protocolo de pesquisa deve ser apreciado e aprovado pelo Comité de Etica
em Pesquisa (CEP) da(s) instituicdo(6es) envolvida(s). Cheque se realmente seu
protocolo estd de acordo com as instru¢cdes do CEP de cada instituicdo e se atende
aos postulados da Declaracdo de Helsinque e a resolucdo 466/2012 do Conselho
Nacional de Saude, que veio substituir a 196/1996 até entdo vigente.

Discuta os possiveis riscos, inconvenientes e beneficios que a participacdo na
pesquisa significard para os participantes. Faca uma analise critica de riscos e
beneficios. Avalie a possibilidade e gravidade dos riscos, descrevendo as medidas que
serdo adotadas para protecdo ou minimizacdo de qualquer risco eventual. Apresentar
ainda os procedimentos que serdo adotados no caso de danos aos individuos
(cuidados necessarios a saude). Ressalta-se que toda pesquisa apresenta algum risco
ao participante por menor que seja.

Descreva também os procedimentos para a monitorizacdo da coleta de dados,
garantindo a seguranca dos individuos, incluindo as medidas de protecdo a
confidencialidade. Quando necessario, defina os critérios para andlise de interim e se
havera um Comité de Monitoramento Externo (necessario nos ensaios clinicos
randomizados).

Apresente previsao de ressarcimentos de gastos aos participantes da pesquisa,
guando aplicavel, e quem sera o pesquisador responsavel. A importancia referente ndo
podera ser de tal monta que possa interferir na autonomia da decisédo do individuo ou

responsavel de participar ou ndo na pesquisa.
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5.14.1 Consentimento livre e esclarecido

Lembre-se de que deve utilizar um vocabulério compreensivel para os sujeitos e
descrever os procedimentos que os afetem diretamente. Incluir informacdes sobre as
circunstancias sob as quais o0 consentimento sera obtido, quem ira obté-lo e a natureza
da informacao a ser fornecida aos sujeitos da pesquisa.

Deve ainda ser elaborado, sem a logo institucional, em duas vias, rubricadas em
todas as suas paginas e assinadas, ao seu término, pelo convidado a participar da
pesquisa, assim como pelo pesquisador responsavel, ou pela(s) pessoa(s) por ele
delegada(s), devendo as paginas de assinaturas estar na mesma folha. Em ambas as
vias deverdo constar o endereco e contato telefénico dos responséaveis pela pesquisa e
do CEP, e, se necessario, algum outro contato que vise 0 acesso a garantia de
esclarecimento.

A obtenc&o do consentimento € um processo, ndo confundir com o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), que € um documento. Anexe uma coépia do
TCLE, escrito de acordo com o Item IV da Resolucdo N° 466/2012 do Conselho

Nacional de Saude. Esse, geralmente, sera o seu Apéndice 2. Em caso de menores ou
incapacitados, deve haver um termo especifico a ser assinado pelo responsavel legal e
outro pela crianga, o Temo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE).
Veja um modelo de TCLE no topico “Apéndices” deste capitulo (figuras 56 a 58).

Cada instituicdo dispde de um modelo padréo para elaboracédo do TCLE e TALE, dessa
forma o IMIP e a FPS possuem e indicam os modelos a serem seguidos nos links
abaixo:

— Modelo de TCLE do CEP/IMIP

— Modelo de TCLE do CEP/FPS

LEMBRETE
O TCLE deve ser feito em duas coépias, sendo uma do pesquisador e outra do

participante.

5.14.2 Conflito de interesses

Informar os potenciais conflitos de interesse, por exemplo, se o aluno ou
orientador é financiado de alguma forma por empresas que tenham interesses
econdbmicos nos resultados do estudo. Da mesma forma, citar se foram usados

produtos doados por empresas que também tenham esses interesses.


http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2012/Reso466.pdf
http://www1.imip.org.br/imip/pesquisa/comitedeetica/apresentacao.html
https://www.fps.edu.br/pesquisa/comite-de-etica
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Preferentemente, para evitar conflito de interesses, evitar receber doacdes e procurar

adquirir esses produtos (p.ex.: medicacoes).

6 PLANO DE APRESENTACAO DOS RESULTADOS

Esse topico pode ser dispensado a depender do tipo de estudo, em
concordancia com o orientador.

Cada objetivo do estudo deve conter um tépico nesse capitulo. Objetivos de
carater descritivo deverdo ser preferentemente apresentados no corpo do texto.
Objetivos de carater analitico poderdo ser apresentados na forma de tabelas ou
gréaficos. Tanto tabelas como graficos devem ser autoexplicativos.

Tabelas tém um titulo situado ACIMA delas, enquanto graficos sdo considerados
Figuras e por isso o titulo vem ABAIXO desses.

Os graficos sdo mais trabalhosos de serem construidos do que as tabelas,
porém sao menos cansativos de serem analisados. Sempre que for possivel, substitua
uma tabela por um grafico. Evite graficos em trés dimensdes e nao utilize tabelas e
graficos para apresentar os mesmos resultados. Atente para o fato de que a tabela
podera fornecer mais informagdes do que um gréfico e em determinadas situacfes
pode ser mais apropriada.

Pode ser util fornecer exemplos de tabelas que serdo elaboradas para
apresentar os resultados principais (dummy tables). Consulte as normas da Associacao
Brasileira de Normas e Técnicas (ABNT) para sua elaboracdo. N&o se precipite
achando enfadonho preparar estas tabelas vazias agora: vocé estara poupando seu
trabalho no futuro e se preparando para uma analise estatistica ja direcionada para
responder as suas perguntas, preenchendo tabelas e graficos vazios.

Exemplos de dummy tables (Tabelas 4 e 5) e gréaficos (Figura 55):
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Tabela 4. Caracteristicas Maternas dos casos de Papilomatose Laringea Recorrente
atendidos no IMIP entre 2000 e 2011

Variavel materna N %

Idade materna no parto

Variag¢ao

X + DP

<20 anos

> 20 anos

Idade gestacional no parto

Pré-termo

A termo

Pos-termo

Presenca de lesBes condilomatosas na
gravidez

Sim

Nao

Presenca de lesGes condilomatosas no
parto

Sim

Nao

Tratamento das lesdes condilomatosas
na gravidez

Sim

Ndo

Tipo de parto

Vaginal

Cesdrea eletiva

Cesarea intraparto

Bolsa rota no parto

Sim

Ndo

Fonte: Pesquisa IMIP.
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Tabela 5. Distribuicéo de frequéncia das mulheres casos e controles, atendidas no
ambulatério de Patologia do Trato Genital Inferior do IMIP — Pernambuco, no periodo
de agosto de 2011 a julho de 2012, de acordo com as caracteristicas biolégicas.

Varidveis bioldgicas Casos Controle OR IC 95% P

N % N %

Idade*
<30 anos
> 30anos
Raga/Cor
Branca
Preta
Parda
Outras
IMC
Obesidade
Sobrepeso
Norma
Desnutrido

* Sera definido de acordo com o ponto de corte encontrado no estudo. IMC: indice de massa
corporeo; OR: raz&o de chance; IC 95%: intervalo de confianga a 95%. p: teste qui-quadrado.

Figura 56. Motivos alegados por estudantes de Medicina que preferem o
parto normal em Campina Grande — PB

® Andar logo
B Menos risco p/ bebé
Parto Normal 81% ® Retorno rapido
atividades
81% Menos dor pos-parto

0 20 40 60 80 100 120

7 ORCAMENTO
Apresente o orcamento detalhado da pesquisa: montante dos recursos

financeiros, fontes e destinacdo, bem como a forma e o valor da remuneracdo do
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pesquisador (se pertinente), na moeda brasileira corrente. Procure seguir as normas de
instituicdo financiadora (CNPq, FACEPE, outras), indicando a qual (ou quais) o projeto
em questao devera ser submetido.

NAO HA PESQUISA GRATIS. Vocé geralmente estara gastando no minimo com
impresséo de formulérios e canetas, geralmente incluindo recursos da instituicdo (que
devem ser contabilizados), além do seu tempo.

Tendo como base o cronograma, relacione todas as despesas correspondentes
a procedimentos adicionais, que ndo aqueles executados normalmente na rotina
assistencial, que sejam necessarios apenas para o desenvolvimento do projeto e que
constituem a contrapartida da instituicdo onde se realizara a pesquisa. Indique as
marcas e especificacdes dos equipamentos solicitados. Justifique cada item.

De acordo com a agéncia de fomento-alvo, poderdo ser subdivididos os itens
orcamentarios em despesas de custeio ou de capital.

Veja um exemplo de Orgcamento aprovado pelo Edital Universal do CNPq para o
Projeto “Efeitos Agudos do Exercicio Fisico na Gravidez: Ensaio Clinico Randomizado”
(Amorim, Mendes e Melo, 2010).
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Quadro 28. Exemplo de orgamento

ltem Quant. Justificativa
Unitario Total
1.Capital
1.1. Equipamentos
permanentes
Computador 2 2.000,00 4.000,00 | Digitacdo de banco
Cardiotocografo
; . e 1 .

computadorizado Sonicaid 20.000,00 20.000,00 Monitorizacdo da FC

IP Team fetal

Esteira Rolante elétrica

advanced 410 EE 220v 1 2.400,00 2.400,00 | Caminhada

Bicicleta horizontal Active Pedalada

50 BH_RC3300-02 1 1.818,80 1.900,00

Subtotal 28.300,00

1.2. Material de Consumo

Cartucho de impressora 20 150,00 3.000,00 Impres§a.o de .
formularios e manuais

Papel A4 50 15,00 750,00 | MPpressdo de .
formularios e manuais

Subtotal 3.750,00

1.4. Transporte

Deslocamento das 240 2,00 480,00 |da e volta das

mulheres mulheres

Subtotal 480,00

1.5. Servicos de Terceiros

Pagamento de entrevistas | 10,00 1.200,00 | Coleta de dados

e antropometria

Pagamento de orientacdo 120 25,00 3.000,00 | Orientacio caminhada

de atividade fisica
Divulgacdo do projeto,

Coordenador de campo 12 meses 500,00 6.000,00 captacdo das
gestantes, busca das
perdas

Estatistico lvez | 2.000,00 2.000,00 | Realizar a estatistica
dos dados

Subtotal 12.200,00

TOTAL 44.,730,00
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8 CRONOGRAMA

Duracao total da pesquisa (em meses ou trimestral), a partir da aprovagao,
sendo obrigatdria sua apresentacdo em todo projeto de pesquisa. Esse cronograma é
essencial para planejar e executar o projeto, além de ser a base para preparar o
orgamento.

Um bom formato de apresenta-lo é preparando uma tabela, listando (na vertical)
cada etapa do estudo (por exemplo: pré-teste do formulario, selecdo dos participantes,
treinamento dos participantes, coleta de material e exames de laboratorio, digitacéo,
limpeza e analise dos dados, preparacdo da dissertacao e envio para publicacdo); e os
meses em que sera desenvolvido o estudo (horizontalmente).

As sobreposicbes de etapas devem ser revisadas para assegurar que sigam
uma sequéncia logica. Por exemplo, os entrevistadores ndo podem ser treinados antes
de estar pronto o questionario; a analise dos dados nao podera ser realizada antes do
término da coleta dos dados.

Quadro 29. Exemplo de cronograma

MESES 1* |2 3 4 5 6 7 8 9 10 |11 |12

Elaboracdo do projeto X

Preparacdo da equipe e

teste dos formularios X

Revisdo da literatura X X X X X X X X X X
Preparo das medicacbes |X

Coleta dos dados X X X X X

Revisdo e correcdo dos
formularios preenchidos
Digitacdo X X X X X X
Limpeza e testes de
consisténcia

Tabulacdo e andlise dos
dados

Revisdo da andlise dos
dados

Redacdo do trabalho
(artigos e tese)
Preparacao para
publicacdo / defesa
Encaminhamento para
publicacdo

Defesa de tese X
*O més “1” devera corresponder ao més de do ano
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20.4 Elementos poOs-textuais

REFERENCIAS

Devem ser organizadas na ordem em que sado citadas no texto e numeradas
consecutivamente, seguindo as normas do capitulo “Normalizacdo de projetos de
pesquisa e trabalhos de concluséo de curso”.

Checar se todos os autores citados estéo incluidos nas referéncias e vice-versa.
Como ja foi citado, preferentemente use um programa para manejo de referéncias
bibliograficas, como por exemplo o Reference Manager, EndNote ou, em versdo
gratuita, o Mendeley.

Evite: 1°) utilizar referéncias secundarias, isto €, aquelas que corroboram uma
afirmagéo ou hipotese que ndo sdo originais, mas citam uma pesquisa original. 2°)
referéncias que vocé nunca leu; 3°) comunicacdo pessoal, salvo se estritamente
necessario; 4°) citacao de livros ou capitulos de livros, salvo em situacfes especiais.
5°) referéncias de internet (web), principalmente se proveniente de “sites” para leigos
ou sem autoria reconhecidamente importante e com controle de qualidade
desconhecido. Artigos de periddicos adquiridos pela internet ndo se enquadram nestas
observacdes. Tampouco dados obtidos de fontes confidveis como, por exemplo, IBGE
e DATASUS.

APENDICES
Incluir, obrigatoriamente:
e Lista de checagem (critérios de elegibilidade);
e Termo de consentimento livre e esclarecido;
¢ Instrumento de coleta de dados (formuléario, questionario, outros);
e Manual do entrevistador (quando houver);

e EspecificacOes técnicas (se pertinente).

A seguir, modelos da lista de checagem (figura 55), do termo de consentimento
livre e esclarecido (figuras 56 a 58) e de um formulario de coleta de dados (figuras 59 e
60).



Manual do pesquisador IMIP e FPS (2022) — pag. 264

Figura 57. Modelo de lista de checagem

LISTA DE CHECAGEM

Nome Registro [ [ [ T T 11

CRITERIOS DE INCLUSAO
IDADE ENTRE 10 E 49 ANOS
GESTACAO UNICA A TERMO
FETO VIVO
INDICACAO MEDICA DE INDUCAO

o000

CRITERIOS DE EXCLUSAO
MACROSSOMIA
CICATRIZ DE CESAREA
SOFRIMENTO FETAL
OLIGO-HIDRAMNIO

OOoad

CONCLUSAOQ
[ JELEGIVEL
[ INAO ELEGIVEL

SE ELEGIVEL, CONCORDA EM PARTICIPAR?
1. []SIM 2.[ |[NAO
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Figura 58. Modelo de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (parte 1 de 3)

MODELO DO TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
(Participantes a partir dos 18 anos de idade)

Dados de identificagio

Titulo do Projeto:
Pesquisador Responsavel:
Instituicdo a que pertence o Pesquisador Responsavel:
Telefones para contato: () - () - ()

Nome do voluntario:
Idade: anos R.G.
Responsavel legal (guando for o caso):
R.G. Responsavel legal:

Vocé esta sendo convidado(a) a participar da pesquisa (TITULO DA PESQUISA) porque
(fol atendido (a) ou estd sendo atendido (a) ou trabalha nesta instituicdo). Para que vocé possa
decidir se quer participar ou ndo, precisa conhecer 0s beneficios, 0s niscos e as consequéncias da
sua participacio.

Este & 0 Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e tem esse nome porgue vocé so
deve aceitar participar desta pesquisa depois de ter lido e entendido este documento. Leia as
informacdes com atencio e converse com o pesquisador responsavel e com a equipe da pesquisa
sobre guaisquer diavidas que vocé tenha. Caso haja alguma palavra ou frase que vocé ndo
entenda, converse com a pessoa responsavel por obter este consentimento, para maiores
explicaches. Caso prefira, converse com os seus familiares, amigos e com a equipe médica antes
de tomar uma decisdo. Se vocé tiver duvidas depois de ler estas informacdes, deve entrar em
contato com o pesguisador responsavel.

Apbs receber todas as informacfes e todas as duvidas forem esclarecidas, vocé podera fornecer
seu consentimento, rubricando efou assinando em todas as paginas deste Termo, em duas vias
(uma ficara com o pesquisador responsavel & a outra, ficard com vocé, participante desta
pesquisa), caso queira participar.

Especificar, a sequir, cada um dos itens abaixo, em forma de texto continuo, usando
linguagem acessivel 4 compreensdo dos interessados, independentemente de seu grau de
instrugao (para detalhamente de cada item, acesse:

http:/fwww1.imip.org.briimip/peaquiza/comitedeetica/apresentacao.htmi:
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Figura 59. Modelo de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (parte 2 de 3)

- - Propdsito da pesquisa: descrever os objetivos da pesquisa em linguagem clara,
objetiva e acessivel & compreensao, incluindo apenas as informacoes relevantes
para o responsavel pelo (a) menor participante da pesquisa)

- - Procedimentos da pesquisa: detalhar as principais etapas metodologicas do
estudo (o caso de entrevistas, explicitar se serfo obfidas copias gravadas efou imagens).
Explicitar os métodos alternativos para tratamento, quando houver.

- - Beneficios: descrever os beneficios diretos ou indiretos para o participante da
pesquisa, para a comunidade cientifica e para a sociedade

- - Riscos: descrever os possiveis desconfortos e riscos decorrentes da participagio
na pesquisa e apresentar as providéncias e cautelas a serem empregadas para
evitar e/ou reduzir efeitos/ou condigbes adversas que possam causar dano,
considerando caracteristicas e contexto do participante da pesquisa. Explicar como
0 voluntario deve proceder para sanar eventuais dividas acerca dos procedimentos, riscos,
beneficios e outros assuntos relacionados com a pesquisa ou com o fratamento individual.

- - Custos: Informar ao responsavel pelo (a) participante sobre o ressarcimento de
despesas com transporte efou alimentagdo e quem ira financiar; Informar que o
(a) participante ndo pagara por qualguer procedimento, medicacio em estudo
(caso exista) ou teste e/ou exame exigido [caso exista) como parte desta pesquisa

- - Confidencialidade: Informar ao responsavel pelo (a) participante que o mesmo
pode ter acesso a qualquer resultado relacionado & pesquisa e que se tiver
interesse, podera receber uma copia destes resultados

- - Participacdo voluntaria: esclarecer que a participagio & volunfaria e que este
consentimento podera ser refirado a qualguer tempo, sem prejuizos a continuidade do
tratamento.

- - Acesso aos resultados de exames [gquando houver) ou acesso aos resultados da
pesquisa

- - Garantia de esclarecimentos: garantir junto ao responsavel pelo (a) participante
se a pesspa responsavel pela obtencdo do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido explicou claramente ao mesmo o conteldo das informagdes e se
colocou 3 disposigio para responder as suas perguntas sempre que o mesmo tiver
novas dividas; Explicitar formas de acompanhamento e assisténcia: enderego, telefone e e-
mail dos pesquisadares, bem como do Comité de Etica em Pesquisa da Instituicio.

- BExemplo:

Informar ao participante que: “Esta pesquisa foi aprovada pelo Comité de Etica em
Pesquisa Envolvendo Seres Humanos (CEP) do IMIP. Caso vocé tenha alguma
consideracéo ou davida sobre a pesquisa, entre em contato com o CEP-IMIF, que
objetiva defender os interesses dos participantes da pesquisa, respeitando seus
direitos e confribuir para o desenvolvimento da pesquisa desde que atenda as
condutas éticas. O CEP-IMIP esta situado & Fua dos Coelhos, n® 300, Boa Vista.
Diretoria de Pesquisa do IMIP, Prédio Administrative Crlando Onofre, 1° Andar tel:
(81) 21224756 — Email: comitedeefica@imip_org.br. O CEF/IMIP funciona de 2% a
§* feira, nos seguintes horanos: 07:00 as 11:30 h e 13:30 &s 16:00h. O Termo esta
sendo elaborado em duas vias, sendo que uma via ficard com o responsével pelo
(a) participante e a outra sera arguivada com o0s pesquisadores responsavels”.
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Figura 60. Modelo de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (parte 3 de 3)

- Consentimento: devera ser redigido conforme exemplo a seguir.

- BExemplo:

Li as informagoes acima e entendi o propdsito do estudo. Ficaram claros
para mim quais sao os procedimentos a serem realizados, os riscos, os
beneficios e a garantia de esclarecimentos permanentes.

Entendi também que a participacdo do (a) menor é isenta de despesas e
gue tenho garantia do acesso aos dados e que minhas davidas serdo
explicadas a qualguer tempo. Entendo que o nome do (a) menor ndo serd
publicado e sera assegurado o seu anonimato.

Concordo voluntariamente que o (a) menor sob minha responsabilidade
participe desta pesquisa & sei que posso retirar o meu consentimento a
gualguer momento, antes ou durante o andamento da pesquisa, sem
prejuizo ou penalizagdo alguma.

Localidade, de de
Mome & assinatura do pacientz ou 52U responsavel legal Mome & assinatura do responsavel par abter o consenimanin
Testermmha Testemunha

* Informar, caso a coleta de dados seja onling, qual a modalidade de registro, indicando de forma
DESTACADA ao responsavel pelo (a) participante de pesquisa a importincia de guardar em seus
argquivos uma copia do documento de Registro de Consentimento efou garantindo o envio de
via assinada pelos pesquisadores. Neste caso, o pesquisador deve incluir no Processo e Registro
do Consentimento Livre e Esclarecido o compromisso de divulgar os resultados da pesquisa, em
formato acessivel ao grupo ou populacdo que foi pesquisada [Resolugdo CNS n2 510 de 2016,
Artigo 39, Inciso IV). Recomenda-se que seja considerada uma forma de retorno aos
participantes da pesquisa, como aconselhamento e orientagdes e que tragam beneficios diretos
a eles sem prejuizo do retorno & sociedade em geral.

Informacdes relevantes ao pesquisador responsavel:

O formularic deve ser elaborado em duas vias, uma retida peloja) participante da pesquisa ou seu responsavel legal
e outra arquivada pelo pesquisador responsavel.

A elaboracéo deve seguir as recomendacies da resolucdo 466/2012 do Conselho Macional de Salde.

http-//conselho.saude gov briresolucoes/2012/Resod66 pdf
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Figura 61. Modelo de Formulério para Coleta dos Dados (parte 1 de 2)

FORMULARIO
TITULO PROJETO: O ALEITAMENTO MATERNO FORNECE PROTECAO CONTRA

NEOPLASIA INTRAEPITELIAL ANAL?

Namero do formulario: ][]
Pesquisador

Local
Data da coleta de dados / !

Data da 1°. Revisdo [ Data daDigitacdo ___ [ [
Data da 2°. Revisdo [
Data da 3°. Revisdo [

| IDENTIFICAGAO (ETIQUETA)
Nome Registro (JCIJCICIC]

{preencher a lapis)

Data da admisséo / / Data de nascimento / f
Endereco:
Rua N®. Bairro Cidade
Telefone:
l. CARACTERISTICAS BIOLOGICAS
Idade {anos) ][]

Cor 1.[ ] Branca 2.[ |Negra 3.[ ] Parda 4.[ ] Indigena 5.[ ] Qutras

Peso(kg)  [JLJ.ICICT
Altura (m) 00
IMC Oano

l. CARACTERISTICAS SOCIO-DEMOGRAFICAS

Renda per capita (total em R$) [0
Escolaridade (anos completos estudados e aprovados) [ ][]
Procedéncia 1. [_] Zona rural 2. [_] Zona urbana
Procedéncia

1.[[] Solteiro 2. [ ] Casadofuniio estavel 3. [_] Vidvaloutros
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Figura 62. Modelo de Formulério para Coleta dos Dados (parte 2 de 2)

IV. CARACTERISTICAS REPRODUTIVAS
Inicio da primeira relacéo sexual [ ]
Numero de parceiros sexuais [
Relago sexual anal 1. Nao 2.[] Sim 3

Idade de inicio da primeira relacéio sexual anal [_][]

IST prévias 1] Sim 2] Nzo
Gonorreia 1] Sim 2[ ] Néo
Sfiis 1] Sim 2] Néo
Granuloma 1] Sim 2] Néo
Herpes Simples 1] Sim 2] Néo
Cancroide 1] Sim 2] Nzo
Hepatite 1] Sim 2] Nzo

Condiloma 1] Nao 2. [_] Sim
Se sim, marque as localizagdes [ vulva . [] vagina [_] colo

V. HABITOS
Etilista 1 INdo 2.[]Sm  Sesim: 1. [_JAtual 2. [ ] Pregresso
Tabagista 1[INdo 2. []Sm  Sesim 1. [JAtual 2. [ ] Pregresso

Usuario de drogas 1 | Ndo 2] ] Sim
Sesim: 1. [JAtual 2. [] Pregresso
Qual droga? [_] Cocaina [ Crack [_] Maconha [_] Qutros

VI HISTOLOGIA ANAL 1] HPV 2. I NIAT 3. CINIAZ 4 NIA3

VII. ALEITAMENTO 1.[ ] Exclusivo  2.[ ] Predominante 3. Parcial 4. [ NAO
VI  DURACAO DO [[J
ALEITAMENTO (MESES) (< 1 més, especifique os dias)
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ANEXOS
Incluir escalas, modelos, quadros e quaisquer documentos que nao foram
gerados pelo pesquisador (diferente de “APENDICES”, que correspondem aos

documentos preparados pelo pesquisador).
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21.ORIENTACOES PARA ESCRITA DE PRODUCAO TECNICA E
BIBLIOGRAFICA: PROJETOS DE PESQUISA QUALITATIVAS

Lygia Carmen de Moraes Vanderlei
Juliana Guerra

Juliana Monteiro Costa

Leopoldo Nelson Fernandes Barbosa
Monica Cristina Batista de Melo
Reneide Muniz da Silva

Este capitulo é um guia para escrever projetos de pesquisa quantitativa.
Orientacdes relacionadas a formatacdo de trabalhos académicos, sejam projetos de
pesquisa, artigos ou trabalhos de conclusdo de curso (monografias, dissertacoes e
teses) estado disponiveis no capitulo 19 deste manual — “Normalizacdo de projetos de

pesquisa e trabalhos de concluséo de curso”.

A pesquisa qualitativa pressupbe que as pessoas estabelecem sentidos,
interagem e interpretam. Em outras palavras, lidar com sensacfes, descricOes,
comparacoes, investiga representacfes, crencas e valores, tendo os atores sociais
como essencial no estudo (Gomes, 2014).

A realidade social é a cena do dinamismo da vida coletiva com seus significados
e é dela que vem toda a riqueza. Entretanto, segundo Minayo (2011), sem os métodos
nao é possivel captar a totalidade da vida social. “Entendemos por metodologia o
caminho do pensamento e a pratica exercida na abordagem da realidade” (Minayo,
2011, p,14).

As teorias qualitativas competem entre si para explicar ou para ajudar o
pesquisador a compreender determinada questdo, embora por mais completas que
elas sejam, nenhuma delas da conta de explicar totalmente ou interpretar todos os
fendmenos ou objetos pesquisados.

Algumas caracteristicas devem ser ressaltadas: permite um maior envolvimento
com o objeto da pesquisa; a coleta permite interacdo e confiabilidade com os atores no
estudo; amplia a visdo dos fendmenos estudados; contribui com a pesquisa
quantitativa, incorporando atributos reais na avaliacdo. Seus resultados séo
apresentados por meio de relatérios baseados nos pontos de vista dos entrevistados
(Gomes, 2014).
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Em relagéo ao projeto de pesquisa, 0s pontos a seguir poder ser uma proposta
para guiar o pesquisador no delineamento da sua proposta.

21.1 Definicdo de tema ou area de interesse

Trata-se do campo de praticas e teorias no qual a questdo ou questdes de
pesquisa se inserem. No interior dessa area de interesse ou tema da pesquisa situa-se
0 objeto de estudo ou o problema de investigacao.

Ter clareza do tema ou area de interesse € o inicio do desenvolvimento de um
bom projeto qualitativo e uma vasta revisao da literatura acerca do tema é importante
para auxiliar na definicdo do objeto de um estudo. Pode também, mapear perguntas ja
formuladas em estudos anteriores. O objeto também pode ser visto como o problema

gue se quer pesquisar.

21.2 Objeto da pesquisa

Refere-se a uma parte ou recorte de um determinado tema, area de interesse ou
campo de conhecimento. Deve ser especifico e pode se se referir a pessoas ou a
grupos a partir de uma curiosidade cientifica. Dessa forma, a pesquisa cientifica visa a
elaboracdo, desenvolvimento e solidificacdo do conhecimento, levando em
consideracdo procedimentos e técnicas sistematicas de métodos cientificos com o
intuito de buscar solucdes para um problema (pergunta) de pesquisa.

Sendo assim, o pesquisador, deve delimitar o que de mais especifico sera
estudado/pesquisado durante todo o processo de investigacdo. Em geral, o objeto de
estudo é colocado em forma de pergunta. Desde o inicio, 0 mesmo deve ser claro e
objetivo. E importante ressaltar que durante todas as etapas de elaboracdo do projeto
de pesquisa pode haver definicdo e redefinicdo do objeto de estudo.

Ao escrever um projeto, escolnemos como vamos abordar a realidade (0 que
pesquisar, como, por que, por quanto tempo, etc). ISso acontece visto que o projeto
cientifico trabalha com o objeto construido, ndo com o objeto percebido, aquele que se
apresenta aos nossos sentidos pela forma de imagens, nem com o objeto real, que diz
respeito a totalidade das rela¢des sociais. O objeto elaborado forma uma traducéo, a
partir de uma lente tedrica. “E resultado de um processo de objetivacéo tedrico-

conceitual de certos aspectos ou relagdes existentes no real” (Deslandes, 2011, p.33).
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Esta etapa da reconstrucéo da realidade, entendida como a definicdo de um
objeto cientifico traz muitas dimensdes da realidade a serem apreendidas. Para
elaboracéo de um projeto cientifico, destacam-se (Deslandes, 2011):

1) A dimenséo técnica que define o objeto da pesquisa, como ele sera abordado

e como escolher os instrumentos mais adequados para a investigagao.

2) A dimenséo ideoldgica que esté ligada as escolhas do pesquisador. A partir
do momento em que definimos as bases tedricas da pesquisa, deixamos a
neutralidade de lado. Lembrando que essa dimensdo se refere ao
conhecimento cientifico, ndo politico.

3) A dimenséo cientifica ultrapassa o senso comum por meio do método

cientifico, enquanto objeto de conhecimento. Isso acontece por meio de um
processo de escolhas tedricas e metodoldégicas e um processo de

categorizacao, que une dialeticamente o tedrico e o empirico.

21.3 Revisao de literatura (introducao)

A partir da definicdo do objeto de estudo deve ser feita uma ampla revisdo da
literatura para a sua melhor compreenséo, sobretudo sobre as suas relacbées com o
campo do conhecimento no qual esta inserido. A revisdo tem que ser suficientemente
ampla para tracar o enquadramento no qual se insere o objeto do estudo. Neste
processo, devem ser contemplados os estudos classicos sobre o tema que esta sendo
estudado, assim como as publicagcbes nacionais e internacionais atualizadas dos
altimos cinco anos.

A revisdo, expBe o0 marco tedrico-conceitual que serve de guia para o
pesquisador. Ampara a definicAo de questbes do estudo e fornece a base para a
interpretacdo dos dados. Pode contemplar os principios de uma teoria adotada na
pesquisa. A revisdo da literatura expde 0 conhecimento existente sobre um
determinado tema. E importante, ainda, que se apresente de que forma os principios
tedricos serao Uteis para a exploracdo do objeto de estudo. (Angélica Silva de Sousa,
2021)

A revisao expde o conhecimento existente sobre um determinado tema, o marco
tedrico-conceitual que serve de guia para o pesquisador. Ampara a definicdo de
questbes do estudo e fornece a base para a interpretacdo dos dados e pode

contemplar os principios de uma teoria adotada na pesquisa. E importante, ainda, que
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se apresente de que forma os principios tedricos serdo Uteis para a exploracado do
objeto de estudo (de Sousa, 2021).

A estrutura do texto, produto da revisdo da literatura, deve conter varios pontos
de vista de varios autores, mencionando o que se sabe sobre 0 tema, e 0 quanto ja se
avancou em relacdo ao que se pretende estudar. Deve contemplar, ainda, a definicdo
dos conceitos, categorias e relatos de estudos ja realizados sobre o tema abordado
sobretudo, quanto a definicdo do objeto. Essa estrutura configura o que se chama
“estado da arte”.

Ao final o pesquisador pode inserir a pergunta norteadora do estudo que sera
escrita do modo mais assertivo nos objetivos do estudo.

21.4 Proposta para organizacao do projeto de pesquisa

Definicdo do objeto

Deve ser colocado no primeiro paragrafo da introducéo, deixando bem claro o
tema proposto e/ou a pergunta de pesquisa (paragrafo inicial de apresentacdo da
pergunta condutora). E importante, inicialmente, apresentar o tema no qual o objeto de
estudo se insere.

O tema de uma pesquisa indica a area de interesse. Apesar de ser uma
delimitacdo bastante ampla, é necessario um recorte mais preciso do assunto a ser
investigado para a realizacdo da pesquisa. Ao formular perguntas sobre o tema,
construiremos uma problematizacdo. Um problema de pesquisa decorre, portanto, de
um aprofundamento do tema. O recorte da pesquisa € determinante para a delimitacao
da escolha teérico-metodoldgicas.

Seguem algumas sugestdes de perguntas

a. O problema é original?
b. E relevante?
c. Ainda que seja interessante, ele é adequado para mim?

d. Tenho possibilidade para executar o estudo?

Justificativa
Recomenda-se seguir os critérios FINERP (Factivel, Interessante, Novo, Etico,
Relevante e Publicavel), bastante util para que leitores e avaliadores tenham a

dimenséo e importancia do estudo.
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Objetivos

O objetivo geral situa a direcdo do caminho do estudo e os objetivos especificos
as etapas para o seu delineamento. Recomenda-se a redacdo de um objetivo com
verbos no infinitivo.

O objetivo geral deve expressar para os pesquisadores e para o leitor a definicdo
precisa do objeto de pesquisa. Sendo assim, cada termo empregado na sua
constituicdo deve ter sido previamente definido de modo claro no estado da arte.

J& os objetivos especificos referem-se aos desdobramentos ou etapas que o
pesquisador tem que realizar para o alcance do objetivo geral ou para responder a
pergunta da pesquisa.

Com a formulacdo dos objetivos, deve-se responder ao que se busca com a
pesquisa, quais o0s propositos desejados, o que se quer alcancar ao terminar a
investigacao.

E fundamental que os objetivos sejam possiveis de serem atingidos. O objetivo
geral precisa ter uma dimensdo mais ampla e estar articulado com os objetivos
especificos. Os objetivos orientam para a escolha e para a construcdo dos métodos e

instrumentos.

Metodologia

Relacionam-se inteiramente com o objeto de estudo e 0s objetivos da pesquisa.
Descrever qual é o tipo ou método de pesquisa. Entre os principais, destacam-se:
estudos de caso, etnhografia e pesquisa-acao (Oliveira, Maxwell Ferreira, 2011).

A definicdo da metodologia requer dedicacéo e cuidado do pesquisador. E mais
do que uma descricdo formal dos métodos e das técnicas a serem usados. A
metodologia indica as conexdes e a leitura do quadro tedrico feitas pelo pesquisador
para alcancar os objetivos (Deslandes, 2011).

Os métodos sdo os procedimentos voltados para a producdo de dados e
explicagbes, como etnografia, estudo de caso, etc. As técnicas sdo 0s procedimentos
mais focalizados para a operacionalizacdo dos métodos, diante dos instrumentos,
como entrevistas e roteiros estruturados (Flick, 2009).

A secdo de metodologia deve contemplar a descricdo da fase de exploragéo de

campo. (escolha do espaco da pesquisa, critérios para escolha dos sujeitos de
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pesquisa, definicdo de métodos, técnicas e instrumentos para a construcao de dados,
etapas do trabalho de campo, procedimento pra analise).

DESENHO DO ESTUDO

Estudos de natureza qualitativa oferecem um espaco diferenciado, possibilitando
a expressao (sentimentos, pensamentos, opinides, vivencias, sensagdes, experiencias)
dos significados atribuidos pelos participantes da pesquisa ao fendbmeno que se
pretende estudar. O foco é a subjetividade dos envolvidos na pesquisa, ou seja, aquilo
que se revela por meio dos conteudos expressados.

O método qualitativo adequa-se aos estudos da histéria, das representacdes e
crencas, das relacdes, das percepcdes e opinides dos participantes. Ou seja, sdo
considerados os produtos das interpretacdes que os humanos fazem durante suas
vidas, da forma como constroem seus artefatos materiais e a si mesmos, sentem e
pensam (Minayo, 2008).

Os estudos qualitativos podem envolver varias abordagens, como por exemplo:
Fenomenologia, Interacionismo Simbdlico, Ethometodologia, Hermenéutica Filosofica,
Teoria Critica (Hermenéutico-dialética, Marxismo, Pesquisa Ac¢do), etc. Todo projeto
qualitativo carece de um referencial teérico que sirva de baliza para o estudo, isso é
importante para ndo sejam executadas, de modo genérico, apenas gravacdes de
entrevistas, transcricdo, submissdo a analise de conteudo de Bardin, e utilizacdo de

Cecilia Minayo, genericamente.

A pesquisa de abordagem qualitativa, pode ser desenvolvida de diferentes
maneiras, as quais algumas delas serdo comentadas a seguir:
¢ Pesquisa fenomenoldgica: ressalta-se que nesse tipo de pesquisa nao existe o
método fenomenoldgico, mas um método, uma vez que sua pratica depende de
uma atitude do pesquisador de estar livre dos seus conceitos, preconceitos e
valores, colocando-se numa posi¢cdo de compreender o fendmeno que emerge.
Mais do que uma metodologia, a fenomenologia € um modo de assumir a
prépria existéncia enquanto ser no mundo. Dessa maneira, a fenomenologia
aborda aspectos particulares da experiencia humana, enquanto uma descricéo
pura daquilo que emerge. O papel do pesquisador, na perspectiva da

fenomenologia, € buscar sempre pela intersubjetividade. A pesquisa
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fenomenoldgica se ocupa do estudo descritivo dos fenbmenos, sem a utilizacao
de teorias a priori.

As etapas da pesquisa fenomenoldgica podem ser divididas em: 1. discusséo e
acdo; 2. reflexdo e 3. acdo. Para a realizagcdo das etapas mencionadas é
necessario adotar alguns procedimentos, tais como: fazer a leitura completa do
material para compreender o sentido do todo. Depois diferenciar as unidades de
significado. Entende-se como todo, delinear as unidades de significado e
retomar todas as unidades de significado com foco no fenbmeno que esta sendo
investigado.

Pesquisa acgao: refere-se a uma pesquisa social caracterizada pela articulagao
entre uma acdo e a resolucdo de um problema coletivo/social. Tem como
caracteristica, possuir uma base empirica, onde pesquisadores e participantes
séo envolvidos de modo colaborativo no processo. Esse tipo de pesquisa possui
aspectos importantes quanto ao envolvimento entre pesquisador e participante
uma vez que, o produto dessa interacao resulta na prioridade dos problemas e
suas possiveis solucdes; nela, a situacao social consiste em seu objeto principal
de investigacdo; o esclarecimento e a resolucdo de problemas devem ser
revisitados durante todo o processo a fim de promover decisdes e acodes; o
conhecimento que se pretende alcancar € mais importante que a prépria acao;
caracteriza-se como do tipo participativa onde o pesquisador tem papel ativo na
realidade que esta sendo investigada.

Etnografica: a etnografia € um tipo de pesquisa desenvolvido por profissionais da
antropologia que busca um aprofundamento sobre a relacéo entre a cultura e a
sociedade. Possui uma visdo holistica e naturalista adquirida por meio da
utilizagdo de dados descritivos. Tem como objetivo, conhecer sobre
comportamentos, crencas, habitos, valores, modo de vida e as praticas de um
grupo/raca social especifico. Suas caracteristicas principais sdo a observagao
participante, trabalho de campo, a analise documental, interacdo pesquisador-
objeto pesquisado dando énfase ao processo da pesquisa e a autenticidade da
experiencia vivida pelos participantes. Nao se preocupa com teste de hipotese

mas com as descobertas e elaboracdo de novos conceitos.
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LOCAL DO ESTUDO OU CONTEXTO DO ESTUDO

Descrever sumariamente o local onde sera realizado o projeto, dando énfase as
caracteristicas relevantes para o estudo. O local de estudo pode ser um bairro, uma
instituicdo ou um grupo, contempla o campo onde sera desenvolvida a pesquisa. Os
motivos e/ou o contexto para a escolha de um determinado espago devem ser

apresentados no projeto.

PERIODO DO ESTUDO
Citar as datas de inicio e de término previstas para a realizacdo do estudo,
respeitando os prazos estabelecidos pelos programas de iniciagcdo cientifica, mestrado

ou doutorado. E importante descrever o periodo de coleta dos dados.

POPULACAO DO ESTUDO

Descrever de forma suméaria as principais caracteristicas da populagédo alvo,
aguela da qual sera retirada a amostra.

A definicdo dos sujeitos do estudo, com os critérios e as formas para a sua
selecdo, é outra parte que integra a metodologia do projeto. E considerar a
abrangéncia e a diversidade do grupo a ser estudado. Para Minayo (2014) é
importante: (a) escolher os sujeitos que detém os atributos relacionados com o que
pretendemos estudar; (b) considerar tais sujeitos em numero suficiente para que se
possa ter certa reincidéncia das informagOes; (c) considerar a possibilidade de
inclusdes sucessivas de sujeitos até que seja possivel uma discussdo densa das

guestdes da pesquisa.

AMOSTRA

A ideia de amostragem ndo € a mais indicada para pesquisas de cunho
qualitativo. “Isto se deve ao fato que o “universo” em que ndo séo o sujeito em si, mas
as suas representacbes, conhecimentos, praticas, conhecimentos e atitudes”
(Deslandes, 2011, p. 48).

Desta forma, seria impossivel mensurar o numero total dessas variaveis, muito
menos o tamanho da amostra, que seria representativa desta totalidade.

Diante disto, recomenda-se definir o numero de sujeitos por exclusao

progressiva (sem demarcar a priori 0 numero de participantes), que € interrompida pelo
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critério de saturacdo. Quando o contetdo do discurso comecar a se repetir acerca das
representacgodes, a ter regularidade, o mesmo comeca a ficar saturado.

Neste caso, ao invés de definir “amostra de sujeitos”, utiliza-se mais
regularmente o termo “sujeitos incluidos na pesquisa ou grupo de estudo”.

A boa selecdo dos sujeitos a serem incluidos no estudo € aquela que abrange a
totalidade do problema investigado em suas multiplas dimensdes (Minayo, 2006).

e Amostragem (técnica de selecéo dos participantes)

Envolve a questdo da identificacdo dos participantes e como inseri-los na
pesquisa. A forma para a obtencdo da amostra na pesquisa qualitativa € intencional,
pode ser por exaustdo (quando abrange o universo dos atores a serem entrevistados)
ou por critérios que seguem a perfis dos participantes, ai se incluem os critérios de

inclusédo e de exclusao, sorteio de unidades, de grupo de informantes, etc.

e Definicdo do tamanho amostral
O dimensionamento da quantidade de observacdo participante, entrevistas,
grupos focais e outras técnicas de obtencdo de informacdes em estudos qualitativos
deve seguir o critério de saturacdo: Quando houver reincidéncia e complementaridade
das informacfes possibilitando adequado delineamento do objeto de estudo e o
aprofundamento das questdes trazidas pelos entrevistados para o alcance dos

objetivos propostos.

CRITERIOS PARA A SELEQAO DOS PARTICIPANTES
e Critérios de inclusdo - Caracteristicas ou condicbes dos participantes
especificas e fundamentais para a sua participacdo no estudo.

e Critérios de exclusdo — Condi¢des impeditivas para a participacdo no estudo.

PROCEDIMENTOS PARA A CAPTAQAO E ACOMPANHAMENTO DOS
PARTICIPANTES
Explicar como serdo captados os participantes, quem fara a captagédo, quando e
onde ela sera realizada. Explicar como serédo abordados os participantes, envolvendo a
explicacdo dos objetivos da pesquisa, 0 convite para a participacdo e a leitura do
Procedimento e/ou registro para o consentimento livre e esclarecido (PCLE) segundo a
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resolucdo 510/16. Recomenda-se a elaboracdo de um fluxograma da captacdo dos

participantes.

DEFINICAO DAS CATEGORIAS DE ANALISE

e Categorias analiticas — definidas previamente a partir do referencial teorico
adotado para a compreensédo do objeto de estudo. Funcionam como guia para o
delineamento de um objeto nos seus aspectos gerais e servem como base para
a elaboracao dos roteiros de coleta de informagoes.

e Categorias empiricas — sdo identificadas a posteriori, emergindo da
compreensdao do ponto de vista dos participantes durante a coleta das
informagdes, seja por meio de observagdo participante, entrevistas, grupos

focais, etc. Essas serdo acrescentadas na elaboracéo final do estudo.

INSTRUMENTO PARA A COLETA DAS INFORMAC}()ES

Os instrumentos de coleta de informag¢des numa pesquisa qualitativa visam fazer
mediacao entre o referencial teérico do estudo e a realidade empirica (significados
atribuidos, pontos de vista, sentimentos, ou seja, a subjetividade dos participantes do
estudo). Sao eles: roteiro de entrevista, roteiro para observagao participante, roteiro
para a discussdao em grupos focais, e roteiro para andlise documental e diario de
campo.

Por roteiro, se entende uma lista de aspectos/temas definidos com base no
referencial adotado na pesquisa e que vao permitir a adequada aproximacao ao objeto
investigado, segundo o ponto de vista dos entrevistados e 0s objetivos do estudo.

O roteiro deve guiar uma conversa com finalidade e ser elaborado sob as
seguintes condicdes:

a) cada aspecto selecionado para ser explorado durante a realizacdo da
entrevista contribua para o delineamento do objeto do estudo lhe dando
forma e conteldo;

b) seja capaz de estimular a comunicacdo e ndo a bloquear;

c) contribua para a colocacdo dos pontos de vista dos participantes sobre o
objeto ou fenbmeno em estudo;

d) deve ser sempre um guia para a conversa e nao deve prever todas as
condi¢Bes de trabalho no campo. Deve facilitar o surgimento de novos temas

ou categorias empiricas.
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Os roteiros de entrevista podem ser estruturados, semi-estruturados. Os
estruturados contemplam perguntas previamente estabelecidas pelo pesquisador que
devem ser utilizadas com todos os participantes; ja 0os semi-estruturados apresentam
um grau de flexibilidade e abrem espaco para o dialogo mais amplo entre os
participantes construirem as suas narrativas.

Recomenda-se que o0s roteiros contenham inicialmente uma caracterizacao da
amostra pois isto sera bastante (til na contextualizacdo das informacfes e que as
perguntas sejam elaboradas de modo aberto, objetivando captar a real percepgao ou

opinido do participante, minimizando o viés de inferéncia do pesquisador.

ANALISE DAS INFORMAGOES

A analise das informacBes deve apresentar os principios que orientardo a
interpretacdo do pesquisador e o tratamento das informacdes. Por exemplo, analise de
conteudo tematica, analise de discurso, entre outras.

E importante considerar que a “analise de contetdo” é a fase que contempla a
categorizacdo dos achados e a “analise” se faz considerando o referencial tedérico
tomado como base + 0 material emergente das entrevistas + a reflexdo e criatividade
dos pesquisadores.

A forma mais comumente utilizada para o atamento dos dados em uma pesquisa
qualitativa é a Andlise de Conteudo que segundo Bardin, seria um conjunto de técnicas
de andlise que por meio de procedimentos sistematicos e objetivos de descricdo do
conteudo das mensagens permitam inferéncias sobre dados de um determinado
contexto.

Existem véarias modalidades de analise de contetdo: Andlise Lexical, Andalise de
Expressdo, Andlise de Relagbes, Analise Tematica e Andalise de Enunciagéo, entre
outras.

A Analise Tematica é considerada a mais simples e mais apropriada para as
pesquisas qualitativas em saude e envolve: identificar os nucleos de sentido nas
mensagens, cuja presenca ou frequéncia signifiguem algo para o objeto do estudo. O
tema se define apds todas as leituras, por meio da transversalidade e é representativo
da légica interna do grupo analisado.

Em relacédo as fases da analise tematica:

— Primeira etapa: pré-analise do material:
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o Leitura flutuante: o pesquisador toma contato direto e intenso com o material
de campo, deixando-se impregnar pelo contetdo;
o Constituicdo do Corpus: refere-se ao universo estudado em sua totalidade,

devendo responder a normas de validade qualitativa: exaustividade: que o

material tenha contemplado todos os aspectos do roteiro (analiticos e
empiricos); representatividade: contenha as caracteristicas essenciais do

grupo estudado; homogeneidade: que obedeca a critérios precisos de

escolha quanto aos temas, as técnicas e os atributos dos interlocutores e
pertinéncia: o material seja adequado para responder aos objetivos do
estudo;

o Formulagdo de reformulacdo e hipdteses e objetivos: reformulacdo de
hipéteses pela possibilidade de correcdo de rumos na interpretacdo e

abertura para novos questionamentos.

— Segunda etapa: Exploracéo do material:

Consiste numa operacdo classificatéria que visa alcancar o nucleo de
compreensao do texto. Se buscar encontrar categorias que s&o expressdes ou
palavras significativas em funcdo das quais o conteudo da fala € organizado. O texto &
recortado em unidades de registro. As categorias tedricas (analiticas) ou empiricas sdo
responsaveis pela especificacdo dos temas. Um tema agregara categorias que tenham

relacdo de significado entre si, funcionando como uma categoria “guarda-chuva”.

— Terceira etapa: interpretacao dos resultados

Realizada com base no referencial tedrico adotado especifico em relacdo ao
objeto do estudo e no referencial que norteara a “postura” ou o “olhar” do pesquisador
em relacdo a interpretacdo do material. Por exemplo: fenomenologia, representacao

social, teoria psicanalitica, etc.

ASPECTOS ETICOS

Os aspectos éticos devem ser descritos considerando as determinacfes das
resolucdes éticas vigentes (Ex. Resolucdo 466/12, Resolucédo 510/16). Recomenda-se
a leitura na sua integralidade para descrever riscos e beneficios, confidencialidade e
seguranca do participante que integrardo o corpo do projeto, anuéncia e termos de

consentimento.
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Orcamento

Deve ser apresentado em todos os projetos. Mesmo que o0s valores sejam
baixos. Quando houver financiamento para a realizacdo da pesquisa deve ser
mencionada a fonte ou 6rgdo de fomento (Ex. CNPq, FACEPE) ou deve ser citado o
proprio pesquisador como responsavel pelos custos integrais para a execucdo do

projeto.

Referéncias
As referéncias devem ser elaboradas considerando as recomendagdes vigentes
para a elaboracéo de projetos de pesquisa. Podem ser Vancouver, ABNT, APA, entre

outras.

Apéndices e Anexos

Apéndices e Anexos sao fundamentais e integram o corpo de todos 0s projetos
de pesquisa. Inclusive sdo anexados a plataforma Brasil. Esses tipos de documentos
sdo diferentes e os primeiros contemplam todos os documentos elaborados ou
adaptados pelo pesquisador (termos de consentimento, roteiros de coleta de dados,
entre outros) e os anexos foram incorporados ao projeto que ndo foram elaborados

pelos pesquisadores.

Referéncias
Bardin L. Andlise de contelido. Lisboa: Edi¢cdes 70;1977.

Chizzotti A. Pesquisa qualitativa em ciéncias humanas e sociais: evolucdo e desafios. Revista
Portuguesa de Educacao [Internet]. 2003 [acesso em 2022 jun. 29];16(2):221-36. Disponivel em:
https://www.redalyc.orq/pdf/374/37416210.pdf

Denzin NK, Lincoln YS, organizadores. O planejamento da pesquisa qualitativa: teorias e abordagens. 2.
ed. Porto Alegre: Artmed; 2006.

Flick U. Uma introducédo a pesquisa qualitativa. 2. ed. Porto Alegre: Bookman; 2004.
Fontanella BJ, Luchesi BM, Saidel MG, Ricas J, Turato ER, Melo DG. Amostragem em pesquisas

qualitativas: proposta de procedimentos para constatar saturacéo teorica. Cad. Saude Publica.
2011;27(2):389-94. doi: 10.5007/2175-8077.2018V20n52p40

Fontanella BJ, Ricas J, Turato ER. Amostragem por saturagdo em pesquisas qualitativas em saude:
contribuicBes tedricas. Cad. Salde Publica. 2008;24(1):17-27. doi: 10.1590/S0102-
311X2008000100003

Franco MLPB. Andlise de contelido. 2. ed. Brasilia: Liber Livro; 2005.


https://www.redalyc.org/pdf/374/37416210.pdf
https://doi.org/10.5007/2175-8077.2018V20n52p40
https://www.scielo.br/j/csp/a/Zbfsr8DcW5YNWVkymVByhrN/
https://www.scielo.br/j/csp/a/Zbfsr8DcW5YNWVkymVByhrN/

Manual do pesquisador IMIP e FPS (2022) — pag. 285

Gomes R. Pesquisa qualitativa em satde. Sao Paulo: Instituto Sirio-Libanés de Ensino e Pesquisa; 2014.

Minayo MCS. Amostragem e saturagdo em pesquisa qualitativa: consensos e controvérsias. Revista
Pesquisa Qualitativa. 2017;5(7):1-12.

Minayo, MCS. O desafio do conhecimento: pesquisa qualitativa em salde. 14. ed. Sdo Paulo: Hucitec;
2014.

Oliveira MF. Metodologia cientifica: um manual para a realizacdo de pesquisas em administracao.
Cataldo: Universidade Federal de Goias; 2011.

Patton MQ. How to use qualitative methods in evaluation. 3rd ed. United States of America: SAGE; 1989.
Depth interviewing; p. 108-34.

Santos BS. Introdugéo a uma ciéncia pés-moderna. 3. ed. Rio de Janeiro: Graal; 2000. Capitulo 2,
Ciéncia e senso comum; p. 31-45.

Sousa AS, Oliveira GS, Alves LH. A pesquisa bibliogréfica: principios e fundamentos. Cadernos da
Fucamp. 2021;20(43):64-83.

Spink MJ, organizadora. Préticas discursivas e produgdo de sentidos no cotidiano. 3. ed. S&o Paulo:
Cortez; 2004.

Trivifios ANS. Introdugéo a pesquisa em ciéncias sociais: a pesquisa qualitativa em educacao. S&do
Paulo: Atlas; 1987.

Turato ER. Métodos Qualitativos e Quantitativos na Area da Saude: definicdes, diferencas e seus objetos
de pesquisa. Rev. Saude Publica. 2005;39(3):507-14. doi: 10.1590/S0034-89102005000300025



https://doi.org/10.1590/S0034-89102005000300025

Manual do pesquisador IMIP e FPS (2022) — pag. 286

22.ORIENTACOES PARA ESCRITA DE PRODUCAO TECNICA E
BIBLIOGRAFICA: DISSERTACOES E TESES

Alex Sandro Rolland Souza
José Roberto da Silva Junior
Leila Katz

Maria do Carmo M. B. Duarte

Melania Maria Ramos Amorim

Este capitulo € um guia para escrever projetos de pesquisa quantitativa.
OrientagBes relacionadas a formatacdo de trabalhos académicos, sejam projetos de
pesquisa, artigos ou trabalhos de conclusdo de curso (monografias, dissertacbes e
teses) estdo disponiveis no capitulo 19 deste manual — “Normalizacdo de projetos de

pesquisa e trabalhos de concluséo de curso”.

Este roteiro destina-se aos discentes e docentes das graduacdes e pos-
graduacbes do Instituto de Medicina Integral Prof. Fernando Figueira (IMIP),
particularmente a stricto sensu (mestrado e doutorado), visando a elaboracéo das suas
teses, dissertacdes e monografias para defesa e publicacao.

22.1 Regras gerais

Todo o texto devera ser redigido preferencialmente em portugués (inclusive os
apéndices e anexos). Excetuam-se o0 abstract e a se¢do de resultados, caso o artigo
seja enviado para uma revista internacional, e os anexos originais na lingua publicada.
Evitar a utilizagcdo de palavras de lingua estrangeira. Caso necessario, colocar em
italico.

Entregar a secretaria da pos-graduacéo para a banca de qualificagdo uma cépia
impressa da Dissertacdo ou Tese (mestrado ou doutorado) com pelo menos 15 dias de
antecedéncia. Para os membros avaliadores, o aluno/orientador devera entrar em
contato e saber como deseja receber, impresso, e-mail ou outras formas digitais.

Todo o texto deve seguir as regras gerais descritas no capitulo 19 deste manual

— “Normalizacao de projetos de pesquisa e trabalhos de concluséo de curso”.
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22.2 Elementos pré-textuais

Os elementos pré-textuais descritos no quadro 17 — “Estrutura dos trabalhos
académicos e projetos de pesquisa”, no capitulo 19 deste manual, descritos na coluna
“TCC” devem ser inseridos nas dissertagfes e teses:

- Capa

— Folha de rosto

— Ficha catalografica

— Folha de aprovacao

— Dedicatoria

— Agradecimentos

— Epigrafe

— Resumo

— Abstract

— Lista de ilustracbes

— Lista de tabelas

— Lista de abreviaturas e siglas

— Lista de simbolos

— Sumério

Todas as regras para cada elemento estdo descritas no capitulo referido. A
seguir, serdo descritas orientacbes relacionadas ao conteudo de alguns desses

elementos.

RESUMO
O resumo deve ser de facil leitura. Nao ha limite de palavras, mas ndo exceda
duas paginas. Nao deve ser dividido em paragrafos, isto €, o texto deve ser escrito de
forma corrida, exceto o topico palavras-chave e numero do registro de ensaio clinico,
guando necessario.
Deve ser estruturado contendo os tépicos:
— Introducéo
— Objetivo(s)
— Métodos

— Resultados
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Conclusodes

Palavras-chave: iniciar apés uma linha em branco, seguindo os descritores em

ciéncias da saude (DeCS), que podem ser consultados pela BIREME no minimo

trés e no maximo seis. Cada palavra deve ser separada por ponto e virgula e
escrito com letras minusculas.

Numero do Registro de Ensaio Clinico: iniciar apos uma linha em branco, se
necessario. Ex. NCT05116267 ou U1111-1221-0398.

ABSTRACT

Obrigatorio, devendo ser a traducao fidedigna do resumo para o inglés. O

ABSTRACT devera conter os mesmos itens e no mesmo formato do resumo em

portugués, subdivididos em:

Background
Objectives
Methods
Results
Conclusions

As palavras-chave (Keywords) devem seguir os Medical Subject Headings

(MeSH), consultados via Pubmed ou BIREME. Ndo se esquecer de colocar o

namero do registro do ensaio clinico, se necessario.

22.3 Elementos textuais

Os elementos textuais devem seguir a ordem abaixo, com a mesma formatacao

descrita no capitulo 19 deste manual — “Normalizacdo de projetos de pesquisa e

trabalhos de conclusao de curso”.

1 INTRODUCAO

No caso do doutorado, que sao exigidos no minimo dois artigos, deve
contemplar todos os artigos originais escritos neste trabalho, poréem sem
subdivisdes (Artigo 1, Artigo 2).

A introducédo pode ser dividida em subtitulos, a critério dos orientadores (1.1.
Conceito, 1.2. Incidéncia, 1.3. Epidemiologia, etc).

Ressalta-se que nado deve ter uma JUSTIFICATIVA, obrigatdria no projeto.


https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-locator/?lang=pt
https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-locator/?lang=pt
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/mesh/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/mesh/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/
https://decs.bvsalud.org/
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2 MODELO TEORICO

Obrigatorio para os estudos de fatores associados.

3 HIPOTESES

Obrigatorio para os estudos analiticos, contemplando todos os artigos escritos

neste trabalho, porém sem subdivisdes (Artigo 1, Artigo 2).

4 OBJETIVOS

Definir os objetivos gerais e especificos, contemplando os artigos originais
escritos neste trabalho, porém sem subdivisfes (Artigo 1, Artigo 2).
No caso de estudos do tipo ensaio clinico, devera ser descrito o objetivo geral e

nos objetivos especificos diferenciar os desfechos priméarios e secundarios.

5 METODOS

Esta secdo deve ser estruturada em subtdpicos da mesma forma como
descrito no capitulo “Orientagcbes para escrita de producdo técnica e
bibliografica: Projetos de Pesquisa Quantitativa” no que detalham
ordenadamente as etapas da pesquisa.

E importante lembrar que o projeto de pesquisa foi construido para o
desenvolvimento de uma pesquisa futura. Sendo assim, escrito com tempos
verbais no futuro. Dessa forma, lembrar-se de passar os tempos verbais para o
passado.

Caso tenha diferencas metodoldgicas para os artigos contidos neste trabalho, é
necessario que seja acrescido. Ex. Artigo 1: estudo de coorte Artigo 2: estudo

descritivo.

6 RESULTADOS

Este tépico devera ser iniciado informando que os resultados do trabalho serédo

apresentados em formato de artigo: Ex. Os resultados desta tese (dissertacdo ou

monografia) de doutorado (mestrado ou especializacdo) foram divididos em duas (ou

uma) publicagao(bes).

Na mesma pagina, devera ser informado o nome da revista, o fator de impacto

atualizado e/ou Qualis da CAPES, aléem das instru¢cdes aos autores da revista
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escolhida e o comprovante de submissao, se exigido, os quais deverao ser colocados
como anexo. A seguir colocar o nome dos autores com o titulo do artigo.
O artigo e as instru¢bes aos autores ndo necessitam serem traduzidos para a

lingua portuguesa (podem ser colocados na lingua da revista escolhida).

Artigo 1
Artigo submetido a revista Obstetrics and Gynecology, Fator de Impacto —
X, XX, Qualis CAPES A, com as instrucdes aos autores da revista e 0 comprovante

de submisséao disponiveis no Anexos C e D, respectivamente:

3. Souza ASR, Feitosa FEL, Costa AAR, Pereira APR, Carvalho AS, Paixdo RM,
Amorim MMR. Titrated oral suspension compared with vaginal misoprostol for labor

induction: a randomized controlled trial.

Artigo 2
Artigo original publicado na Revista Brasileira de Ginecologia e Obstetricia
RBGO, indexada no Medline e no SciELO (Qualis CAPES B).

4. Souza AS, Scavuzzi A, Rodrigues DC, Oliveira RD, Feitosa FE, Amorim MM.
Solucéo oral escalonada de misoprostol para inducdo do parto: estudo piloto. Rev.
Bras. Ginecol. Obstet. 2010;32(5):208-13.

A seguir colocar o(s) artigo(s) original(is) completo(s) de acordo com as normas

na revista escolhida, inclusive as referéncias de cada artigo.

7 DISCUSSSAO

A discussédo, em toda tese ou dissertacdo, constitui um desafio para o autor: é
nessa secao que ele realmente se revela, mostra a que veio, exibe sua capacidade de
analisar os proprios resultados, extrapolar, tirar conclusbes. Enquanto na Introducéo
cabia apenas a revisao da literatura sobre o tema, na Discussao exige-se 0 maximo de
espirito critico no sentido de inserir os resultados obtidos dentro do atual status do
conhecimento especifico, comparando, cotejando, identificando eventuais problemas
metodoldgicos, limitagbes, com o intuito de obter conclusdes validas e sugerir novas

ideias, propostas, estudos ulteriores.
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Muitos alunos de pés-graduacao sentem dificuldades imensas com a Discussao,
mesmo que tenham conseguido escrever uma Introdugcdo impecavel e um Projeto de
Pesquisa metodologicamente correto. O produto final muitas vezes resulta em uma
Introducdo com um numero de paginas bem superior aquele da Discusséao, revelando
que compilar é facil, discutir nem tanto... No formato atual que propomos em nossa
pés-graduacdo, em que os resultados sédo apresentados como artigo(s) submetidos
para publicacdo, seguindo o roteiro IMRAD (acrénimo usado para a estrutura dos
artigos cientificos: Introducéo, Método, Resultados e Discussdo), 0 mesmo problema se
repete: COMO discutir os resultados? Ha quem néo consiga ir além de uma pagina, ha
quem se exceda no limite de palavras, porém sem foco na discussdo dos resultados,
repetindo a Introducéo, ou citando autores e apresentando semelhancas ou diferencas
com a literatura, mas sem senso critico, sem explicar, sem considerar O QUE motivou
os achados do estudo.

A Discussao nao pode se resumir a uma compilagédo dos resultados, nem pode
repetir a Introducdo. E preciso integrar literatura, teoria e pratica (0 que VvoOcé
encontrou). A principal funcdo da Discussdo (ZEIGER, 2000) é responder a questao
que se apresenta na Introducdo, explicando como os resultados apoiam a(s)
resposta(s) e como a(s) resposta(s) se encaixa(m) no atual estagio de conhecimento
(ZEIGER, 2000). Deve-se evitar repetir resultados, apresentando-os numericamente
mais uma vez, e tampouco se deve remeter as tabelas e figuras, que ja devem ter sido
comentadas na sec¢ao anterior, “Resultados”.

O Prof. Anibal Faundes (Faundes-Latham & Amorim, 2013) propde um roteiro
para se escrever a discussdo, o “DECALOGO DA DISCUSSAQ’, que apresentamos a
seguir, com algumas ligeiras modificacdes, introduzidas pela nossa propria experiéncia
ajudando pés-graduandos a escrever seus trabalhos. Esse roteiro ndo € estanque, e
evidentemente admite variacdes de acordo com o tema abordado e os resultados
obtidos, mas representa um excelente guia para 0s autores, nao apenas de
dissertagOes e teses, mas de qualquer artigo que se pretende publicar.

1) Responda a(s) pergunta(s) que vocé formulou (objetivos), apresente o0s
resultados que apoiam sua resposta. Recomendamos que essa resposta seja o
inicio da sua Discussao, sem repetir numericamente os seus achados. Lembre
que “dado” € diferente de “resultado”. Exemplo de dado: percentual de queda da

pressdo arterial em dois grupos recebendo tratamento A ou B para pico
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2)

3)

4)

5)

6)

pressorico. Exemplo de resultado: efetividade do tratamento anti-hipertensivo
nos dois grupos.

Expligue os resultados — como esses se encaixam no atual estagio de
conhecimento cientifico. Deve haver um rationale, uma plausibilidade, para o
que vocé encontrou. Explicacbes bioldgicas, fisioldgicas, farmacoldgicas,
socioculturais, demogréficas que facilitem ao leitor entender os seus resultados.
Defenda sua resposta — por que ela € mais satisfatéria que outras respostas.
Vocé realmente resolveu o problema, respondeu a questdo, comprovou (ou néo)
as hipoteses previamente apresentadas?

Confronte com a literatura pertinente (autores que concordam, autores que
discordam). Explique quaisquer discrepancias com estudos previamente
publicados. N&o se limite a dizer que “os achados foram diferentes do que foi
descrito por Fulano et al.” (alias, evite centrar tanto Introducdo como discussao
em autores, o foco deve ser NO TEMA), explique o porqué dessa diferenca.
Expliqgue achados surpreendentes, conflitantes ou discordantes entre si. N&o
escamoteie informacfBes aparentemente contraditorias. Apresente evidéncias
para cada concluséo.

Estabeleca o que h& de novo em seu estudo, qual a contribuicdo que esse traz
para o conhecimento cientifico vigente. Aponte as vantagens em relacdo a
estudos semelhantes (se houver). Essa parte ndo deve ser arrogante ou
pretensiosa. Se o estudo for de fato inédito e envolver um tema que ainda néo
foi explorado em outros estudos, evite a afirmag¢ao “ndo existe nenhum estudo
sobre o tema”, o que vocé nao pode garantir, pode ser que tenha sido publicado
ontem um artigo em mandarim ao qual vocé ndo teve acesso. a expressao “até
onde chega o nosso conhecimento” também é muito vaga. explique onde e

como voceé procurou (bancos de dados, descritores e periodo)

7) Apresente as limitages metodologicas, eventuais pontos fracos no desenho do

estudo ou outros problemas pertinentes durante a conducdo do trabalho. Seja

honesto e ndo ignore ou tente omitir os pontos fracos do seu estudo.

8) Apresente a validade dos seus resultados (validade interna, externa,

extrapolacéo, se possivel), baseando-se nos métodos utilizados. Nao generalize
em excesso nem especule sobre possibilidades que ndo encontram base nos
seus resultados nem podem ser testadas em estudos futuros. No mesmo

“‘caminho da humildade” evite dizer “nossos resultados comprovam que...” ou
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“‘isso significa a cura definitiva da doenga”. Prefira “esses achados (ou “nossos
achados”) sugerem que...”. “Possivelmente”, “provavelmente” e “sugere-se” séo
os termos mais recomendados pela maioria dos revisores para conter 0s
impetos pouco modestos de alguns autores.

9) Apresente novas questbes que surgem a partir do seu estudo. Discuta pontos
gue merecem ser abordados em outros estudos, proponha novas pesquisas,
com novo desenho ou com o mesmo desenho, com outras populagdes, dentro
da mesma populacéo. Justifique.

10)Apresente suas conclusdes (paragrafo final e conciso): qual a importancia de
sua resposta, o que muda na prética clinica com seu estudo, quais
recomendacdes podem ser feitas com base em seus resultados, seus resultados
ajudam a entender outras questdes maiores? Ou, resumidamente, aponte:
aplicacoes, recomendacdes, implicacdes e especulacdes (bem fundamentadas).
N&o discuta ideias, conceitos ou informacdes que ndo podem ser apoiados pelo
seu estudo. Conjecturas ou meras especulacdes, caso apresentadas, devem ser

claramente apontadas como opinido dos autores, e ndo como evidéncias.

8 CONCLUSOES
Nesta secdo colocar as conclusées de forma sucinta e direta, sem dividir por

artigo, respondendo a todos obijetivos.
9 SUGESTOES E RECOMENDACOES
Secdao obrigatodria para os estudos do tipo ensaio clinico e opcional para outros

desenhos de estudo. Caso seja possivel, essa secdo devera ser sempre estimulada.

9.1 Recomendacdes para a pratica clinica

9.2 Recomendacgdes para a pesquisa

22.4 Elementos pOs-textuais

Seguir as orientacdes descritas no capitulo “Orientagbes para escrita de

producéo técnica e bibliogréafica: Projetos de Pesquisa Quantitativa”.
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REFERENCIAS
Cuidado com as referéncias, precisam ser atualizadas e devem ser

normalizadas de acordo com as normas do Citing Medicine, conforme descrito no

capitulo 19 deste manual.

APENDICES
Incluir, obrigatoriamente:
e Lista de checagem (critérios de elegibilidade) — ver figura 55;
e Termo de consentimento livre e esclarecido — ver figuras 56 a 58;
¢ Instrumento de coleta de dados (formulario, questionario, outros) — ver figuras 59
e 60;
e Manual do entrevistador (quando houver);

e EspecificacBes técnicas (se pertinente).

ANEXOS
Incluir escalas, modelos, quadros instrucbes aos autores, declaracdo de
aprovacao no comité de ética, comprovante de submisséo do artigo, quando pertinente,
e quaisquer documentos que nao foram gerados pelo pesquisador (diferente de
“APENDICES”, que correspondem aos documentos preparados pelo pesquisador).
Deve constar obrigatoriamente a carta de aprovacao do projeto de pesquisa pelo

comité de ética em Pesquisa em Seres Humanos - CEP
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23.ORIENTACOES PARA ESCRITA DE PRODUCAO TECNICA E
BIBLIOGRAFICA: ARTIGOS CIENTIFICOS

Ariani Impieri de Souza
José Euldlio Cabral Filho
Suely Arruda Vidal

O artigo cientifico € uma publicacdo de um texto técnico (manuscrito) de tipo
especial escrito por um ou mais autores para ser publicado em um periddico, tendo
como objetivo comunicar os resultados de uma pesquisa.

Desse modo, o manuscrito, independentemente da area s do conhecimento, ser
de um tema simples ou complexo, deve sempre ser relatado de forma clara,
organizada, concisa e légica, da introducéo as conclusoes.

O texto deve apresentar e discutir ideias, teorias, métodos, técnicas, processos e
resultados, respeitando a abrangéncia do periédico (escopo) e suas normas de
editoracao, o que pode ser encontrado na sec¢ao “instrucéo aos autores”.

Antes de comecar a redigir o manuscrito, deve-se escolher a revista, observar se
ele estd adequado ao seu escopo e seguir rigorosamente as “instrucdes aos autores”:
tipo de letra, espaco entre as linhas, nimero de paginas, de palavras, de tabelas,
quadros e figuras, bem como as normas de citacdes e referéncias bibliograficas.

Os paragrafos devem apresentar o aspecto de que tratam de forma integral
(podem ser longo ou breve e ndo devem ser subdivididos). A correcdo da linguagem,
tanto do ponto de vista da gramatica como da sintaxe, € essencial, sendo necessario,
inclusive, observar o tempo verbal adequado de acordo com a secdo do artigo.
Recomenda-se, ao final da redacédo do texto, envia-lo para uma revisdo da gramatica,
mesmo se 0s autores estiverem escrevendo em sua lingua nativa.

Basicamente, ha dois tipos de artigos:

— Artigo original: utilizado para divulgar resultado de experimentos ou

observacdes realizadas pelos autores.

— Artigo de revisdo: pode ser narrativo ou sistematico. E um estudo

aprofundado sobre determinado tema com o propdsito de conhecer ou
atualizar um tema (o estado da arte), marco ou quadro tedrico, a partir de

estudos ja publicados.
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Pode-se aprofundar e tirar conclusées ainda mais acuradas de um estudo
revisdo sistematica com a realizacdo de uma metanalise (quando se analisa dados de
estudos quantitativos) ou uma metassintese (quando se sumariza resultados de
estudos qualitativos).

Além dos tipos de artigos mencionados acima, ha ainda os de atualizagdo, notas
técnicas, estudo de caso, relatos e série de casos.

E necessario ficar atento as normas da revista selecionada, pois pode haver
regras especificas de cada uma, porém, em geral, um manuscrito a ser enviado para
publicacdo consta das seguintes partes: Introducédo, Métodos, Resultados, Discusséo e
Conclusoes.

Considerando o manuscrito de um estudo original guantitativo, recomenda-se
iniciar a sua construcdo na seguinte ordem:

1) Andlise dos resultados obtidos e construcdo das tabelas e graficos. Em geral

a maioria das revistas cientificas aceita, no maximo, cinco (5). Selecione as
mais importantes de acordo com o objetivo de seu trabalho.

2) Descricao das tabelas e gréaficos na secéo dos Resultados.

3) Na secdo Discussdo nao repita seus resultados numéricos, discuta-os,
levante hipoteses e explique os resultados encontrados, fazendo contraponto
e comparacfes apoiado em estudos ja publicados, os quais devem estar
listados nas referéncias bibliograficas.

4) Redacdo do método a partir do projeto inicial do estudo e ajustando os
pontos de interesse ao tipo de artigo.

5) Redigir a Introducdo, de forma clara, objetiva e com rationale, isto é, com
fundamentacdo légica. Em geral, quatro (4) ou cinco (5) paragrafos,
finalizando com os objetivos do estudo.

6) Revisdo das referéncias deixando aquelas mais importantes e atuais.
Considera-se, de modo aleatério, que referéncias atualizadas sdo as dos
ultimos cinco (5) anos, embora dependendo do assunto, cinco anos pode ser
muito tempo.

7) Resumo e Palavras-chave — 0 resumo € a primeira coisa que se |é antes da
leitura do artigo completo e por isto deve ser objetiva para atrair o leitor,
respeitando as normas de publicacdo da revista a qual o artigo sera

submetido.
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8) Titulo — embora seja o cartdo de visita de seu estudo, deve ser amadurecido
no final. Deve refletir claramente o contetdo de forma adequada e concisa (0
numero de palavras vai depender da revista), expondo a parte mais relevante
do estudo. Alguns periddicos solicitam um titulo resumido adicional.

9) Abordaremos a seguir maiores detalhes sobre algumas sec¢des de um

manuscrito, que podem variar de uma revista para outra.

Resumo

Em geral deve ter, entre 100 e 250 palavras, evitando abreviaturas/siglas e
qualquer tipo de citacdo bibliografica, e, estar de acordo com as especificacbes da
revista escolhida, podendo ser estruturado ou ndo, em texto corrido.

A forma como se escreve este topico € fundamental para apresentar,
resumidamente, o conteildo do estudo visando estimular a leitura do texto completo. E
importante transmitir ao leitor do que trata o artigo, devendo refletir seus principais
pontos, primar pela objetividade com frases curtas e paragrafos breves. Deve
apresentar a natureza do problema estudado, os objetivos, o0 método utilizado, os
resultados alcancados e as conclusdes.

Ao final do resumo, colocar os descritores ou as palavras-chave em nimero de 3

a 6. No caso das ciéncias da salde, estas sao obtidas no DeCS (Descritores em

Ciéncia da Saude) ou no MeSH (Medical Subject Headings) no Abstract (resumo em

inglés).
Para o corpo do artigo original tipico, tem sido proposto o modelo geral IMRAD

(Introducéo, Métodos, Resultados e (and) Discusséo.

Introducéo

Apresenta o0 assunto e delimita o tema. Descreve o estagio do conhecimento do
gue sera investigado (0 que se sabe, 0 que ndo se sabe e 0 que se precisa saber),
baseada na bibliografia disponivel e atualizada, expondo de maneira logica (rationale)
0S varios aspectos do assunto para levantar uma questao de pesquisa e, portanto, a
justificativa e o objetivo do trabalho. Estes devem ser claramente definidos no final da

Introducéao.


http://decs.bvs.br/
http://decs.bvs.br/
http://ncbi.nlm.nih.gov/mesh
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Métodos

Deve ser descrito de modo a permitir a reprodutibilidade do estudo. Inicia-se pelo
tipo de estudo, que depende da pergunta de pesquisa: abordagem quantitativa
(ensaio clinico, coorte, caso controle, corte transversal, série de casos, relato de caso),
abordagem qualitativa, abordagens mistas, estudos avaliativos e de reviséo.
Indicar o local, periodo de realizacdo e a populacdo do estudo.

Para os estudos quantitativos, a amostra deve ser representativa da populacéo,
informando os parametros utilizados para o calculo do tamanho amostral.

Nesta secao sao apresentados e descritos as técnicas e instrumentos de coleta
de dados e as varidveis estudadas. Informar os tipos de equipamentos ou
medicamentos (ensaios clinicos), se utilizados (marca e fabricante ou concentracdo e
dose). Técnicas bem conhecidas podem ser apenas referidas, no caso das complexas,
uma exposicao resumida também deve ser feita.

Informar como foi realizada a analise: testes estatisticos para os estudos
guantitativos e abordagem tedrico-metodoldgica para os estudos qualitativos.

Ao final da secéo, informar se o estudo foi submetido e aprovado pelo Comité de
Etica em Pesquisa de alguma instituicio e o nimero do protocolo de aprovacgio
(CAAE).

Resultados

Os resultados s@o apresentados de forma organizada com sequéncia l6gica e
adequada ao tipo de estudo.

As tabelas e/ou graficos (figuras) devem estar claras, sem duplicidade de
informacéo e suficientes para a compreensao dos resultados (autoexplicativas). Os
titulos podem variar quanto a localizacdo (acima ou abaixo das tabelas, graficos ou
figuras) e a quantidade de informacéo e devem estar de acordo com as instrugdes do
periodico escolhido. Nao esquecer as legendas. Muitas vezes é importante colocar no
rodapé da tabela dados necessarios a compreensdo da mesma: significado das
abreviaturas e siglas, tipo de analise e significAncia estatistica, dependendo de
exigéncias do periodico.

Discusséo
E a interpretagdo e andlise critica dos resultados levando em conta os métodos

empregados e os dados existentes na literatura. E fundamental o uso do raciocinio
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para esclarecer ou justificar os préprios achados frente ao estado de arte no momento,
dai extraindo conclusbes adequadas (ndo especulacdes gratuitas) e possiveis novas
propostas de estudos. Traz o debate entre os achados da pesquisa com os de outros
autores: confronto, didlogo, opinido e hipoteses suportadas por outros trabalhos.

Os paragrafos devem apresentar um encadeamento légico e hierarquico das
ideias, seguindo a sequéncia dos resultados, o pesquisador deve optar pelos tempos
verbais apropriados e com uniformidade, mantendo a coeréncia do texto em todo o
manuscrito.

Este é o espaco onde o pesquisador se apresenta, onde mostra a sua
contribuicdo ativa para a constru¢cdo do conhecimento em pauta. E de bom alvitre
comecar a Discussdo apresentando o(s) resultado(s) mais importante(s) e sem
repeticdo dos numeros.

Igualmente é fundamental, nesta secdo, apresentar as limitacdes do estudo porque
mostra seu dominio e sua capacidade critica. Leia atentamente as instrucbes aos

autores, ha revistas que delimita o espaco onde as limitac6es serdo abordadas.

Concluséo

E a parte final do trabalho onde sdo destacados os resultados relevantes. Deve-
se evitar repetir a descricdo dos resultados e ou emitir conclusdes que ndo estejam
apoiadas nos resultados obtidos. Deve ser concisa, exata e convincente. Ressaltar o
gque seu estudo muda (ou se ndo muda) no conhecimento atual. Pode incluir
recomendacdes: aplicacdes, implicacbes, especulagdes e/ou sugerir novas perguntas
de pesquisas. Pode ser uma secdo independente da discussdo, mas também pode

estar integrada ao final da discusséo.

Referéncias bibliograficas e citagfes

As citagbes sdo indicadas ao longo do texto e correspondem a documentagéo
base do artigo.

Listar apenas os estudos que foram utilizados na elaboracdo do artigo. As
normas desta seg¢do, assim como o0 numero maximo de referéncia permitido, variam
conforme indicag&o do periddico e estdo contidas nas “Instru¢cdes aos Autores”.

Recomenda-se utilizar publicagbes dos ultimos cinco anos, exceto se forem
referéncias histéricas ou muito importantes ao tema. Citacdes de documentos

publicados online (internet) devem ter o registro do endereco eletrbnico completo e
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correto, bem como a data do acesso, para facilitar a identificacdo e acesso ao
documento.

Livros e documentos institucionais que nao estejam disponiveis para consulta
online, devem ser utilizados com cautela. Teses, Dissertagcbes e monografias podem

ser citadas, sendo preferivel utilizar os artigos publicados referentes as mesmas.

Critérios e ordem de autoria

O mérito da autoria cientifica deve ser restrito aos participantes que tiveram
colaboracéo intelectual ao trabalho, aliada a uma contribuicdo efetiva para a pesquisa
ser realizada e concluida. Alguns periddicos exigem que seja explicitada a participacao
de cada autor no conteudo intelectual do trabalho.

N&o existe uma norma universalmente aceita para a ordem de autoria. Em geral
0 primeiro autor € o pesquisador principal e, no caso de trabalhos académicos, o
orientador pode ser o segundo ou o Ultimo autor. A ordem alfabética também tem sido
utilizada quando todos os autores tiverem participado na mesma proporcao.

Observacao: Apos a conclusdo, o texto deve seguir as regras da redacao
cientifica e ser revisado quanto a gramatica e a ortografia antes de ser enviado ao
periddico escolhido. Porém nao revise seu texto imediatamente apos conclui-lo.
Guarde-o e descanse a mente antes de revisa-lo. Recomenda-se também pedir a um
amigo de outra area para ler e saber se o texto ficou claro. Isto pode ser de grande

ajuda.
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24.ORIENTACOES PARA ESCRITA DE PRODUCAO TECNICA E
BIBLIOGRAFICA: PRODUTOS TECNICOS E TECNOLOGICOS

Livia Barboza de Andrade

Bruno Hipdlito

As pesquisas brasileiras crescem a cada ano tanto em numero como em
qualidade, no entanto, produgédo de conhecimento ndo é garantia de desenvolvimento.
Ha relatos de baixo aproveitamento de estudos, publicagdes e experimentos das mais
diversas areas, ou seja, esses estudos ainda nao tém alcancado o potencial adequado
a geragao de produtos, servigos ou processos que facilitem a vida das pessoas ou
resolvam problemas reais da sociedade.

Em seu carater pedagogico, o produto final de programa de residéncia ou
mestrado profissional visa integrar teoria a pratica, possibilitando a aproximacao entre a
producao cientifica e o desenvolvimento de tecnologia e inovacéao.

Compreende-se assim, que os produtos finais ou educacionais como também
sdo chamados, gerados a partir das dissertacoes dos mestrados profissionais ou
trabalhos de concluséo de curso, adquirem carater pratico, de aplicacdo, voltados para
a instrumentalizacdo do conhecimento em determinado contexto social.

Sobre produto técnico, Fernandes (2005) define como sendo uma exigéncia da
apresentacao de um trabalho final especialmente dos mestrados profissionais “que
tenha um carater predominantemente aplicado, no dia-a-dia do estudante, em seu
ambiente profissional, e que pode ser apresentado sob a forma de dissertacéo, projeto,
analise de casos, performance, producado artistica, desenvolvimento de instrumentos,
equipamentos, protétipos, entre outras, de acordo com a natureza da area e a
finalidade do curso”.

Nesse sentido, o produto a ser desenvolvido pode ser, por exemplo, “alguma
nova estratégia de ensino, uma nova metodologia para determinados conteddos, um
aplicativo, um ambiente virtual, um texto; enfim, um processo ou produto de natureza
educacional, criativa e implementa-lo em condi¢cfes reais ou em espagos nao formais
ou informais, e de preferéncia, relatando os resultados dessa experiéncia”.

Os produtos técnicos e tecnolégicos séo resultado de um processo criativo
gerado a partir de uma atividade de pesquisa com vistas a responder um problema ou

uma necessidade concreta associada a pratica profissional. Pode ser um artefato real,
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tangivel ou algo virtual. Segundo a CAPES, entende-se como produtos técnicos, 0s
processos, producles técnicas e/ou tecnoldgicas que possam ser utilizados por
docentes, discentes, profissionais e populacédo no contexto da area da saude.

Ademais, um produto tecnolégico € um objeto “tangivel” com elevado grau de
novidade, fruto da aplicagdo de novos conhecimentos cientificos, técnicos e expertises
desenvolvidos no ambito da pesquisa da pdés-graduacdo, usados diretamente na
solucédo de problemas de empresas, prestadoras de servi¢os, visando sempre o bem-
estar social. Existem critérios que diferenciam um PRODUTO TECNOLOGICO de um
PRODUTO TECNICO. S&o eles:

e Impacto: relacionado com as mudancgas causadas pela introducdo do produto
na sociedade;

e Aplicabilidade: se refere a facilidade com que se pode empregar o produto e a
possibilidade de replicabilidade em diferentes ambientes e grupos sociais;

¢ Inovacéo: entendida aqui como a intensidade do uso de conhecimento inédito
utilizado para a criagcdo de produto. Um produto sem inovacao aparente sera
considerado um produto técnico e nao tecnoldgico;

e Complexidade: representa o grau de interacdo entre atores, relacdes e

conhecimentos necessarios a elaboragéo e ao desenvolvimento do produto.

Assim, um mesmo tipo de PRODUTO desenvolvido num programa de pés-
graduacéo podera ser classificado como tecnolégico ou técnico, dependendo de como
0 mesmo atendeu aos quatro critérios supracitados.

Um GRUPO DE TRABALHO de producao técnica da CAPES (2019) elaborou
uma listagem composta por 21 diferentes produtos, considerando os que realmente sdo
frutos de resultados obtidos pelas pesquisas desenvolvidas pelos programas de poés-
graduacdo, com foco na producdo tecnolégica, visando o avanco do conhecimento.
Além disso, propds um método de classificagdo e indicadores de produtos técnicos e
tecnoldgicos. O grupo buscou identificar todos os produtos importantes das 49 areas de
avaliacdo, bem como identificou as particularidades de cada area. Recomenda-se que
cada area de avaliacdo selecione até 10 Produtos como aqueles principais para a
avaliacdo dos PPG da éarea.

Os tipos e subtipos de produtos relevantes para as 49 areas de avaliacdo estao
dispostos na tabela abaixo:
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Quadro 30. Tipos e subtipos de produtos técnicos relevantes

Artigo publicado em revista técnica
Artigo em jornal ou revista de divulgag¢éo

1. Produto Bibliografico . L
Resenha ou critica artistica
Texto em catdlogo de exposiclo ou de programa de espetdculo
Patente depositada, concedida ou licenciada
Ativos de Propriedade Desenho Industrial
2. intelectual (patente, Indicagdo geogrdfica
desenho industrial, etc) Marca
Topografia de circuito integrado
3. Tecnologia Social
. Atividade docente de capacitacdo, em diferentes niveis realizada
Curso para formacgdo . e . .
4. orofissional Atividade de capacitagdo criada, em diferentes niveis
Atividade de capacitagcdo organizada, em diferentes niveis
Livro, catdlogo, coletdnea e enciclopédia organizada
5. Produto de Editoragdo Revista, anais (incluindo editoria e corpo editorial) organizada
Catdlogo de produgdo artistica organziado
6. Material didatico
7. Software/Aplicativo
8. Evento organizado Internacional e Nacional
Norma ou marco regulatdrio elaborado
9. NorrT|1at ou marco Estudos de regulamentacdo
reguiatorto Elaboragdo de anteprojeto de normas ou de modificacées de marco regulatério
Relatorio técnico conclusivo per se
Processos de gestdo elaborado
Pesquisa de mercado elaborado
10. Relatdrio técnico Simulagdes, cenarizagéo e jogos aplicados
conclusivo Valoragdo de tecnologia elaborado Modelo de negdcio inovador elaborado
Ferramenta gerencial elaborada
Pareceres e/ou notas técnicas sobre vigéncia, aplicagdo ou interpretagdo de
normas elaborados.
11. | Manual/protocolo Protocolo tecr.wlégico experimenta//ap[icagdo ou adequacgdo tecnolo- gica (ex.
POP — Procedimento Operacional Padrdo) elaborado
12. | Tradugdo
Curadoria de mostras e exposi¢des realizadas
13. | Acervo Acervos produzidos
Curadoria de colegées bioldgicas realizada
14, B.ase ’d.e dados técnico-
cientifica
15. | Cultivar
16. | Produto de comunicacdo Programa de midia realizado
17. | Carta, mapa ou similar
Impacto declarado de produgdo técnica ou tecnoldgica
Produtos/processos em ) ~ .
18. sigilo Interesse declarado do setor empresarial em produgdo sob sigilo
Instrumentos de transferéncia de tecnologia (contratos) elaborados
19. | Taxonomias
2. Empresa ou organizagao
social inovadora
Processo/tecnologia e
21. | produto/material ndo

patenteavel
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A definicdo dos critérios de avaliacdo dos produtos tecnolégicos (Qualis
Tecnologico) para as diferentes Areas, podem ser acessadas no relatério técnico do

Grupo de Trabalho Produtos Técnicos da CAPES além da proposta de estratificacdo

dos produtos técnicos no documento de area de cada programa de pdés-graduacao.
Dos 61 produtos nos 4 eixos identificados pela CAPES como os mais relevantes no
relatorio de 2016, foram ranqueados de acordo com o grau de relevancia de cada area
sendo resumidos em 2018 para 23 tipos de produtos e classificados de maneira geral
em produtos: técnicos/tecnolégicos gerais, voltados a formacao, voltados a divulgacéo
e servicos técnicos.

A avaliacdo de produtos técnicos e tecnoldgicos objetiva estimular a geracao de
produtos de qualidade, permitindo uma maior interacdo com a sociedade, inclusive
académica, propiciando um melhor desenvolvimento social, econdmico, politico,
tecnoldgico.

Por fim, existe um detalhamento dos critérios utilizados para auxiliar as areas na

estratificacdo dos produtos escolhidos pelas areas. Sao eles:

— Aderéncia a area, linhas e projetos de pesquisa (critério obrigatorio)
— Potencial de Impacto: potenciais mudangas causadas pelo produto no
ambiente em que este esta inserido. Para a sua avaliacdo € importante entender
o motivo de sua criagao, se foi feito por demanda e o foco de aplicagao do
produto
— Aplicabilidade: grau de facilidade com que se pode empregar a producao
técnica/tecnoldgica a fim de atingir seus objetivos especificos. Entende-se que
uma produg¢ao que possua uma alta aplicabilidade, apresentara um potencial de
abrangéncia e replicabilidade elevados
— Potencial de Inovagéo:
o Alto potencial de inovagdo: desenvolvimento de produto com base em
conhecimento inédito
o Médio potencial de inovagdo: combinagdo de conhecimentos pre-
estabelecidos;
o Baixo teor de inovagao: adaptagcao de conhecimento existente;

o Sem inovagao aparente: produgao técnica.
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— Complexidade: propriedade associada a diversidade de atores, relagdes e
conhecimentos necessarios a elaboragao e ao desenvolvimento de produtos

técnico-tecnoldgicos

A criacdo de projetos ou produtos técnicos ou tecnoldgicos na formacédo dos
profissionais da saude promove novas praticas, agrega inovacao e fomenta nos
estudantes e docentes uma visdo mais transformadora da realidade capaz de atender
demandas sociais, empresariais e de instituicbes publicas e dessa forma, aproxima

academia da sociedade.
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