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APRESENTACAO

A assisténcia, o ensino e a pesquisa formam o tripé sobre o qual estao erguidas
as principais institui¢cdes de satide no Brasil e no mundo. Estes trés elementos intera-
gem entre si de forma sinérgica. Por exemplo, a qualidade da assisténcia prestada é
fortemente influenciada pela existéncia de uma robusta atividade de ensino e vice-
versa. Da mesma forma, além de qualificar o ensino e a assisténcia, a intensidade da
atividade de pesquisa é um indicador da vitalidade e energia Institucional e a0 mesmo
tempo um agente indutor da sua transformacao e aprimoramento.

Ao longo de mais de meio século de existéncia, o Instituto de Medicina Integral
Prof. Fernando Figueira consolidou seu status de referéncia nacional na assisténcia e
no ensino em satide e caminha a passos largos para se posicionar entre as Institui¢des
que lideram a atividade de pesquisa em satide no pais. Ademais, a associagdo com a
Faculdade Pernambucana de Satide trouxe um novo e vigoroso conjunto de oportuni-
dades, em que o produto final é maior que a soma das partes.

O programa de iniciagdo cientifica, os mestrados profissionais, o muito bem
avaliado programa de mestrado e doutorado em Satide Materno Infantil, a Revista
Brasileira de Satide Materno Infantil, o Fundo de Apoio ao Ensino e Pesquisa, o Centro
de Pesquisas Clinicas, e o pioneiro Laboratério de Pesquisa Translacional Prof. C.A.
Hart sdao apenas alguns dos marcos da trajetéria de crescimento da atividade de
pesquisa no IMIP.

O langamento da terceira edi¢cao deste Manual ao Pesquisador do IMIP também
merece destaque por sua importancia simbolica e pratica. Enquanto a complexidade
da atividade de pesquisa ndo permite prescri¢coes de receitas ou férmulas prontas e
acabadas, os textos que servem de guia introdutério, como este Manual, sao muito
dteis na apresentagdo ao tema e ao método cientifico. Vérios anos apés a segunda
edicao, as atualizagdes eram prementes. Nao obstante o surgimento de novos proble-
mas oriundos da complexa e dindmica transi¢do demografica e social que vivemos, a
evolugdo do conhecimento tem agregado novos conceitos e abordagens a solugao dos
problemas cotidianos.

Daria destaque especial a duas questdes surgidas nos ultimos anos que
influenciam a atualidade do texto. A primeira diz respeito ao surgimento e evolugao
do conceito de Pesquisa Translacional. Tanto no que se refere as lacunas entre o conhe-
cimento originario da ciéncia basica e sua aplicacdo clinica (da bancada a beira do
leito) quanto a pesquisa translacional tardia. Esta dltima se ocupa das lacunas entre
a evidéncia e o acesso, ou seja, da eficacia e efetividade demonstrada até sua real in-
corporacao a pratica em satide publica. A segunda questao diz respeito a revisao do
marco regulatério sobre pesquisas no Brasil. Uma década e meia depois da publica-
¢do da resolugao 196/96 do Conselho Nacional de Satide, era preciso aprimora-la e
aperfeicoa-la, com o desafio de nao haver distanciamento dos mais altos preceitos
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éticos nem dos principios basicos da prote¢do ao participante da pesquisa. Este tra-
balho redundou na aprovagao de nova resolucao pelo pleno do CNS em dezembro de
2012 e suas atualizagdes estao refletidas no texto aqui apresentado.

Assim, tenho certeza de que a nova edi¢do do Manual do Pesquisador do IMIP

continuara sendo ttil aos que ddo os primeiros passos na atividade de pesquisa mas
também servira como referéncia aqueles ja iniciados.

Jailson de Barros Correia
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Aspectos Eticos e Filoséficos da Pesquisa no IMIP

José Eulilio Cabral Filho

Na investigacdo cientifica com seres humanos, a protecao 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 é tanto mais importante na drea da satide, dado que o
risco da ocorréncia de danos ou prejuizos ao individuo decorrentes dos
procedimentos da investigagdo inerentes a mesma sdo 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 Instituicao de pesquisa em sadde,
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, é de grande importancia.

Nao é necessario, neste pequeno texto, grande aprofundamento
das suas andlises, mas é oportuno conhecer, ou pelo menos lembrar, os
principios que a histéria registra como tal e que sao tteis ter em mente.
Isto para ter uma conduta o mais cuidadosa possivel em relacao as
pessoas que participam dos nossos projetos de pesquisa.

Pode-se dizer que a Ciéncia e Etica nem sempre andaram juntas,
mas isto é cada vez mais necessario, dado que as novas conquistas
tecnoldgicas nos colocam problemas de dificil solugdo. Pode-se dizer
mesmo, que mais do que de ciéncia, o século atual precisa de Etica.

De fato, os problemas éticos levantados a partir dos novos
conhecimentos na drea da genética com células tronco, possibilidade
de clonagem, pela neurociéncia ligada a inteligéncia artificial, etc. nao
sao de simples solugao.

Na édrea de satide, ao pensarmos em conduta ética logo nos
lembramos do juramento de Hipdcrates, mas ao longo da Histéria
varios pensadores desenvolveram importantes estudos sobre este
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tema, cuja substancia esta contida nos quatro principios minimalistas
da Bioética. Assim, temos o Principio da beneficéncia que, ao afirmar
que “deve-se atuar em funcdo do interesse e maximo bem-estar
do sujeito da pesquisa independente do desejo do pesquisador”,
reproduz a declaracao de Hipocrates: “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 a obrigacdo
de ndo causar nenhum prejuizo intencional ao individuo de pesquisa”
o qual se ajusta também perfeitamente a Hipécrates 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
“o0 tratamento a todas as pessoas deve ser justo e equitativo”, e o da
autonomia que diz “ devem ser respeitadas a liberdade da vontade
e a privacidade do individuo da pesquisa. A fonte destes principios
podem ser encontrados em Aristételes (Filésofo grego do séc. IV a.C.)
quando escreveu “Os iguais devem ser tratados de forma igual e os
diferentes de forma diferente” (justica) e Kant (Filosofo alemao do séc.
XVIII 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 categorico, que é aquele mandamento
interior que dirige as nossas decisdes morais. Mas é digno de nota saber
que o préprio tema da Etica tem sido objeto, atualmente, de pesquisas
cientificas com anélises sobre problemas distributivos e de alocacao de
bens e de direitos aos individuos em comunidades, como é o caso da
distribuigdo equitativa e justa de tratamentos ou medicamentos para
populacdes carentes. E um problema de decisdo que se apresenta para
os gestores na drea de satde. Por exemplo: dirigentes (gestores, médicos
em hospitais publicos, etc.) precisam muitas vezes decidir a quem
destinar determinada quantia, se para um ou poucos pacientes em
tratamentos dispendiosos, mas imprescindiveis ou a muitos pacientes
também necessitando tratamento 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 é, portanto, um problema que pode trazer implicacOes
éticas para aquele profissional que devera buscar uma solucao dificil
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Aspectos Eticos e Filos6ficos da Pesquisa no IMIP

e decidir rapidamente. Estudos sobre esse tipo de decisdao tém sido
realizados, por exemplo, através do modelo “trolley dilemma”.
Assim, nos, 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 chamados Comités de Etica em Pesquisa (CEP). Sao
importantissimos e deles nao podemos prescindir. Entretanto, uma
postura ética é algo muito mais profundo, é algo do foro intimo de
cada um.
Vejamos bem; mais do que obedecer as exigéncias de um CEP,
o problema real é a minha agdo sobre algo de acordo com a minha
consciéncia do que é certo e do que é errado, é um ato meu em relacdo
a outro ser humano, o sujeito de pesquisa, paciente ou qualquer um.
De fato, aqui se coloca a questao maior: sendo ético eu ndo vou
decidir algo temendo uma punigdo externa (por exemplo a proibicao 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 submissao.

Referéncias
Ferry L. Aprender a Viver. Rio de Janeiro: Ed. Objetiva; 2006.
Fourez G. A Construcao das ciéncias. Sao Paulo: Ed. UNESP; 1991.

Loewer B. 50 Teorias Filosoficas intelectualmente estimulantes.
Espanha: Ed. Blume; 2009.
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Grupos e Linhas de Pesquisa do IMIP

Danielle Menor Vasconcelos
Nancy de Barros Correia
Ariani Impieri de Souza

Linhas de Pesquisas sdo temas aglutinadores de estudos
cientificos que se fundamentam em tradicdo investigativa, de onde se
originam projetos cujos resultados guardam afinidades entre si.

Grupo de pesquisa refere-se a um grupo de pesquisadores,
estudantes e pessoal de apoio técnico organizado em torno da execucdo
de linhas de pesquisa segundo uma regra hierarquica fundada na
experiéncia e na competéncia técnico-cientifica de seus membros. Esse
conjunto de pessoas utiliza, em comum, facilidades e instalagdes fisicas
ou podem trabalhar a distancia em torno de um ou mais projetos em
comum.

Como se v¢, a(s) linha(s) de pesquisa subordina(m)-se ao grupo.
Deve-se evitar o equivoco de participar de tantos grupos de pesquisa
quantas sdo as linhas que desenvolve. Embora ndo haja limite no
ndmero de grupos em que um pesquisador possa participar, o CNPq
considera como sendo uma atipicidade o pesquisador participar de
quatro grupos ou mais, com vistas a redirecionar a defini¢do de grupo
para aquela estabelecida originalmente no projeto.

Gamboa, destaca algumas mudangas propostas em torno das
linhas de pesquisa, tais como: situar a pesquisa como novo eixo da
pos-graduacado, e redimensiona-la como ponto de partida e centro
aglutinador dos esforcos académicos. J4 ndo sdo os temas ou as
areas de conhecimento, mas, os problemas que a realidade social e
educacional impde que devem agrupar os pesquisadores, oriundos de
areas, departamento e unidades académicas diferentes, preocupados
com a compreensdo de um determinado problema comum. Isso supde
a organizacdo dos programas interdisciplinares, nos quais os docentes
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e os estudantes se articulam em torno de projetos de pesquisa sobre
problemaéticas comuns, superando as divisdes departamentais e a
divisao do conhecimento em disciplinas estanques. Dessa forma, a
discussdo e a defini¢do das linhas de pesquisa dos programas de pds-
graduacdo adquirem particular significado na recente conjuntura de
desenvolvimento da pesquisa.

De acordo com Borges-Andrade, uma linha de pesquisa se refere,
fundamentalmente, a campos problematizadores que exigem estudos
aprofundados em torno dos quais se agrupam interesses comuns de
investigadores de diversos niveis e campos do conhecimento. O termo
pesquisa sugere problematizacdo, 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 validagdo dos saberes acumulados. As linhas de pesquisa
organizam-se com a finalidade de sistematizar criticamente a
experiéncia do conhecimento acumulado, desenvolver novos projetos,
pautar a construgdo de novos planos de estudo, captar e organizar
recursos humanos institucionais e técnicos.

Na organizagdo dos programas de pés-graduacao, os ntcleos
de pesquisa servem de referéncia, ndo apenas para articular interesses
e centralizar recursos, mas também para definir prioridades na
produgdo de novos conhecimentos, estabelecer critérios de selecao de
estudantes e professores e de aprovagdo de projetos de dissertagdes,
teses e projetos de pesquisa dos docentes. A organizagdo dos grupos
de pesquisa exige a definicdo de tarefas e responsabilidades entre os
membros participantes. Dentre as tarefas basicas dos grupos e ntcleos
de pesquisa, estd o acompanhamento cuidadoso e permanentemente
atualizado da produgdo cientifica sobre as proprias das linhas de
pesquisas e sobre a evolucao do conhecimento nos campos do saber
que fazem referéncia a compreensdo dessas linhas. Essa dindmica
institucional dos grupos de pesquisa deve, necessariamente, ser
socializada e estar em permanente permuta e atualizagdo de sua
produgdo com outros grupos afins e correlatos. Seu desenvolvimento
depende, também, do estabelecimento de formas permanentes de
socializacdo dos resultados (em boletins, catdlogos, periddicos,
coletdneas), da realizagdo de estudos comparados sobre problemas
comuns, da organizacao de eventos, de atividades articuladas em torno
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dessas problematicas e da assinatura e realizacdo de convénios com
instituicdes ou grupos afins, sediados em outras instituicdes nacionais
e internacionais.

Com o objetivo de promover melhorias no ciclo de avaliacdo, a
Capes promoveu em 2004 uma consulta com membros das comissdes
avaliadoras e com os coordenadores de programas de p6s-graduagao de
institui¢des privadas, sobre a oportunidade de implementar sugestoes
formuladas em diferentes ocasides pela comunidade académica. Com
a avaliacao de 2004, vale destacar que a qualidade dos projetos passou
a ser avaliada pela producao bibliografica, pela coeréncia das linhas
de pesquisa com a proposta do programa e pelo envolvimento de
estudantes de diferentes niveis (graduagdo, especializagdo, mestrado
e doutorado).

GRUPOS E LINHAS DE PESQUISA DO IMIP

A pesquisa junto com a atengado a satide, o ensino e a extensao
comunitdria, compde os pilares de sustentacdo a missao institucional
do IMIP desde a sua fundacao.

O IMIP possui os seguintes Grupos de Pesquisa:

1) Estudos da Satde da Mulher;

2) Estudos da Satde da Crianca;

3) Estudos de Gestdo e Avaliagdo em Satde;
4) Estudos da Violéncia;

5) Estudos da Nutricao;

6) Estudos em Cirurgia;

7) Oncologia.

Os cinco primeiros grupos foram criados no ano de 2000 e os
grupos de Estudos em Cirurgia e Oncologia, em 2006.

Cada Grupo de pesquisa possui um pesquisador que detém a
lideranga académica e intelectual na pesquisa com responsabilidade
de coordenagdo e planejamento dos trabalhos de pesquisa do grupo.
Sua fungdo aglutina os esforgos dos demais pesquisadores e aponta
horizontes e novas areas de atuacdo dos trabalhos. O Lider deve
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atualizar periodicamente seu grupo e todos os participantes de grupos
de pesquisa (pesquisadores e estudantes) devem ter seus curriculos
Lattes cadastrados e atualizados no CNPq.

Atualmente o IMIP trabalha com as seguintes linhas de pesquisa:

* Fisiologia, avaliacao e manejo do estado nutricional e do cresci-
mento no ciclo vital

» Epidemiologia dos problemas do crescimento, alimentagdo e nu-
tricao

* Estudos epidemioldgicos e psicossociais da violéncia

* Avaliagao das intervengoes de satude

* Institucionalizacdo da Avaliacao

* Abortamento - epidemiologia e atenc¢ao pos-aborto

* M¢étodos diagnosticos e terapéuticos em medicina fetal

* Estudos epidemiolodgicos, clinicos e translacionais no pré-natal, par-
to e puerpério

* Hipertensao na gravidez

* DST e AIDS

* Doencas do adulto com raizes na infancia

* Estudos epidemiologicos, clinicos e translacionais de doengas in-
fecciosas no ciclo vital

* Estudos epidemioldgicos, clinicos e translacionais de doengas nao
transmissiveis no ciclo vital

* Educacao em profissoes de saude

* Estudos epidemiolégicos, clinicos e translacionais em oncologia
* Estudos epidemioldgicos, clinicos e translacionais em cirurgia

* Anatomia, técnicas cirirgicas € ensino

* Cuidados paliativos e assisténcia domiciliar

* Estudos epidemiolodgicos, clinicos e translacionais em cuidados in-
tensivos

« HPV e cancer
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» Farmacia clinica e biofarmacotécnica hospitalar

* Estudos sobre desenvolvimento psicossocial e seus distirbios no
ciclo vital
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Etica da Pesquisa em Seres Humanos

Maria Arleide da Silva
Gilliatt Hanois Falbo Neto

E importantissimo analisar que, apesar de todo o avanco
tecnoldgico, a pesquisa biolégica ndo consegue prescindir do ser
humano como sujeito de experimentos cientificos. Nao é factivel
realizar pesquisas médicas apenas com cobaias. Até hoje, o efeito de um
tratamento instituido no homem sé pode ser corretamente observado
no homem.

A histéria da humanidade estd repleta de situacdes em que
experimentos realizados em humanos foram responsaveis por
descobertas de tratamentos que melhoraram a qualidade de vida
de milhares de pessoas, diminuiram a mortalidade e aumentaram a
expectativa de vida. No entanto, também temos uma longa lista de
abusos cometidos em nome da ciéncia.

Desta forma, as sociedades, desde a antiguidade, cada uma a seu
modo, tentam estabelecer c6digos e normas no intuito de evitar a ma
prética dos pesquisadores.

1. PROBLEMAS ETICOS DA PESQUISA EM SERES HUMANOS E
A CRIACAO DO CODIGO DE NUREMBERG /1947

Nos anos de 1945/49, na Alemanha, o Tribunal de Nuremberg
julgou inimeros crimes cometidos durante a Segunda Guerra Mundial.
Alguns destes foram cometidos por médicos nazistas que realizaram
pesquisas em seres humanos, usando como sujeitos de pesquisa as
pessoas entdo presas nos campos de concentracdo. Até entdo, ndo havia
um cédigo de ética para a pesquisa em humanos, e para subsidiar os
juizes desses “crimes contra a humanidade”, alguns médicos do exército
aliado elaboraram um documento contendo os principios éticos
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minimos para a realizagdo de pesquisas envolvendo seres humanos,
assim criou-se o Codigo de Nuremberg. Este foi o primeiro documento,
de ambito internacional, a estabelecer principios para as pesquisas
envolvendo seres humanos. Nele, j& estavam enunciados referenciais
que seriam adotadas posteriormente pela Bioética (Quadro 1).

Quadro 1:

Principios éticos do Cédigo de Nuremberg para a realizacdo de
pesquisas em seres humanos.

* Outros principios do Cédigo de Nuremberg:

* O consentimento voluntdrio do ser humano é absolutamente
essencial;

* O experimento deve envolver pessoas capazes de dar
consentimento, com livre direito de escolha, sem intervencdo de
forca, mentira, fraude ou coacao;

* O dever e a responsabilidade de garantir a qualidade do
consentimento é responsabilidade do pesquisador;

* O grau de risco aceitavel deve ser limitado pela importancia do
problema da pesquisa;

* Devem ser tomados cuidados especiais para proteger o participante
do experimento de qualquer possibilidade de dano, invalidez ou
morte, mesmo que remota.
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2. DECLARACAO DE HELSINKI/1964

Em 1964, a Associacao Médica Mundial criou a Declaraciao de
Helsinki. Trata-se de um conjunto de principios que estabelecem o
compromisso ético do médico na realizacdo de pesquisas. Apds sua
criacdo, a Declaracdo ja passou por revisdes em outras Assembleias
da Associacdo Médica Mundial. Em 1982, a Council for International
Organizations of Medical Sciences (CIOMS), em colaboragdo com a
Organizacdao Mundial de Satide (OMS) criou um guia internacional
para pesquisas em seres humanos, o “ International Ethical Guidelines
for Biomedical Research Involving
Human Subjects”.

* Principios basicos da Declaracao de Helsinki

1. A pesquisa clinica deve adaptar-se aos principios morais e cientificos
que justificam a pesquisa médica e deve ser baseada em experiéncias
de laboratério e com animais ou em outros fatos cientificamente
determinados;

2. A pesquisa clinica deve ser conduzida somente por pessoas
cientificamente qualificadas e sob a supervisao de alguém medicamente
qualificado;

3. A pesquisa ndo pode ser legitimamente desenvolvida, a menos que
a importancia do objetivo seja proporcional ao risco inerente a pessoa
exposta;

4. Todo projeto de pesquisa clinica deve ser precedido de cuidadosa
avaliacdo;

5 - Precaucdo especial deve ser tomada pelo médico ao realizar a

pesquisa clinica na qual a personalidade da pessoa exposta é passivel
de ser alterada pelas drogas ou pelo procedimento experimental.
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3. HISTORIA DA ETICA EM PESQUISA EM SERES HUMANOS
NO BRASIL

Foi o Conselho Nacional de Saude/MS, através da Resolucdo
1/88 de 18 de junho de 1988, que estabeleceu as primeiras normas para
a realizacao de pesquisas envolvendo seres humanos no Brasil.

Em 1995, em decorréncia da proposta de revisao da Resolucdo
1/88, criou-se o Grupo Executivo de Trabalho (GET) e cerca de 30.000
pessoas foram consultadas. No I Congresso Brasileiro de Bioética em
julho de 1996, foi aprovada a versdo preliminar da Resolucao 196/96
do CNS/MS, que criou a Comissao Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP). Apods a Resolugao 196/96, que regulamenta a pesquisa
em seres humanos no Brasil, 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;
* Manutengao da privacidade das informagdes do sujeito e

* Aprovacao pelos pares e pela comunidade.

O quadro 2 apresenta algumas Resolu¢des do Conselho Nacional de
Satde que regulamentam a Pesquisa em Seres Humanos.

Quadro 2: Resolu¢oes do Conselho Nacional de Satude
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4. TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
(TCLE)

E um instrumento indispensavel, pois referenda o respeito
a dignidade humana, no exercicio do seu direito de ser informado
sobre a pesquisa e poder escolher livremente sobre a sua participagao.
Deve integrar o projeto de pesquisa, e nos casos em que ndo haja
necessidade de TCLE, sua dispensa deve ser explicada e solicitada ao
Comiteé de Etica em Pesquisa (CEP) ao qual o projeto, necessariamente,
deve ser submetido para apreciacdo e aprovacao. A coleta de dados
de toda pesquisa envolvendo seres humanos sé deve ser iniciada
ap6s aprovacdo pelo CEP ao qual foi submetida. E, no processo de
submissdo, o projeto de pesquisa precisa ser registrado na Plataforma
Brasil (Quadro 3) antes de encaminhar ao CEP que referendaré , ou
ndo, a pesquisa.

4.1. Como elaborar o TCLE?
O TCLE deve ser elaborado pelo pesquisador em duas vias em

forma de convite ao sujeito de pesquisa, utilizando uma linguagem
clara e de facil compreensdo a populacdo do estudo. Apés a sua
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assinatura pelo sujeito da pesquisa ou seu representante legal, uma via
fica retida com o pesquisador e a outra é entregue ao sujeito. Atender
integralmente a regulamentacdo estabelecida pela Resolugdo 196/96
do Conselho Nacional de Pesquisa.

Recomendacdes para redacao do TCLE:

- Nome e telefone do pesquisador;

- Titulo da pesquisa, local onde sera realizada e os seus obje-tivos;

- Procedimentos que serado utilizados na pesquisa;

- Informar se havera algum desconforto ou risco para o su-jeito;

- Informar os beneficios esperados;

- Esclarecer como os sujeitos serdo acompanhados e como serd
a assisténcia prestada no caso de acontecer algum dano ao sujeito de
pesquisa;

- Garantir o esclarecimento, antes e durante a realizacdao da pes-
quisa, sobre a metodologia, informando a possibilidade de inclusao
em grupo controle ou placebo;

- Garantir a liberdade do sujeito se recusar a participar ou retirar
seu consentimento, em qualquer fase da pesquisa, sem qualquer tipo
de represalia e sem prejuizo aos seus cuidados;

- Garantir o sigilo e assegurar a privacidade dos sujeitos quanto a
confidencialidade das informacdes recebidas;

- Informar como o sujeito sera ressarcido de despesas de-correntes
da sua participacdo na pesquisa;

- Informar sobre as formas de indenizacao caso haja algum dano
ao sujeito decorrente da sua participagdo na pesquisa;

- Assinatura ou impressao datiloscépica do sujeito ou seu repre-
sentante legal quando consentir sua participacao;

- Assinatura do pesquisador e, se for o caso, a identificacdo e
assinatura do auxiliar de pesquisa;

4.2. Sobre a Plataforma Brasil
* E uma base nacional e unificada de registros de pesquisas en-
volvendo seres humanos para todo o sistema de Comités de Etica em

Pesquisa do Brasil e da Comissao Nacional de Etica em Pesquisa;
* Permite o acompanhamento das pesquisas em seus diferentes es-
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tagios;

* Propicia a sociedade o acesso aos dados publicos de todas as pes-
quisas aprovadas.

* E necessario realizar cadastro antes de acessar a base para envio
de projetos de pesquisa;

* Endereco eletronico : http://aplicacao.saude.gov.br/platafor-
mabrasil/login.jsf

5. PESQUISAS ENVOLVENDO GRUPOS VULNERAVEIS

Quando a pesquisa envolver criancas, adolescentes e/ ou pessoas
com transtornos mentais, o protocolo de pesquisa deve justificar
a escolha por estes sujeitos para a realizagdo do estudo. Permanece
indispensavel a aprovacao pelo CEP, o cumprimento das exigéncias
do TCLE e a assinatura do mesmo pelos representantes legais dos
sujeitos da pesquisa. No limite da capacidade de compreensdo dos
sujeitos, estes devem ser esclarecidos sobre a pesquisa e se recomenda
criar um “Termo de Assentimento”. Deve-se ter um cuidado especial
em garantir autonomia e liberdade do consentimento, sem qualquer
prejuizo para os sujeitos da pesquisa, quando estes, embora adultos
e capazes, estejam em privacao de liberdade e/ou sob a influéncia
de autoridade, como é o caso de presidiarios, estudantes, militares,
empregados, pessoas residentes em casas-abrigos ou asilos, associacoes
religiosas, internos em centros de readaptagdo, etc. Quando ndo
for possivel registrar o consentimento livre e esclarecido, o fato
deve ser devidamente documentado, com explicacdo das causas da
impossibilidade e parecer do Comité de Etica em Pesquisa. A CONEP
estabelece normas para pesquisas com pessoas em morte encefdlica e
para comunidades culturalmente diferenciadas como as populacoes
indigenas. E possivel se informar mais detalhadamente na Home Page
http:/ /portalsaude.saude.gov.br/portalsaude/index.html.

NOTA IMPORTANTE: Todos os projetos de pesquisa envolvendo seres humanos
devem ser cadastrados na Plataforma Brasil e ter a aprovagdo de um Comité de
Etica em Pesquisa (CEP). A submissao, avaliacio e aprovacio pelo CEP, sdo in-
dispenséveis a execucgdo da pesquisa. Para prevenir atrasos ou perda de prazos na
execugdo da pesquisa, o pesquisador deve reservar dois meses (pelo menos) no cro-
nograma do estudo, para tramitacao do processo de submissao ao CEP.
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Monica Cristina Batista de Melo
Jurema Telles de Oliveira Lima
Mecciene Mendes Rodrigues

1. COMO PROCEDER PARA DAR ENTRADA NO CEP DO IMIP ?

1.1. Elaborar o projeto de Pesquisa;

1.2. Cadastrar os pesquisadores e o projeto de pesquisa na Plataforma
Brasil;

A Plataforma Brasil foi criada em janeiro de 2012 e substitui o
Sistema Nacional de Etica em Pesquisa (SISNEP) para o registro de
pesquisas envolvendo seres humanos. E uma base nacional e unificada
de registros de pesquisas envolvendo seres humanos para todo o
sistema CEP/Conep. Possibilita o acompanhamento das pesquisas
desde a submissao até a aprovagcao final pelo CEP e pela Conep quando
necessario. E possivel ainda o acompanhamento da fase de campo e o
envio de relatérios parciais e dos relatorios finais das pesquisas.

O sistema permite a apresentacdo de documentos também em
meio digital, propiciando a sociedade o acesso aos dados publicos
de todas as pesquisas aprovadas. Pela Internet, é possivel a todos os
envolvidos o acesso as informacdes em ambiente compartilhado online,
diminuindo de forma significativa o tempo de tramite dos projetos em
todo o sistema CEP/CONEP.

1.3. Para cadastrar os projetos e acompanhar a submissao dos
mesmos, acesse a Plataforma Brasil no endereco (www.saude.gov.br/

plataformabrasil) e inicie o processo cadastrando o pesquisador.

1.4. Para efetuar o cadastro do pesquisador, clique em “Cadastre-
se para acessar a Plataforma”. Para efetuar o cadastro, é necessario
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fornecer um endereco de e-mail e ter em maos uma cépia digitalizada
de um documento de identidade com foto para ser submetido ao
sistema (recomenda-se o formato ‘JPG” ou “‘PDF’ com resolucao de 1000
DPI 2000PI). O ndo envio do documento provoca a nao efetivagao do
cadastro. Também é necessério o envio do curriculo vitae em formato
“doc”, “docx”, “odt” e “pdf” - 2mb maximo (Maiores informagdes no
item “dicas” abaixo).

Ap6s a finalizacdo do cadastro do pesquisador, a Plataforma
encaminhard para o e-mail a senha para o acesso a Plataforma e
cadastro do projeto.

A seguir, segue a lista de checagem e as dicas para o acesso a
Plataforma recomendada pelo Comité de Etica em Pesquisa em Seres
Humanos do IMIP.

2. LISTA DE CHECAGEM

Para aprovagao do projeto no CEP-IMIP, o mesmo deverd conter todos
os itens
abaixo:

() Folha de Rosto emitida pela Plataforma Brasil corretamente
preenchida no site: www.saude.gov.br/ plataformabrasil
( ) Assinatura e carimbo do pesquisador responsavel;
( ) No campo INSTITUICAO PROPONENTE, é obrigatério assinatura
e carimbo da chefia do setor / unidade onde sera realizada a pesquisa;
( )Cadastro no SIGAP (Sistema Institucional de Gestdo e Apoio a
Pesquisa) Pela Intranet - IMIP (ndo precisa imprimir, ao final salva e
finaliza), esse cadastro s6 pode ser realizado no IMIP;
() Projeto de pesquisa, em portugués, contendo, no minimo, os
seguintes itens:

e Titulo;

* Lista de autores e suas respectivas institui¢des;

¢ Introducao;

e Justificativa;

* Objetivos geral(is) e especificos;

* Método;

¢ Desenho do estudo;
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¢ Descricdo do local do estudo;

¢ Descricdo e caracterizacdo da amostra;

* Critérios de inclusao e exclusdo (elegibilidade);

* Procedimentos para coleta de dados;

* Aspectos éticos;

* Anélise de riscos e beneficios para o sujeito da pesquisa;

* Andlise de riscos e beneficios para a comunidade;

* Cronograma (atentar para datas e prazos necessdrios para avaliagiao
pelo CEP. A coletasé poderd ser iniciada apds a aprovacio do Comité de Etica);

* Orcamento (sempre informar custo total do projeto e fontes de
patrocinio e/ ou financiamento);

* Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE: atentar para
a Resolugio 196/96 do CNS VERSAO 2012) ou solicitacao justificada de
dispensa do TCLE, conforme o caso;

* Bibliografia;

* Instrumento de coleta de dados (questiondrio, formulario, etc);

* Carta(s) de anuéncia do(s) centro(s) participante(s) (quando
indicado);

* Curriculo sintético do pesquisador responsével (lattes).

3. PLATAFORMA BRASIL - DICAS
3.1. Para a realizagao do cadastro:

E obrigatorio ter em maos os seguintes itens:

e Numero do CPF;

¢ Curriculum Vitae do pesquisador (em formato doe, docx, odt
ou pdf) ou o enderego eletronico na Plataforma Lattes;

* Documento com foto digitalizada (carteira de Identidade,
Identidade Profissional ou Carteira de Habilitagdo, em formato jpg ou
pdf);

¢ Conta de e-mail ativa.
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3.2. Como cadastrar uma nova pesquisa?

Assim que o pesquisador tiver concluido o seu cadastro de
pessoa fisica e realizado o “login” na Plataforma Brasil, ele devera
clicar no botdo “Cadastrar Nova Submissdao” para iniciar o cadastro de
uma nova pesquisa. Todos os campos com asterisco vermelho (¥) sdo
de preenchimento obrigatdrio.

TELA 1 - Somente o pesquisador responsavel pela pesquisa podera
iniciar o cadastro de nova submissao na Plataforma Brasil. Entretanto,
no campo “Assistentes”, o Pesquisador principal pode indicar outras
pessoas, que ja estejam devidamente cadastradas na plataforma Brasil,
para dar continuidade ao preenchimento dos dados da pesquisa. Cabe
ressaltar que o assistente ndo pode excluir a pesquisa do sistema e
também ndo poderd iniciar novo cadastro de pesquisa, a menos que
ele proprio seja o pesquisador responsavel.

TELA 2 - Certos campos serdo habilitados para preenchimento de
acordo com a “Grande Area de Conhecimento” e “Propésito Principal
do Estudo”.

TELA 3 - Os campos “Descritores Gerais para as Condi¢des de Satide”
e “Descritores

Especificos para as condigdes de Satde” estardo habilitados apenas
para preenchimento das pesquisas clinicas. Em ambos os campos, o
pesquisador precisa preencher apenas um dos descritores, CID ou
DESC.

TELA 4 - Diversos campos informativos possuem limite de 4.000
caracteres (indicado nos campos cabiveis). Cabe lembrar que todos
os caracteres que excedam os 4.000 suportados pelo sistema serdo

/T

descartados nos atos de “avancar”, “voltar” e “salvar/sair”.

TELA 5 - O pesquisador devera, obrigatoriamente, incluir o modelo
de TCLE (exceto nos casos onde se solicita a dispensa de apresentacao
de TCLE) e a Folha de Rosto gerada pelo sistema com os campos
de identificagio devidamente preenchidos, datados, assinados e
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carimbados. A inclusdao destes documentos devera ser feita no campo
“Upload de Documentos”.

Ap6s escolher o tipo de documentos a ser enviado no item “Tipo
de Documento”, o pesquisador devera clicar em “Selecionar Arquivo”.
Ap6s selecionar o arquivo, o pesquisador devera clicar em “ Adicionar”
e aguardar o carregamento do arquivo escolhido no banco de dados da
Plataforma Brasil.

TELA 6 - O pesquisador devera optar por manter ou nao o sigilo da
pesquisa na integra,

ler e concordar com os termos apresentados. Caso o pesquisador tenha
terminado a inclusdo de informacgdes e arquivos referentes a pesquisa
cadastrada, o mesmo deveré clicar no botao “Enviar Projeto ao CEP”.

Observacao Importante: Uma vez enviado ao CEP, o projeto nao

podera mais ser editado pelo pesquisador, a menos que, ap6s analise
do CEP, sejam solicitadas alteragdes.
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Conceitos e Usos Basicos da Epidemiologia

Malaquias Batista Filho
Anete Rissin
Maria de Fatima Costa Caminha

A epidemiologia é um ramo das ciéncias da satde que descreve
e analisa a ocorréncia de agravos, doengas 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 andlitica. A descritiva trata das
caracteristicas de um determinado evento, referindo pelo menos cinco
informagdes: o que? quantos? quem? onde? quando? Exemplificando:
segundo o UNICEF, a mortalidade infantil no Brasil era de 32/1000
nascidos vivos, em 2004. Com esta breve descri¢io, estdo considerados
o problema (mortalidade infantil) sua quantificacdo (32/1000 nascidos
vivos), o grupo biolégico (criancas menores de um ano de idade
nascidas e mortas no ano de referéncia), o espaco geografico (Brasil) e o
tempo de registro da ocorréncia (ano de 2004). Estes elementos bésicos
devem ser obtidos de fontes confiaveis e apresentados com clareza.

A epidemiologia analitica é explicativa, ocupando-se do como e
porque acontece o problema, com tal prevaléncia ou incidéncia, em tal
grupo populacional, em um dado tempo e espaco geogréfico. Identifica,
assim, fatores ou situagdes de risco ou de protecdo, possibilitando
compreender a distribuicdo do problema em termos biolégicos (sexo,
idade, estado fisiolégico, gestagdo, p.ex.) sécio-econdmicos, (renda,
escolaridade, ocupacdo) ambientais (urbano/rural, clima, saneamento,
espaco, condicdes de trabalho e outros).

Da mesma forma que a clinica combina histéria de vida,
sintomas, sinais, exames complementares, etc., para diagnosticar e
manejar o tratamento de casos individuais, a epidemiologia coleta,
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consolida, acumula e sistematiza casos e situag¢des individuais de modo
a compor estatisticas que representam o diagndstico epidemiolégico
de um organismo bem complexo, a populagdo como um todo ou partes
especificas de sua composicao: problemas de criangas, gestantes, idosos,
grupos ocupacionais, etc, como ilustracao. Este diagnostico coletivo,
descrito mediante indicadores de incidéncia (casos novos aparecidos
ao longo do tempo como semanas, meses, anos) ou prevaléncia (casos
existentes num dado tempo ou acumulados num periodo de tempo
delimitado) devidamente acompanhado dos respectivos fatores de
risco.

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

Quando a incidéncia/prevaléncia de uma doenca ndo é
conhecida em nivel populacional, mediante o registro continuo de
dados confiaveis produzidos por servicos de satide, como peso ao
nascer, causas de 6bitos e doencas de registro compulsério, recorre-se
aos inquéritos de base populacional ou outras fontes de informacdes
especificas para compor o desejado quadro informativo. Quando
nado 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,
esta fortemente apoiada no avango politico e no desenvolvimento dos
direitos humanos, nas conquistas econdémicas e no acesso social aos
bens e servicos gerados pela ciéncia e tecnologia.

Como perspectiva para o presente e, notadamente, para o futuro,
a epidemiologia se coloca diante de novos desafios: a) consolidar-
se cultural e institucionalmente como instrumento bdsico para a
concepcao de politicas, formulagdo de programas e avaliacdo de
seus resultados em nivel populacional; b) direcionar-se, como propde
Barreto, para a sadde e ndo apenas para a doenca; c) prever problemas
novos, como resultado dos novos ecossistemas de vida que estdo
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sendo produzidos pelo desenvolvimento econémico, social e cultural,
alterando radicalmente o ambiente fisico, bidtico e social. Seria, assim,
uma epidemiologia prospectiva, d) incorporar os novos conhecimentos
de genética para diagnosticos coletivos de vulnerabilidade em nivel
molecular. Propde-se, inovadoramente, uma epidemiologia da satide
contrapondo-se a tradicdo de um enfoque epidemiolégico centrado
nas doengas. Cabe ainda ressaltar sua importancia crescente no campo
politico, evidenciando as assimetrias sociais que se manifestam em
desigualdades no processo satide/doenca da populacao.

1.1. CONCEITOS BASICOS

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

Doenga ¢ a alteragdo ou desvio do estado de equilibrio de um

individuo com o meio fisico, biolégico e social (MS).
Para compreender o processo satide-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 mudangas maiores ou menores no estado dos demais
componentes (Roberts, 1978). Assim, o sistema epidemiolégico é
o conjunto formado pelo agente, pelo individuo suscetivel e pelo
ambiente.

A Historia Natural da Doenga é a narrativa de sua instalacao,
evolugdo e desfecho sem intervencdo das tecnologias de satde.
Em termos ortodoxamente conceituais, exclui o curso do processo
modificado pelos instrumentos de satde. No entanto, como seu objetivo
seria a propria logica das intervecdes, o conceito acaba comportando
esta ambivaléncia que, evidentemente, ndo compromete seu préprio
uso. Compreende as interrelacdes do agente, do hospedeiro suscetivel
e do meio ambiente (Figura 1).

O curso da doenga pode seguir diversos caminhos:
- Evolugdo aguda, rapidamente fatal. Ex.: pneumonia por
Pneumocystis carinii.
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-Evolugaoaguda, clinicamente evidente e comrapidarecuperacao
na maioria dos casos. Ex.: pneumonia por Streptococcus pneumoniae.

- Evolucao sem alcangar o limiar clinico. Ex.: primoinfeccdao da
tuberculose.

- Evolucgdo cronica que progride para o 6bito apos longo periodo.
Ex.: Doenga pulmonar obstrutiva cronica.

-Evolugdo cronicacom periodos assintomaticos e de exacerbagdes.
Ex.: asma bronquica.

Na Figura 1: desenhada segundo a concepgao de Leavel & Clark,
estao representadas, teoricamente, as diversas fases que constituem

Figura 1: Histéria Natural e Preven¢do de Doencas

HISTORIA NATURAL E PREVENGAO DE DOENCAS

Morte
Defaito, invalidez

Inter-relagao entre

AGENTE, SUSCETIVEL € HORIZONTE CLINICO | Sinais e Sintomas
AMBIENTE que produzem Alteragoes de tecidos o
uperacao
ESTIMULO adoenga—— | INTERACAO—» SUSCETIVEL- ESTIMULO REACAQ —
Periodo de PréF-Patogénese Periodo de Patogénese F
I
PROMOCAO :
DESAUDE ——————
| PROTECAO ' N S
| ESPECIFICA —— o REABILITACAO
' PRECOCEE ——1———
§ TRATAMENTO | LIMITACAO DE |
Prevengdo Primiria Prevengso Secundiria Prevencao

NIVEIS DE APLICACAO DAS MEDIDAS PREVENTIVAS
Fonte: Leavel; Clark, 1976
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a histéria natural da doenga, bem como os niveis de aplicagdes de
medidas que correspondem as etapas deste processo.

Figura 2 - Esquema da Histoéria Natural das Doencas segundo Leavell
e Clarck

Vigilancia Epidemiolégica: tem como objetivo principal coletar
dados para o desencadeamento de agdes de prevengdo e controle das
doencas, ou seja, gera informagdes para uma provavel acao.

Vigilancia Sanitaria: tem como objetivo a protecdo e defesa da
saude nas sociedades modernas que produzem e consomem intimeros
bens e servicos, direta ou indiretamente relacionados a satide, como
hospitais, liberagao, uso e controle de medicamentos.

Pesquisa Epidemiolégica: estd baseada na coleta sistematica
de informacdes sobre eventos ligados ao processo saude/doenga
e sua correta interpretagdo. Os principais desenhos de estudos
epidemiolégicos sdo as pesquisas de prevaléncias (ou seccionais),
caso/controle, coorte (com e sem intervencao).

n° de 6bitos de menoresde l anona arca A.ano T
CMI= - : : - x 1000
n® de nascidos vivos, na drea A,ano T

2. PRINCIPAIS MEDIDAS (INDICADORES) EM SAUDE
COLETIVA

A descrigdo e andlise da situacdo de satde das populagdes é
avaliadaatravésdeinstrumentosdemedidaseseusrespectivosconceitos
devidamente padronizados. Sdo os indicadores epidemiolégicos:

- Morbidade (incidéncia e prevaléncia)

- 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 populacao.

- Prevaléncia: expressa o numero de casos existentes de uma
determinada doenca em uma determinada populagdo, em um dado
momento (prevaléncia instantdnea ou seccional) ou o total de casos
novos e antigos num determinado espago de tempo (prevaléncia
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no periodo). Traduz o volume com que subsistem as doengas 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
relacdes matematicas entre as frequéncias absolutas de 6bitos e o
nuamero de expostos ao risco de morrer. Podem ser estimados em nivel
geral (toda a populagdo considerada a partir de uma base absoluta - 100,
1000, 10.000, etc) ou podem ser categorizados por grupos especificos
(sexo, idade, causas de 6bitos e a relagdo ao grupo de referéncia ou em
relacdo a outras causas de morte).

- Mortalidade Infantil: o coeficiente de mortalidade infantil é um dos
mais utilizados dentre os indicadores de mortalidade.

- Letalidade - Entende-se como a probabilidade maior ou menor que
tem uma doenga de provocar a morte nas pessoas afetadas.

- Endemia: é a presenca constante de uma doencga aguda, latente ou
cronica em determinada populacdo numa area geografica delimitada.
Expressa-se como uma média percentual e limites estatisticos de
variagdes conceitualmente estabelecidas como + dois desvios-padrdes.
- Epidemia: denominacdo da elevacdo brusca, temporaria e signi-
ficantemente acima do esperado para a incidéncia de uma determinada
doenga, tendo como referéncia sua inexisténcia ou os padrdes eleitos
como endémicos.

- Surto: é uma ocorréncia epidémica onde todos os casos estdo
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: é a medida do ntimero esperado de anos a serem
vividos, em média, pelos individuos, de uma determinada populagao.
- Anos potenciais de vida perdidos: expressa o efeito quantitativo das
mortes ocorridas precocemente em relagao a duracao de vida esperada
para uma determinada populacdo tomada como padrdo ouro, isto €,
vivendo num contexto de otimizacdo em termos de satde coletiva.
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3. TESTES DIAGNOSTICOS
Sdo testes que, em termos ideais, se prestam para a validacdo
semioética (sinais) e/ou diagnoéstico de uma determinada doenca. Um

resultado positivo é uma indicagdo para o tratamento da doenga.

3.1 Relagao entre um teste diagnéstico e a ocorréncia de doenga.

TESTE DOENCA COMBINACAO
Presente Ausente
Positivo Verdadeiro Posi- | Falso Positivo a+b
tivo (a) (b)
Negativo Falso Negativo|Verdadeiro c+d
(o) Negativo (d)
a+tc b+d at+tb+c+d

3.2. Propriedades de um teste diagndstico

Sensibilidade (S) é a proporcdo de verdadeiros positivos
identificados pelo teste entre todos os verdadeiros doentes. Expressa,
assim, a probabilidade de um teste ser positivo na presenca de uma
doenga especifica.

Expressa-se assim: |S=a / (a +c) x 100

Especificidade (E) é a proporcao de ocorréncia de verdadeiros
negativos entre todos os reconhecidamente sadios. Expressa a
probabilidade de um teste ser negativo na auséncia de uma doenca
especifica.

Expressa-se assim: |E=d / (b + d) x 100

Valor preditivo positivo (VPP) é a proporcao de verdadeiros
positivos entre todos os individuos com teste positivo. Expressa a
probabilidade de um paciente com o teste positivo ter uma doenga
especifica.
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Expressa-se assim: |VPP=a / (a + b) x 100

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 ndo ter a determinada
doenca.

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

Razao de verossimilhanca (RV) - expressa quantas vezes é
mais provavel encontrar um teste com resultado positivo em pessoas
portadoras de determinada doenga quando comparado a pessoas ndo
doentes.

Pode se expressar de duas maneiras:

RV = Verdadeiros positivos / Falsos positivos

RV = sensibilidade / 1 - especificidade

Acuracia - é a proporcdo de acertos de um teste diagnoéstico, ou
seja, a proporcdo entre os verdadeiros positivos e negativos em relacao
a todos os resultados possiveis.
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Saude Baseada em Evidéncias

Alex Sandro Rolland de Souza
Melania Maria Ramos de Amorim

“E realmente muito deploravel que a nossa profissao
ainda ndo tenha organizado um resumo critico,
por especialidade ou subespecialidade, adaptado
periodicamente, de todos os ensaios clinicos
randomizados relevantes (Archie Cochrane, 1979)”

Durante um periodo considerdvel da histéria da Medicina,
as praticas médicas foram desenvolvidas e disseminadas a partir
da observacdo individual de algumas autoridades ou experts, com
base quer em mitos e concepcdes de sua época, quer em teorias
fisiopatoldégicas em voga, sem comprovagdo empirica. Atualmente,
apesar do avango da metodologia cientifica e da progressiva
incorporacdo de ferramentas estatisticas de qualidade a pesquisa
médica, muitas das praticas correntes se baseiam ainda em opinides
pessoais e experiéncias.

No entanto, desde a década de 70, um movimento se originou
dentro da prépria 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 “Colaboragdo Cochrane” uma grande
organizacaointernacional criada para divulgar osresultados derevisoes
sistematicas de boa qualidade de ensaios clinicos randomizados.

O termo “Medicina Baseada em Evidéncias” (MBE) foi proposto
em 1992 por um grupo de pesquisadores canadenses, definindo-se como
“0 uso consciencioso, explicito e judicioso das melhores evidéncias
cientificas correntemente disponiveis para tomar decisdes pertinentes
ao cuidado de pacientes individuais”. Consiste na integracdo da
experiénciaclinicaindividual comasevidéncias cientificas maisrecentes
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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 da Medicina foi
incorporado a todas as profissdes de satide, de forma que atualidade
se denomina “Satide Baseada em Evidéncias (SBE)” todo o processo
para nortear a tomada de decisdo sobre os cuidados em satide sob uma
perspectiva transdisciplinar.

1. HISTORICO

* 1743-47 - 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 um grupo de
doze marinheiros infectados pelo escorbuto em diferentes grupos, que
receberam diferentes formas de terapia. O grupo com acesso a laranjas
e limdes recuperou-se da doenga.

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

* 1948 - primeiro ensaio clinico randomizado publicado no BM]J.

* 1955 - primeira revisdo sistematica publicada no The Journal of
the American Medical Association (JAMA).

* 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 Mc Master University, Canada.

* 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 satde.

* 1992 -definigdo do termo pelo Evidence Based Medicine Working
Group.

* 1992 - iniciado o Centro Cochrane do Reino Unido.

* 1993 - iniciado a Colaboracdo Cochrane.

* 1996 - o Centro Cochrane do Brasil.

As diferencas entre a Medicina tradicional e a Medicina Baseada
em Evidéncias sdo sumariadas no Quadro 1.
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Quadro 1. Diferencas entre a medicina tradicional e a baseada em
evidéncias.

Medicina tradicional Medicina baseada em evidéncias
Raciocinio fisiopatolégico e opinido | Experiéncia e fisiopatologia sdao ne-
de especialistas cessarias, mas insuficientes
Revisodes discursivas Revisdes sistematicas e estudos de

boa qualidade metodolégica
Decisdes clinicas baseadas em ex- [ Decisdes clinicas baseadas nas me-
periéncia nado sistematizada lhores evidéncias cientificas dis-
poniveis

2. DIFICULDADES DOS PROFISSIONAIS PARA PESQUISAR E
ENCONTRAR AS EVIDENCIAS

Paradoxalmente, com o mundo em rede, globalizado, tem se
tornado mais dificil acessar todas as evidéncias cientificas, uma vez
que é imenso o namero de publicacdes e artigos na area de sadde. Em
1995, Davidoff estimava que, para se manter atualizado em clinica
médica, um médico deveria ler 19 artigos diariamente durante todos
os dias do ano (fontes primaérias), o que seria praticamente impossivel
diante das imensas demandas da pratica clinica.

A cada dia, vivenciamos o constante surgimento e a divulgacdo
de novos tratamentos, uma abundincia de novas referéncias
bibliograficas e, mais importante, uma necessidade de analise critica
dos artigos cientificos. Isso inclui uma avaliacdo 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 j4 saem desatualizados sem
incorporar as evidéncias mais recentes.

A analise critica dos trabalhos cientificos nao é facil e nem todos
os profissionais dispdem das ferramentas essenciais da metodologia
cientifica para interpretar corretamente os achados dos estudos. Além
disso, ha necessidade de tempo para pesquisa e de leitura diaria. Por
altimo, é preciso integrar as evidéncias a pratica didria.
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A SBE ndo é uma “receita de bolo”, pois as evidéncias precisam
ser extrapoladas para as caracteristicas tinicas de cada paciente; nao
tem por finalidade o corte de gastos, pois, as vezes, quando a eficicia
é necessaria, os custos podem se elevar e nao diminuir; ndo é facil de
seguir, mas também nao é impossivel de se praticar; e ndo se restringe
aos ensaios clinicos controlados e as metanalises, pois algumas questoes
da pratica clinica requerem outros desenhos de estudos.

3. COMO DIMINUIR AS DIFICULDADES DOS PROFISSIONAIS
DE SAUDE

As dificuldades dos profissionais de satde 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 sdo disponibilizadas nas:

¢ RevisOes sistematicas;

* Metanalises;

* Biblioteca Cochrane, que disponibiliza revisdes sisteméticas de
ensaios clinicos com ou sem metanalise, atualizadas periodicamente.
No Brasil, dispomos de acesso gratuito via BIREME (http//www.bireme.
br/cochrane);

* Revistas especializadas sobre Medicina Baseada em Evi-déncias;

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

* UPTODATE (httpy//www.uptodate.com), que disponibiliza revisdes
narrativas baseadas em evidéncias, apresenta um sistema de apoio
as boas praticas clinicas e é atualizado periodicamente. Ja existem
evidéncias de que o acesso e a consulta ao Uptodate melhoram
significativamente a assisténcia, possibilitando a adogdo de boas
praticas.

4. IMPORTANCIA DAS REVISOES SISTEMATICAS
As revisOes sistemadticas com metanalise representam o ponto

forte da Satide Baseada em Evidéncias, pois:
e As conclusdes encontradas tém maiores chances de serem
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verdadeiras do que as pesquisas e a avaliagdo individual;

¢ Permitem a sintese de informacoes;

e Resolvem controvérsias de estudos individuais;

* Economizam o tempo do profissional de satde;

* Evitam erros e duplicagdo de pesquisas;

* Aumentam o poder estatistico para evidenciar diferencas
significantes;

e Podem definir a necessidade de novos estudos;

* Podem orientar a tomada de decisdes.

5. QUESTOES CLINICAS

Para a busca bibliografica de evidéncias, sdo necessarios elementos
fundamentais na construgao da pergunta:

* Qual a acurécia do exame clinico?

* Qual a melhor opcao terapéutica?

* Quais as consequéncias da doenga?

* Qual a intervencao que previne a doenga?

6. METODOLOGIA

6.1. Desenhos de estudos

* Revisdo narrativa - sintetiza os resultados de duas ou
mais publicagdes sobre um tema especifico sem organizar um
sistema de busca e interpretagdo das evidéncias.

e Revisdao Sistemadtica - retine, de forma sistematica e
organizada, os resultados de pesquisas clinicas e auxilia na
explicacao de diferencas encontradas entre estudos primarios
que investigam a mesma questao.

* Estudos clinicos randomizados - modelo de pesquisa em
que os participantes sao distribuidos aleatoriamente em grupo
experimental (ou grupo teste) e grupo controle. O primeiro é
submetido a intervencao que se quer testar (por exemplo, um
novo medicamento).

* Metandlise - método estatistico aplicado a revisdo sis-
temadtica que integra os resultados de dois ou mais estudos
primérios. O termo metandlise é comumente usado para se
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referir as revisdes sistematicas com metanalise.

e Estudo de acurdcia diagndstica - pesquisas sobre
diagnoéstico sdo aquelas que, tradicionalmente, respondem sobre
o desempenho de um exame complementar para diagnéstico 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
exposicao (doentes/sobreviventes, evento/auséncia do evento).

6.2. Passos para praticar SBE

e  Elaborar uma pergunta a ser respondida;

e Pesquisar as melhores evidéncias;

e Avaliar criticamente as evidéncias;

* Integrar as evidéncias a experiéncia e as caracteristicas
individuais de cada caso;

e  Avaliar a prépria performance.

6.3. Niveis de Evidéncias

Os niveis de evidéncias foram descritos para se hierarquizarem

os desenhos de estudos. Varias classificagdes estdo disponiveis, sendo
aqui apresentada a proposta da Colaboracdo Cochrane e do Centro
Oxford de MBE (Quadro 2, Figura 1).

Quadro 2. Niveis de evidéncias

Ia | Metandlises e ensaios clinicos randomizados

Ib | Estudos clinicos randomizados

ITa | Ao menos um estudo clinico bem desenhado sem randomizacdo

ITb | Ao menos um outro tipo de estudo bem desenhado

IIT | Estudos descritivos bem desenhados

IV | Relatos de comités de experts e/ou experiéncia clinica de autoridades
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Figura 1. Pirdamide dos niveis de evidéncias.

6.4. Graus de Recomendacao

Com base nos niveis de evidencias foram criados os graus de

recomendagdo para a pratica clinica:

A. Exige ao menos um ECR como parte de experiéncia clinica
publicada de boa qualidade e dirigida a recomendacao
especifica (niveis Ia, Ib)

B. Exige a disponibilidades de estudos controlados bem de-
senhados mas nao randomizados relativos a recomendacéo
(niveis IIa, IIb, III)

C. 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 IV)

Paraa pratica clinica esses graus de recomendagdo, representam:

A. Evidéncias fortes o suficiente para recomendar a intervencao

B. Evidéncias insuficientes para recomendar ou contraindicar
a conduta

C. Evidéncias fortes o suficiente para contraindicar a conduta

Outros sistemas dividem os graus de recomendagdo em quatro,

baseado nos desenhos de estudos:
A. Revisao Sistemaética e Ensaios Clinicos Randomizados
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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

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 revisoes sistematicas, 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 recomendagdes e
diretrizes para a pratica clinica diaria.

* A qualidade dos ECR incluidos geralmente ndo é levada em
consideracdo.

* A defini¢do do desfecho pode variar de estudo para estudo.

e Por fim, apenas definir uma revisdo sistemdtica como
“nivel 1” e consequente grau de recomendacdo A, pode ndo ser
suficiente.

6.6. Qualidade da evidéncia (GRADE)

Tentando resolver essa limitacdo dos sistemas de classificagdo
de evidéncias, surgiu o Grading of Recommendations Assessment,
Development and Evaluation (GRADE) que estabelece o grau de confianga
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.

64


Prinect Color Editor
Page is color controlled with Prinect Color Editor 4.0.55
Copyright 2008 Heidelberger Druckmaschinen AG
http://www.heidelberg.com

You can view actual document colors and color spaces, with the free Color Editor (Viewer), a Plug-In from the Prinect PDF Toolbox. Please request a PDF Toolbox CD from your local Heidelberg office in order to install it on your computer.

Applied Color Management Settings:
Output Intent (Press Profile): CoatedFOGRA39.icc

RGB Image:
Profile: eciRGB.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

RGB Graphic:
Profile: eciRGB.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Device Independent RGB/Lab Image:
Rendering Intent: From Document
Black Point Compensation: no

Device Independent RGB/Lab Graphic:
Rendering Intent: From Document
Black Point Compensation: no

Device Independent CMYK/Gray Image:
Rendering Intent: From Document
Black Point Compensation: no

Device Independent CMYK/Gray Graphic:
Rendering Intent: From Document
Black Point Compensation: no

Turn R=G=B (Tolerance 0.5%) Graphic into Gray: yes

Turn C=M=Y,K=0 (Tolerance 0.1%) Graphic into Gray: yes
CMM for overprinting CMYK graphic: yes
Gray Image: Apply CMYK Profile: no
Gray Graphic: Apply CMYK Profile: no
Treat Calibrated RGB as Device RGB: no
Treat Calibrated Gray as Device Gray: yes
Remove embedded non-CMYK Profiles: no
Remove embedded CMYK Profiles: yes

Applied Miscellaneous Settings:
Colors to knockout: no
Gray to knockout: no
Pure black to overprint: yes  Limit: 95%
Turn Overprint CMYK White to Knockout: yes
Turn Overprinting Device Gray to K: yes
CMYK Overprint mode: set to OPM1 if not set
Create "All" from 4x100% CMYK: yes
Delete "All" Colors: no
Convert "All" to K: no



Satade Baseada em Evidéncias

6.7. 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 recomendacdo do estudo (Quadro 3).

Quadro 3. Critérios de qualidade do GRADE.

Qualidade Desenho de Reduza se ... Aumente-se ...
evidéncia estudo
Alta (4) Randomized Limitacgdes Efeito amplo (e.g., RR 0.5)
trial do estudo Efeito muito amplo (e.g., RR0.2)
Inconsisténcia | | Evidéncia de um gradiente
Moderada (3) dose-resposta
Baixa (2) Observational Efeito indireto Todos os plausiveis
study confuncidores poderiam
reduzir um efeito que foi
] demonstrado
Muito Imprecisao
baixa (1)
Bias de
publicagao

Posteriormente as recomendacbes sdo classificadas em alta,

moderada, baixa e muito baixa (Quadro 4).
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Quadro 4. Graus de recomendacdo do GRADE.

ALTA E improvavel que futuras pesquisas alterem a confian-
¢a na estimativa do efeito

MODERADA E provével que futuras pesquisas tenham um impor-
tante impacto na confianca na estimativa do efeito e é
possivel que alterem essa estimativa

E muito provével que futuras pesquisas tenham um
importante impacto na confianca na estimativa do efei-
to e é provével que alterem a estimativa

BAIXA

MUITO BAIXA/| | Qualquer estimativa de efeito é muito incerta
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Pesquisa Basica em Satide

Leuridan Cavalcante Torres
Jodo Bosco de Oliveira Filho

Asatividades de pesquisano IMIP passam por uma transformagao
iniciada nos ultimos 5 anos. Além da ja consolidada pesquisa
epidemioldgica, foi montada uma estrutura fisica voltada ao apoio
da pesquisa basica e suas aplicagdes clinicas, chamada comumente
de pesquisa translacional. Define-se como pesquisa translacional
as investigacdes em humanos (pacientes ou voluntarios normais)
nas quais o conhecimento obtido da pesquisa bésica é traduzido em
ferramentas diagnoésticas ou terapéuticas que podem ser aplicadas
para o tratamento ou prevencao de doengas.

Neste capitulo, exploramos as definicdes de pesquisa basica,
muitas vezes chamada de “ciéncia pura”, que servird de referéncia
para os pesquisadores na tentativa de aumentar a conscientizagdo
sobre as varias dimensdes da pesquisa basica e das muitas maneiras
em que o termo é usado.

1. O QUE SE ENTENDE POR PESQUISA BASICA?

Existem muitos termos que se referem a pesquisa bésica, por
exemplo: “ciéncia pura”, “investigacdo fundamental”, “investigacdo
movida pela curiosidade”, entre outros. Segundo a Organizacdo
para Cooperacdo e Desenvolvimento Econdmico (OECD, 199%4), a
pesquisa basica é definida como “o trabalho experimental ou tedrico
realizado principalmente para adquirir novos conhecimentos sobre
os fundamentos de fendmenos e fatos observaveis sem qualquer
aplicagao ou utilizagdo em vista”. A Pesquisa basica “pura” é realizada
para o avango do conhecimento sem trabalhar por beneficios sociais
e sem esforgos positivos para aplicar os resultados para pratica de
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problemas ou para transferir os resultados para os setores responsaveis
pela sua aplicacdo. J4 a pesquisa basica “clinicamente orientada”,
ou translacional, tem a expectativa de produzir uma ampla base de
conhecimento para a solugao de problemas esperados atuais ou futuros
como diagndstico, tratamento ou prevencao de uma doenga (OECD,
1994).

2. COMO SURGIU A PESQUISA BASICA

O conceito de pesquisa basica surgiu da busca dos antigos gregos
pelo conhecimento. Quando foram estabelecidas as universidades da
Europa e dos Estados Unidos, eles incorporaram essas ideias que sdo
constituintes importantes da nossa atual no¢do de pesquisa basica. No
entanto, foi na Segunda Guerra Mundial e na Guerra Fria que houve
a formacao das instituicdes de pesquisa e o compromisso ideolégico
que atualmente associamos a pesquisa basica. Durante a Segunda
Guerra Mundial, os militares e os académicos se uniram, e 0os recursos
financeiros do governo tornaram-se essenciais para ciéncia. Nesta
época, o financiamento para a ciéncia foi extremamente generoso e por
causa de preocupagdes sobre o aumento da intervengdo do governo
na ciéncia, surgiu a nocao importante de que pesquisa bésica deveria
ser atividade autonoma, livre de interferéncia por patrocinadores. Foi
no governo do presidente Bush que surgiu a ideia de uma instituicao
cientifica capaz de se auto-financiar e ele enfatizou a importancia e os
beneficios da pesquisa bésica para a inovacao tecnolégica.

Os anos 1950 e 1960 foram periodos de crescimento consideravel
no financiamento da pesquisa cientifica. Durante esse tempo, havia
uma crenga em que os investimentos em ciéncia gerariam inovagao. No
final da década de 1960, a crenca no potencial benevolente da ciéncia
comegou a ser contestada. Durante os anos 1960 e 1970, muitos paises
reduziram os gastos do governo em ciéncia.

Na década de 1980, houve uma grande mudanca nas atitudes
governamentais para com a pesquisa basica em muitos paises. Com o
fim da Guerra Fria, os incentivos militares para fomentar a pesquisa ndo
eram mais tdo urgentes, e o que se tornou importante foi a promocgao
da tecnologia e da competitividade econdmica. Ao mesmo tempo,
estudos académicos de inovagdo comecaram a questionar o modelo
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linear simples da relagdo entre ciéncia e tecnologia. As mudancas que
comecaramna década de 1980 ainda estdo em andamento, embora tenha
havido o surgimento de novas questdes. Temos agora uma situagdo
em que “a pesquisa bdsica” tornou-se intimamente entrelagada com
a producdo de bens e de desenvolvimento tecnolégico de relevancia
para toda a sociedade. Além disso, na década de 1990, a maioria dos
paises europeus entrou na era da ciéncia em “estado estacionario” , no
qual o financiamento ndo estava acompanhando o ritmo acelerado em
que os custos de pesquisa cresciam.

3. INANCIAMENTO DA PESQUISA BASICA

Governos e entidades privadas fomentam a pesquisa basica no
Brasilenomundo. Asjustificativas para o financiamento dainvestigacao
basica baseiam-se nos beneficios econémicos e sociais, que podem
ser diretos ou indiretos. Estes incluem o aumento de conhecimento,
a formagdo de profissionais especializados (mestres e doutores), a
criacdo de novos equipamentos e/ou métodos e o desenvolvimento
de redes e de empresas spin-off para explorar descobertas inovadoras.
Empresas Spin-off sao as novas empresas geradas a partir de um grupo
de pesquisa de uma empresa, universidade ou centro de pesquisa
publico ou privado, normalmente com o objetivo de explorar um novo
produto ou servigo de alta tecnologia. Existem outros beneficios da
pesquisa, como contribuir para o ‘bem-estar social “, com melhorias
na satde publica, sustentabilidade e seguranca ambiental, podendo
ser uma fonte de aconselhamento cientifico independente para os
governos.

Além disso, a pesquisa bésica tem um valor cultural intrinseco.
Considera-se necessdrio para uma sociedade “civilizada” a busca
de conhecimento para seu proprio beneficio. O problema com
este argumento, no entanto, é que ndo é suficiente para justificar
a grande quantidade de gastos em ciéncia. Para manter estes niveis
de financiamento, é necessdrio mostrar que a ciéncia proporciona
beneficios econdmicos para setor publico e que seria uma falha dos
governantes permitirem que a produgdo do conhecimento cientifico
seja deixada apenas para o setor privado.

Publicacdes em revistas internacionais de alto-impacto tém sido
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tradicionalmente utilizadas como indicador da importancia do estudo
para comunidade cientifica. Outro indicador frequentemente usado na
pesquisa basica é o nimero de citagdes recebidas por uma publicacdo
do trabalho cientifico. Para o pesquisador, o nimero de publicacdes
em revistas cientificas bem conceituadas pode promover o aumento da
captagdo derecursos financeiros através das agéncias de fomento, ja que
além da relevancia e originalidade do estudo, leva-se em consideracao
a produgdo cientifica do pesquisador proponente. Atualmente,
colaboragdes com pesquisadores de Instituicdes renomadas no pais
e de fora, também fazem parte dos interesses das politicas ptublicas
de fomento a pesquisa, sendo parte de um dos critérios de avaliacao
para concessdo de financiamento. Por sua vez, a elaboracdo de um
orcamento detalhado contendo itens bem justificados é outro ponto
importante para a obtencdo de financiamento para pesquisa.

4. CAPACITACAO E FORMACAO DE RECURSOS HUMANOS

Um dos beneficios econémicos atribuido a pesquisa cientifica é a
capacitacao de pessoas, que posteriormente poderdo ingressar na vida
académica ou em atividades industriais. Profissionais recém-formados
podem trazer desenvolvimento econdmico para o pais, pois além de
deter conhecimentos avangados e especificos na sua drea de atuacdo,
também possuem a capacidade de resolver problemas complexos
e desenvolver novas ideias. As habilidades desenvolvidas durante
a sua educacdo com instrumentos e técnicas avancadas podem ser
especialmente valiosas para inovagdo tecnolégica.

5. LABORATORIO DE PESQUISA TRANSLACIONAL DO IMIP
5.1 Infraestrutura e Instalagoes

O Laboratoério de Pesquisa possui infraestrutura para pesquisa
basica e aplicada com plataformas tecnolégicas compartilhadas de
carater multiusudrio, a fim de prestar apoio as pesquisas translacionais
dos diversos grupos de pesquisadores do IMIP e também das demais
instituicdes de pesquisa de Pernambuco com as quais o IMIP mantém
convénios de cooperagao técnico-cientifica.
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O Laboratério de Pesquisa Translacional, situado inicial-
mente no prédio do Hospital DIA (IMIP), possuia uma area de
aproximadamente de 26,0 m?. Atualmente, o laboratdrio esta situado
junto ao Centro de Pesquisa Clinica e ocupa uma area total de 81,4
m?. O Laboratoério de Pesquisa Multiusudrio foi construido no espago
fisico onde funciona o Centro de Pesquisa Clinica com intuito de unir
a pesquisa basica e clinica, formando um grande Centro de Pesquisa
Translacional em Pernambuco. A ampliacdo da infraestrutura do
Laboratério Multiusudrio permitiu o aumento do fluxo dos alunos de
Mestrado e Doutorado que fazem parte do programa de Pés-graduacao
Satde Materno-infantil, do DINTER UNIFESP/IMIP e do DINTER
INCA/IMIP, contribuindo para a formacdo de um maior ntmero
de pesquisadores na area de Ciéncia Bésica, além das consistentes
colaboragdes com Instituigdes de Pesquisa de renome no Pais.

O laboratério tem estrutura adequada para a manipulacdo
de agentes biolégicos, assim como para a realizagdo de testes
soroldgicos e de Biologia Celular e Molecular. Entre os equipamentos
instalados, destacamos: pipetadores automaticos, mixers, capela de
exaustdo, cabine de fluxo laminar, incubadoras para cultura celular
e microbiolégica, leitor e lavadora de placa de ELISA, freezers a
-20°C e -80°C, sistema de fotodocumentagdo, cromatégrafo liquido
de alta performance, cubas de eletroforese, centrifugas refrigeradas,
microscépio 6ptico, medidores de pH, nanoespectofotometro para
dosagem da concentracdo de RNA, DNA e proteinas. Equipamentos
como termocicladores para realizagdo de PCR e PCR em tempo real
(StepOnePlus, ABI), que permite realizagdo dos ensaios experimentais
como genotipagem, expressdo génica, ensaios de presenca e auséncia
de patdgenos, entre outros. Alem disso, o laboratério possui um
equipamento para citometria de fluxo (FacsVerse, BD Biosciences) com
sistema de deteccao de 4 cores.

5.2 Coordenacio e funcionamento do Laboratério
O Laboratorio estd ligado diretamente a Diretoria de Pesquisa e
possui Coordenagao Técnica-Cientifica com autonomia administrativa

suficiente para garantir seu funcionamento. Atualmente, possui
alunos de Iniciacdo Cientifica, Mestrado e Doutorado da area Médica
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e Biomédica que compdem a estrutura organizacional do laboratério.
Semanalmente, o laboratério promove reunides cientificas para
atualizacdo em pesquisa com abordagem de artigos cientificos
que contribuem para o melhor desenvolvimento dos projetos em
andamento. A maioria dos alunos esta integralmente no laboratério,
permitindo o avango na implantagdo de técnicas de pesquisa bésica.
Os equipamentos adquiridos através do edital 07/2010 e demais fontes
de financiamento estdo sendo utilizados de forma compartilhada,
porém respeitando as normas do Regimento Interno do Laboratério
Multiusuario. O material de consumo sera adquirido por meio dos
projetos que possuem apoio financeiro do CNPq, CAPES e/ ou FACEPE
e por convénios com outras instituicdes do Brasil, como: Universidade
de Sao Paulo (FAPESP), UNIFESP e INCA.

O laboratério de pesquisa translacional estard disponivel para
a comunidade de pesquisadores, inclusive de outras institui¢des.
O foco inicial sera a absorcio das demandas setoriais do IMIP e
instituicdes conveniadas. Para o desenvolvimento de projetos no
Laboratério de Pesquisa Translacional, o pesquisador requerente
devera apresentar uma ficha cadastral preenchida que devera conter
algumas informacdes para uma melhor organizagdo do andamento da
pesquisa, tais como: coordenador da pesquisa, quantidade e natureza
das amostras, necessidade de alunos de iniciacdo cientifica e/ou pos-
graduacdo, equipamentos a serem utilizados no projeto, parecer do
comité de ética, dentre outras informagdes. Apds formalizagdo da
inten¢do do uso das dependéncias do laboratério, os projetos passardo
por parecer do Comité Gestor e, se aprovados, os pesquisadores terdo
acesso e poderdo exercer suas atividades no laboratério. O responséavel
pelo projeto devera arcar com custos de utilizacdo de equipamentos,
material de consumo (plésticos, reagentes, vidrarias, entre outros) bem
como seresponsabilizar peloreparo em caso de danos aos equipamentos
e estrutura fisica do Laboratdrio de Pesquisa Translacional.

A gestdo laboratorial é acompanhada pela Coordenacdo do
Laboratério de Pesquisa Translacional, que tem as seguintes atribuicoes
a seguir:

a) Planejar e manter agendamento e controle sobre o uso racional
de espaco de bancada, dos equipamentos e sua manutencdo, da area
de armazenamento de amostras sob congelamento profundo, da
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aquisigdo e controle de estoque de reagentes, inclusive considerando o
poder de compra de insumos pela instituicao;

b) Elaborar, atualizar e zelar pelo cumprimento do Regimento
Interno da Infraestrutura e Laboratorios, com definicGes de direitos e
deveres dos pesquisadores, respeitando as fontes de financiamentos
dos projetos, assim como o cardter Multiusudrio de uso coletivo da
infraestrutura;

c) Elaborar, atualizar e zelar pelo cumprimento de Procedimentos
Operacionais Padrao (POPs) no ambito do(s) Laboratério(s)
Multiusuario(s);

d) Conhecer as normas de Boas Praticas de Laboratério de
Pesquisa e de Biosseguranca em Laboratério de Pesquisa, promovendo
treinamento das equipes de usudrios e zelando pela adesao as Boas
Préticas no ambito do(s) Laboratério(s) Multiusudario(s);

e) Elaborar, atualizar e acompanhar metas e indicadores
operacionais e financeiros do(s) Laboratério(s) Multiusuario(s);

f) Coordenar a elaboracado, planejamento, execucdo e avaliagdo
de treinamentos préticos sobre técnicas de bancada para o clinico;

g) Coordenar a elaboragdo, planejamento, execucdo e
acompanhamento dos experimentos e prestar apoio técnico aos Grupos
de Pesquisa;

h) Reunir-se quinzenal ou mensalmente com Diretor de Pesquisa
para, relatar, discutir e propor questdes relacionadas ao Laboratério
Multiusuério;

i) Participar das reunides do Colegiado Setorial;

j) Participar da elaboracdo do calendario anual da Pesquisa e
participar ou coordenar Grupos de Trabalho e demais representacoes
que lhe forem atribuidas ou delegadas pelo Diretor de Pesquisa.

6. CONCLUSAO

O maior desafio da pesquisa basica e translacional, especialmente
em satde, é contribuir na melhoria da qualidade de vida da populacao
pela implementagao da inovacao tecnoldgica que permita diagnoésticos
precisos e tratamentos especificos. Espera-se que a estrutura montada
no IMIP atraia e estimule investigadores locais a desenvolver projetos
de pesquisa de cunho translacional em parceria com instituicdes
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brasileiras e estrangeiras, fortalecendo a geracao de conhecimento em
Pernambuco.
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PESQUISA CLINICA

Jodo Bosco de Oliveira Filho

José Fernando do Prado Moura
Danielle Menor Vasconcelos
Adriana da Silva Guerreiro Caldas

O conhecimento cientifico de nossa sociedade deriva de
observagdes e experimentacdes com elevado rigor metodolégico. Foi
assim que a Medicina evoluiu e trouxe a sociedade um grande arsenal
terapéutico, por exemplo, prolongando a expectativa e melhorando a
qualidade de vida da populacao.

O processo de desenvolvimento de um novo farmaco é longo e
custoso, consumindo de 10 a 12 anos de pesquisa e centenas de milhdes
de ddlares. Envolve a identificacao de alvos bioldgicos relevantes e a
criacdo de moléculas de potencial terapéutico, testadas inicialmente
in vitro e em animais, e posteriormente através de ensaios clinicos
com diversas fases. Contudo, de cada 10.000 moléculas analisadas,
somente uma transforma-se em medicamento. A pesquisa clinica tem
papel crucial neste processo por envolver seres humanos e gerar dados
que podem trazer uma nova droga ao mercado ou considera-la como
inapropriada. Neste capitulo, resumiremos o0s aspectos técnicos e
regulatdrios da pesquisa clinica relevantes para todos os pesquisadores
que desejem conduzir esse tipo de pesquisa.

1. DEFINICOES

1.1. Pesquisa Clinica
A pesquisa clinica é definida como qualquer investigacao
cientifica realizada em seres humanos com o intuito de descobrir ou
verificar os efeitos farmacodindmicos, farmacocinéticos ou clinicos
dos produtos investigados para saide humana, além de avaliar sua
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seguranga e eficdcia.

Estas analises poderado contribuir para o registro de um produto
ou sua alteragdo junto as agéncias regulatérias, como a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). A ANVISA, em 2008,
regulamentou a Pesquisa Clinica no Pais através da RDC 39.

Os estudos na pesquisa clinica sdo importantes na compreensao
dos mecanismos de doencga, na descoberta de novas opgdes terapéuticas
e consequentemente no desenvolvimento de novos tratamentos e
insumos para a satide humana. Nos dltimos anos, devido ao grande
progresso na farmacologia, genética e biologia molecular, houve um
grande aumento no ntimero de novos compostos descobertos.

1.2. Centro de Pesquisa Clinica

O desenvolvimento da pesquisa clinica necessita de uma estrutura
organizacional especifica. O Centro de Pesquisa é uma organizacdo
publica ou privada legitimamente constituida, na qual sdo realizadas
pesquisas clinicas (RDC 39/08). Um centro de pesquisa clinica se
caracteriza como o local onde sdo executadas as atividades relacionadas
ao estudo que devem, obrigatoriamente, serem realizadas de acordo
com principios éticos que tém origem na Declaracao de Helsinque. Essa
declaracdo estabelece as normas éticas para a conducao das pesquisas
envolvendo seres humanos, baseando-se nos direitos, na seguranga e
no bem-estar dos mesmos. Os centros de pesquisa clinica no pais sdo
avaliados com relagdo aos padrdes de funcionamento pela ANVISA,
através da Instrucdo Normativa 04, e também pelos patrocinadores,
através de visitas periddicas, tanto para cadastro de um determinado
Centro de Pesquisa quanto para monitoria dos estudos que estao
patrocinando.

1.3. Sistema Regulatodrio

No Brasil, todos os ensaios clinicos sao avaliados pelo Comité
de Etica em Pesquisa (CEP) da instituicio onde a pesquisa é realizada
e, quando necessario, pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP). A aprovacdo pela ANVISA, através de sua Geréncia de
Medicamentos Novos, Pesquisa e Ensaios Clinicos (GEPEC), também
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se torna necessdria para pesquisas com medicamentos e produtos para
a saude que precisam de autorizagdo para importagao.

A adesdo aos principios de boas praticas clinicas (Good Clinical
Practices, GCP) é universalmente reconhecida como um requisito
fundamental para a realizagdo de pesquisa envolvendo seres
humanos. O objetivo é garantir a seguranga e integridade dos sujeitos
participantes da pesquisa, além de obter resultados exatos com real
contribuicdo no estudo realizado.

A necessidade de regulamentacao e aperfeicoamento neste setor
é evidenciada pelo surgimento da Instru¢do Normativa N°04, de
11/05/2009 que trata da “Inspecdo para verificagdo do cumprimento
de Boas Praticas Clinicas” pela ANVISA, com o intuito de promover
agdo regulatdria em vigilancia sanitaria, além de garantir a seguranca
de todas as partes envolvidas em um ensaio clinico. Nos Estados
Unidos, a agéncia Food and Drug Administration (FDA) é o 6rgdo
soberano que regulamenta e supervisiona a condugdo de um estudo
clinico. A grande missdo da agéncia é a protecdo e promogdo da satide
publica por intermédio da avaliacdo da seguranca, eficacia e qualidade
dos produtos com que trabalha.

Em 2005, o Departamento de Ciéncia e Tecnologia do Ministério
da Satde (DECIT) criou a Rede Nacional de Pesquisa Clinica (RNPC)
com o objetivo de estimular a criagdo de Centros de Pesquisa e o
desenvolvimento da Pesquisa Clinica estratégica para o Sistema
Puablico de Satade. Foram cerca de 11 centros cadastrados e apoiados
inicialmente, sendo o IMIP um dos primeiros centros a fazer parte da
RNPC. Atualmente, a RNPC se articula com 32 centros em todo o pais
com encontros periddicos e é um 6rgdo facilitador do desenvolvimento
da Pesquisa Clinica Nacional (Figura 1).

A Pesquisa Clinica tem adquirido uma grande importancia
no cendrio da pesquisa em satde, e varios paises tém tido maior
expressao no cendrio da Pesquisa Clinica mundial. Na plataforma de
busca americana Clinicaltrials.gov, é possivel encontrar a representacao
dos diversos paises na Pesquisa Clinica (Figura 2), bem como a fase
da pesquisa e o status em que ela se encontra (em recrutamento ou
concluida, por exemplo).

Recentemente, o Brasil criou sua prépria plataforma: o Registro
Brasileiro de Ensaios Clinicos (ReBEC) é uma plataforma virtual de

81


Prinect Color Editor
Page is color controlled with Prinect Color Editor 4.0.55
Copyright 2008 Heidelberger Druckmaschinen AG
http://www.heidelberg.com

You can view actual document colors and color spaces, with the free Color Editor (Viewer), a Plug-In from the Prinect PDF Toolbox. Please request a PDF Toolbox CD from your local Heidelberg office in order to install it on your computer.

Applied Color Management Settings:
Output Intent (Press Profile): CoatedFOGRA39.icc

RGB Image:
Profile: eciRGB.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

RGB Graphic:
Profile: eciRGB.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Device Independent RGB/Lab Image:
Rendering Intent: From Document
Black Point Compensation: no

Device Independent RGB/Lab Graphic:
Rendering Intent: From Document
Black Point Compensation: no

Device Independent CMYK/Gray Image:
Rendering Intent: From Document
Black Point Compensation: no

Device Independent CMYK/Gray Graphic:
Rendering Intent: From Document
Black Point Compensation: no

Turn R=G=B (Tolerance 0.5%) Graphic into Gray: yes

Turn C=M=Y,K=0 (Tolerance 0.1%) Graphic into Gray: yes
CMM for overprinting CMYK graphic: yes
Gray Image: Apply CMYK Profile: no
Gray Graphic: Apply CMYK Profile: no
Treat Calibrated RGB as Device RGB: no
Treat Calibrated Gray as Device Gray: yes
Remove embedded non-CMYK Profiles: no
Remove embedded CMYK Profiles: yes

Applied Miscellaneous Settings:
Colors to knockout: no
Gray to knockout: no
Pure black to overprint: yes  Limit: 95%
Turn Overprint CMYK White to Knockout: yes
Turn Overprinting Device Gray to K: yes
CMYK Overprint mode: set to OPM1 if not set
Create "All" from 4x100% CMYK: yes
Delete "All" Colors: no
Convert "All" to K: no



Manual do Pesquisador 2013

acesso livre pararegistro de estudos experimentais e ndo-experimentais
realizados em seres humanos, em andamento ou finalizados, por
pesquisadores brasileiros e estrangeiros. O ReBEC é um Projeto conjunto
do Ministério da Satde (DECIT/MS), da Organizacao Pan-americana
de Satude (OPAS) e da Fundagao Oswaldo Cruz (FIOCRUZ). O Comité
Executivo do ReBEC é composto pelas instituigdes supracitadas e
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), o registro é
gratuito através do http:/ /www.ensaiosclinicos.gov.br/ .
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Figura 1 - Distribui¢do dos Centros de Pesquisas Clinicas cadastrados junto a RNPC/DECIT/MS
(Disponivel em: http:/ /www.scielo.br/pdf/rsp/v45n2/itdecit.pdf)
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Figura 2 - Distribuicdo dos Estudos Clinicos no Mundo e na América Latina. Acessado em
27/05/2013 ehttp:/ /clinicaltrials.gov/ct2/results/map/ click?map.x=402&map.y=268
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1.4. Fases da pesquisa clinica e suas caracteristicas

O objetivo principal de um estudo clinico/ensaio clinico é
avaliar se os danos - efeitos adversos sdo toleraveis e se os beneficios
superam os danos. A otimizacdo do desenho do estudo, durante a
fase de desenvolvimento, mantém a promessa de maior sucesso, além
de conferir maior seguranga, trazendo vantagens no tratamento da
populacdo.

O ponto de partida é a descoberta de uma nova molécula ou
selecio de uma molécula ja existente seguido da fase pré-clinica,
onde ocorrem testes laboratoriais “in vitro” e posteriormente “in
vivo”, geralmente em animais de laboratério a fim de verificar se a
molécula é segura o suficiente para ser testada em humanos. Caso seja
aprovada pelos Orgaos Regulatoérios, a nova substancia é testada em
ambiente clinico em trés fases de ensaios, classificadas como Fase I,
Fase II e Fase III. Esses ensaios ocorrem desde um pequeno grupo de
voluntarios sadios até grupos maiores de sujeitos de pesquisa com
uma enfermidade a ser estudada.

* Estudos de Fase I: Tém como objetivo verificar a seguranca do
composto e a dose méxima tolerada. Sao realizados, via de regra, em
voluntarios sadios, em namero de 20 a 50. Apenas excepcionalmente
sdo recrutados pacientes (SIDA e Cancer);

¢ Estudos de Fase II: nesta fase, além de se continuar a avaliacao
de seguranca (efeitos colaterais) a curto prazo, testam-se a eficicia do
composto e a faixa posolégica ideal (dose x resposta), geralmente de 50
a 100 pacientes.

* Estudos de Fase III: iniciam-se ap6s a definicdo de uma faixa
posologica adequada em que nao ocorrem efeitos adversos graves, e
possibilitam detectar eventos adversos mais raros que nao surgiram
nas fases I e II. Nesta fase, é utilizado um grande namero de pacientes,
de centenas a milhares. Os resultados desta etapa permitem a avaliacao
por agéncias responsaveis pelo registro da droga (FDA, ANVISA,
EMEA) para permissdao de comercializa-la.

* Estudos de Fase IV: essa fase é caracterizada pela continuidade
da coleta de dados mesmo apds a comercializagdo do produto em
investigacdo. Como um ndmero muito maior de pacientes comega
a usar a nova substancia, as empresas farmacéuticas continuam a
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monitorar cuidadosamente os seus efeitos adversos e apresentam
relatérios periddicos as agéncias regulatorias, possibilitando uma
adequada farmacovigilancia e investigacio de novas indicagdes
terapéuticas.

No que se diz respeito as moléculas selecionadas e estudadas, o
indice de sucesso é extremamente baixo e o investimento extremamente
alto, pois, de cada 10.000 compostos estudados, 250 chegam a fase
pré-clinica, cinco entram em fase clinica (I-III) e apenas um composto
é aprovado para registro no mercado. Pode-se observar um resumo
dessas informagdes nas Figuras 3 e 4.

Pesquisa de s e
medicamentos Pré-clinica Testes clinicos

Avaliagao/ | Fase W/
Aprovacde [ Estudos

. - = Experimentas  Fasel:  20-100 voluntinics saudivels A 2 anos Mals de
gﬁ\ iy laboratonials Fagell:  100-500 pachentes b 2 anes
- I-b'l'l Jli' "\& dosagiem de sequrania

Ly Ll Fase lll: 100010 000 pacientes &
.1; ehcicia ¢ cvenlos sdversos
8k

1droga
aprovada pelas

autoridades
de satde

Testes compostos

>1 bilhdo de Euros

0 2 4 5 8 10 12
i I I i I | i Anos

Frrupuna Barueada e PRI Frosle Phamoe e ol ey |

Figura 3 - Etapas de desenvolvimento de um novo medicamento. Disponivel em(http://www.
bayerpharma.com.br/pt/ pesquisa-desenvolvimento/ processos/)
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Figura4-Evolucaodos gastos desdeadescobertaaté o desenvolvimento de umnovomedicamento.

Disponivel em: (http:/ /www.bayerpharma.com.br/ pt/pesquisa-desenvolvimento/ processos/)

1.5. Equipe envolvida no processo de pesquisa clinica

Dadaacomplexidade de cada fase da pesquisa clinica, é necessario
o envolvimento de uma equipe multidisciplinar que inclui biomédicos,
farmacéuticos, advogados, gestores, investigadores, médicos sub-
investigadores, coordenadores do estudo clinico, participantes de
pesquisa, CEPs, patrocinadores (industria, por exemplo), 6rgaos
regulatérios do Ministério da Satide e a indastria farmacéutica ou
Organizac¢des Representativas de Pesquisa Clinica, ORPC (em inglés
Clinical Research Organizations, CROs).

Cada membro da equipe possui um papel definido de acordo
com a fase da pesquisa clinica, trabalhando de forma integrada (Figura
5). Abaixo, segue uma breve definicdo dos principais envolvidos nas
etapas clinicas da Pesquisa conforme a RDC 39/2008.
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Figura 5 - Diversidade dos profissionais atuantes das varias etapas da Pesquisa Clinica. Retirado
da aula sobre Pesquisa Clinica, UFC, d II Curso Nacional de Capacitacdo em Pesquisa Clinica,
promovido pelo Hospital Alemao Oswaldo Cruz/MS/DECIT - 2010 (Crédito Dr. Odorico de
Moraes).

Equipe do Centro de Pesquisa: Inclui o investigador principal,
que pode ser um médico ou odontologista, profissional responséavel
pela conducado da pesquisa clinica. Fazem parte da equipe ainda os
subinvestigadores, também médicos ou odontélogos, que prestam
ajuda ao investigador e que podem substitui-lo sempre que houver
necessidade; e o coordenador do estudo clinico, peca fundamental na
coordenacdo das atividades do estudo. Além destes, o farmacéutico
pode desempenhar um papel essencial na condugdo de um ensaio
clinico. E o profissional que pode usar seus conhecimentos e auxiliar
diretamente nas atividades relacionados ao medicamento em estudo
como indicagdo, dosagem, administracdo, contra-indicagdes, efeitos
adversos e possiveis interagdes medicamentosas.

O patrocinador é quem apoia financeiramente a pesquisa clinica.
Pode ser representado por uma empresa ou instituicdo (publica ou
privada) e é responsavel pela implementacdo e gerenciamento dos
ensaios.

Os Orgaos Regulatérios sdo os responsaveis por aprovar a
realizagdo de um estudo clinico. Cabe a eles acompanhar todo o
andamento do estudo a fim de garantir que a seguranga, direitos e
respeito por todos os participantes serdo priorizados. No Brasil, o CEP,
a CONEP e a ANVISA sao os 6rgaos regulatérios responséaveis pela
avaliagdo e acompanhamento dos ensaios clinicos. Os ensaios clinicos
necessitam ser conduzidos sob rigorosas normas éticas nacionais e
internacionais. Todos os estudos sdo aprovados por CEPs, que tém a
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responsabilidade de garantir e resguardar a integridade e os direitos
dos voluntarios participantes.

2. ESTUDOS CLINICOS NO BRASIL

Nos os tltimos anos, o Brasil, a India e a Russia tém se destacado
na Pesquisa Clinica Mundial. Juntos, esses paises atraem um ntmero
significativo de terceirizagdo de ensaios clinicos. Ha diversos fatores
que desempenham um papel fundamental no crescimento da pesquisa
clinicano Brasil como, por exemplo, a extensa e diversificada populagao,
cuja maioria ndo tem acesso ao tratamento médico; a existéncia de um
sistema publico de satide, que facilita o recrutamento do paciente e seu
acompanhamento; a alta incidéncia das doengas mais prevalentes nos
paises desenvolvidos; a alta taxa de recrutamento e de permanéncia
de pacientes nos ensaios clinicos; e a existéncia de normas éticas de
pesquisa compativeis com os outros paises.

Segundo dados referentes ao periodo de 2005 a 2009, as cidade
brasileiras que mais possuem centros locais de pesquisa clinica sdo: Sdo
Paulo com 37 centros, Porto Alegre com 13 centros, Rio de Janeiro com
10 centros, Belo Horizonte com 10 centros, Campinas com 9 centros e
Curitiba com 7 centros. Quanto ao numero de estudos, de acordo com
a ANVISA, pode-se observar que os estudos de fase III sdo os mais
frequentes no pais com 63%, seguidos de Fase Il com 22%, Fase IV com
11% e Fase I com 4%. Os dados divulgados pela ANVISA apontam que
a agéncia aprova o desenvolvimento de cerca de 200 estudos clinicos
ao ano. No periodo entre 2003 e 2010, a agéncia autorizou a realizacao
de 80% dos protocolos analisados.

Contudo, apesar de numerosos, os estudos clinicos realizados nos
paisesemergentesraramentesdodedrogasdesenvolvidasporindistrias
locais. No Brasil, 80% dos estudos relacionados ao desenvolvimento
de novos medicamentos sdo conduzidos por empresas multinacionais.
De acordo com Calixto e Siqueira (2008), ha diversos obstaculos que
dificultam o processo de desenvolvimento de novos farmacos pelas
industrias farmacéuticas brasileiras. Dentre os principais, encontram-
se os altos custos, o longo processo de maturacao dos projetos de P&D
e a pouca experiéncia na drea de inovacao tecnolégica, além dos riscos
de desenvolver farmacos ja presentes no mercado.
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Nos ultimos 10 anos, mais de 100 mil brasileiros participaram
de estudos clinicos contribuindo, assim, para o desenvolvimento
do setor no pais. Estima-se que cerca de 550 instituigdes médicas e
centros de pesquisas clinicas no Brasil estao aptos a realizarem testes
com medicamentos, porém, o Brasil ainda enfrenta dificuldades
em corresponder plenamente as necessidades dos pacientes e as
potencialidades do pais.

Apesar de o Brasil possuir centros de qualidade e pesquisadores
mundialmente reconhecidos, os 6rgaos regulatérios demoram, em
média, trés vezes mais do que outros paises para andlise dos protocolos
de ensaios clinicos. Nos Estados Unidos, Canadd e na Franga, o prazo
é de trés a quatro meses, na Argentina € aproximadamente seis
meses e no Brasil pode ultrapassar um ano. Na prética, as indastrias
farmacéuticas revelam que o processo demora, em média, 24 meses.

Dados da literatura mostram que um dos principais fatores
que aumenta o prazo de aprovagdo de protocolos de pesquisa clinica
internacional no nosso pais é a necessidade de avaliacao ética multipla.
No caso dos projetos multicéntricos de origem estrangeira, essa
avaliacdo é quadrupla. O projeto necessita ser aprovado pelo CEP do
pais de origem, pelo CEP local do centro coordenador da pesquisa,
pela CONEP e pelo CEP institucional de cada um dos centros que ira
participar da pesquisa. Por esse motivo, o Brasil é o pais que apresenta
0 maior tempo para aprovacdo de um protocolo, e vem sendo preterido
em importantes projetos multicéntricos internacionais, que demandam
agilidade na aprovacao e recrutamento.

3. ESPECIALIDADES MEDICAS MAIS FREQUENTES NA
PESQUISA CLINICA

Nosso pais apresenta um acelerado processo de envelhecimento,
com transformagdes profundas nas estatisticas etdrias de populagao.
As doencas infecto-contagiosas, por exemplo, que antigamente
representavam 40% das mortes no Pais, hoje sdo responsaveis
por menos de 10%. Observou-se o oposto em relacdo as doengas
cardiovasculares que, em 1950, eram o motivo de 12% das mortes e,
atualmente, representam mais de 40%.

Dados do Ministério da Satide e da Organizagdo Pan-Americana
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da Sadde apontam que, anualmente, as doencas cronicas nao
transmissiveis como infarto, acidente vascular hemorragico cerebral,
enfisema, neoplasias e diabetes, correspondem a mais de 40% das
mortes registradas no pais. A estas doencas esta aliado um conjunto de
condigdes cronicas levando a necessidade de prevengdo e de controle
por muitas décadas.

O desenvolvimento social e econdémico e as melhorias do
saneamento basico, da alimentacdo e da educacdo, aliados ao
desenvolvimento da medicina, tende a elevar acentuadamente a
expectativa média de vida da populacdo. A pesquisa clinica brasileira
teve um crescimento significativo, constatada por meio do ntimero de
registros de ensaios clinicos brasileiros em base de dados estrangeira
como o Clinical Trials, site americano de registro de pesquisa clinica.
Atualmente, o Brasil possuiem fase de recrutamento mais de 800 ensaios
clinicos. Desses, 241 ensaios sdo referentes ao periodo de 01 de janeiro
de 2001 a 28 de outubro de 2011. Observa-se uma predomindncia dos
estudos clinicos nas areas de oncologia, pneumologia e cardiologia. Em
menor prevaléncia encontram-se estudos sobre doencas e alteracoes
odontoldgicas, herpes zoster, disfungdes alimentares, dengue, doengas
de Parkinson, entre outros.

No que diz respeito ao acesso aos farmacos em estudo, a
Coordenadoria de Pesquisas e Ensaios Clinicos da ANVISA preconiza
que o patrocinador fornega o farmaco sob investigacdo em situacoes
em que o paciente esteja se beneficiando com o tratamento, além de
ser necessaria a avaliacdo médica, considerando ser a melhor opcao
terapéutica para este paciente. O acesso ao farmaco sob investigacdo
pode ndo ser apropriado para todas as condigdes clinicas. Ha
atualmente uma proposta da ANVISA que objetiva regulamentar o
acesso a medicamentos em fase de desenvolvimento para pacientes
com doengas debilitantes graves e sem opgdo terapéutica disponivel.

4. CONCLUSAO

Houve no Brasil, especialmente na tultima década, avancos
importantes na area de pesquisa e desenvolvimento de medicamentos,
com crescimento exponencial do nimero de ensaios clinicos realizados
no pais. Issolevou a uma consolidagdo e expansdo do ntimero de centros
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de pesquisa clinica no pais e a criagdo da Rede Nacional de Pesquisa
Clinica. Essa expansdo pode ser ainda maior caso sejam removidas as
maiores barreiras atuais a conducao destes estudos, como um lento e
ineficiente processo regulatorio e a falta de financiamento local. Para
todos os que desejam trabalhar com pesquisa clinica, espera-se que
esse capitulo traga nocdes gerais e que sirva como ponto de partida
para o desenvolvimento de estudos clinicos.

4.1. Centro de Pesquisas Clinicas do IMIP

Em 2005, o IMIP foi escolhido como um dos 12 centros de
pesquisa integrantes da Rede Nacional de Pesquisa Clinica (RNPC)
do Ministério da Satde e Ministério da Ciéncia e Tecnologia, que
atualmente é composta por 32 sedes no pais e trabalha em consonéancia
com as Pesquisas Estratégicas para o Sistema de Satide (PESS), definidas
pelos Ministérios da Satde e Ciéncia e Tecnologia.

Do ponto de vista organizacional, o CPC esta vinculado a Diretoria
de Pesquisa do IMIP e foi construido com investimentos provenientes
do edital fomentado pelo MS/DECIT/FINEP, além de contrapartida
da instituigdo. O Centro de Pesquisa Clinica possui a missao de assistir
integralmente os usudrios do sistema publico de satde dentro das
melhores normas cientificas, devendo dispor, ainda, de instrumentos
necessarios para pesquisas relativas as condigdes socioecondmicas da
familia nordestina e a prioritaria atencdo aos programas de formacao
de pessoal da drea de satide. Para cumprir sua missao, o CPC 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 execugado dos protocolos de pesquisa.

A implantagdo do CPC propicia a centralizagdo, organizagdo e
gestdo da pesquisa clinica na institui¢do, sendo os principais objetivos
gerais:

* Consolidar um modelo institucional de pesquisa clinica
baseado nas melhores praticas de pesquisa;

* Estabelecer estratégias colaborativas de pesquisa para a
proposicao de projetos que atendam as prioridades definidas pelos
6rgaos governamentais;

* Desenvolver e capacitar recursos humanos através de
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cursos de qualificacdo em pesquisa clinica incluindo a participacdo
dos pesquisadores do IMIP, estudantes de iniciacdo cientifica,
especializacdo, mestrado e doutorado;

* Propor e incentivar a realizagdo de disciplinas relacionadas a
Pesquisa Clinica junto aos cursos e coordenacdes de Pés-Graduagao do
IMIP;

* Desenvolver e validar estratégias de gestao em pesquisa clinica
na Area da Satde do IMIP.

Com uma drea de 800m? o CPC-IMIP possui recepgdo,
consultérios, salas para coleta e preparacdo de amostras, postos de
enfermagem, sala de estar, arquivo, sala de monitoria, copa, além de
36 leitos distribuidos em seis enfermarias, com ambientes climatizados
e em conformidade com agéncias regulatdrias.

A equipe do Centro de Pesquisa Clinica estd capacitada para
dar suporte ao planejamento e desenvolvimento dos Projetos de
Pesquisa de iniciativa da Institui¢do ou dos estudos patrocinados
pela indastria farmacéutica. De uma forma geral, é importante que os
projetos patrocinados sejam avaliados em conjunto com o CPC-IMIP
e o Investigador Principal previamente a assinatura do contrato e seu
inicio.

De uma forma geral, os estudos patrocinados obedecem aos
seguintes passos:

1. Contato entre o patrocinador e o Centro de Pesquisas Clinicas
ou Investigador para avaliar a possibilidade de execucdo do Protocolo
do Estudo na Instituicéo;

2. Assinatura de um Acordo de Confidencialidade entre as partes;

3. Acesso do Investigador Principal ao Draft do estudo para
entendimento dos critérios de inclusado e exclusao e a possibilidade de
recrutamento de participantes para o estudo na Instituigao;

4. Preenchimento de um feasibility onde o patrocinador solicita
informacdes referentes as instalacdes da instituicdo, recrutamento dos
pacientes e exames complementares, quando necessario;

5. Ap6s avaliacao do feasibility, o patrocinador podera cadastrar o
Centro de Pesquisa para participar do Protocolo de estudo ou ndo;

6. Ap0s aceito, toda equipe definida no Protocolo serd treinada
pelo patrocinador e investigador principal para realizar as atividades
previstas no Estudo;
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Deve-se aguardar o Contrato entre as partes envolvidas
(Representante Institucional, Investigador principal e Patrocinador)
para serem analisados os recursos disponibilizados e passar por uma
avaliacdo da Assessoria Juridica do IMIP junto com a Equipe do CPC
e o Investigador principal, que poderdo sugerir alteracdes ou ndo. As
alteracdes serao enviadas ao Patrocinador pelo CPC-IMIP para que
se procedam aos ajustes necessarios. Caso sejam realizados os ajustes
e ambas as partes concordem, o contrato somente serd assinado pelo
Superintendente Geral do IMIP, pelo Patrocinador, pelo Investigador
Principal e pela Assessoria Juridica do IMIP ap6s aprovacao ética pelo
Comité de Etica em Pesquisa e/ ou CONEP.

Para que um projeto possa utilizar as instalagdes do Centro de
Pesquisa Clinica, hd necessidade de entrar em contato previamente
com a coordenacao do CPC-IMIP e enviar os seguintes documentos
para pesquisaclinica@imip.org.br:

I. Protocolo de Estudo;

II. Justificativa e informacao das necessidades para utilizagcao do

Centro de Pesquisa Clinica;

I1I. Indicagao da fonte financiadora e do orgamento aprovado;

IV. Descricao do periodo da utilizagdo e dos horarios de ocupacgao;

V. Explicitar o investigador principal e o substituto direto assim

como a equipe executora;

VI. Apresentar a anuéncia do 6rgao regulatorio.

O agendamento da utilizagdo do Centro de Pesquisa Clinica
devera ser realizado com antecedéncia minima de 30 dias e todo o
material de consumo a ser utilizado no Centro de Pesquisa Clinica sera
de responsabilidade do pesquisador, sendo cobrado um percentual de
25% de taxa overhead e uma taxa de manutencao do CEP-IMIP para as
pesquisas patrocinadas. O responsavel pelo projeto devera arcar com
custos de utilizacdo de equipamentos, bem como se responsabilizar
pelo reparo em caso de danos aos equipamentos e estrutura fisica do
Centro de Pesquisa Clinica.

Referéncias

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria. Boas praticas clinicas:
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Alex Sandro Rolland Souza
Maria Julia Gongalves de Melo

“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
o método cientifico, possibilitando a sua reprodutibilidade em outras
instituicoes.

O planejamento da pesquisa deve estar de acordo com as normas
e requisitos estabelecidos para a producdo 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 realiza-lo, com o menor custo possivel e de duracdo que
obedeca ao seu planejamento.

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

“S6 sei que nada sei, e o fato de saber isso, me coloca em
vantagem sobre aqueles que acham que sabem alguma
coisa”.

(Socrates)

Assim, neste texto sera abordo de forma sucinta as etapas da
pesquisa, referente a escolha da pergunta de pesquisa, que por vezes
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esbarra em ser ou ndo inédita, nova.

1. QUESTAO DE PESQUISA

“O cientista ndo é o homem que fornece as verdadeiras
respostas;
é quem faz as verdadeiras perguntas”.

(Claude Lévi-Strauss)

Pesquisar é resolver problemas. Entdo, como encontrar um
problema de pesquisa?

Para detectar problemas, é necessario rever a realidade. Por isso
é importante o dominio da literatura publicada corrente na area de
estudo em que se deseja trabalhar, como também a participagdo em
congressos e discussdes com especialistas. A escolha de um mentor
experiente, associada a uma ampla revisao da literatura é a decisdao
mais importante que um investigador iniciante deve tomar.

Uma atitude cética sobre ideias correntes e o pensamento
critico sobre a pratica clinica na observagdo cuidadosa de pacientes
podem gerar boas questdes de pesquisa, como também a atividade
de docéncia é uma excelente fonte de inspiracdo. A criatividade tem
papel importante na proposicao de “novas perguntas de pesquisas”
para questdes antigas, assim como a persisténcia para retornar a um
problema complicado até alcangar uma resolugao que satisfaca.

Algumas ideias surgem durante conversas informais, como
almocos com colaboradores, e outras surgem em sessdes de
brainstorming cuja tradugdo livre em “pernambuqués” seria “toré de
pitacos” (Jailson Correia).

Para o aprimoramento da formulagdo da pergunta, utilize o
acronimo PICOS e faca uma pesquisa bibliografica ampla - o exercicio
desta fase é essencial:

* P - problem - problema, contexto e/ou situacao problema;

* | - intervention - intervencao, sobretudo quando se pensa em
fazer um ensaio clinico;

* C - comparaison - grupo de comparacdo (no caso de pesquisa
clinica);

* O - outcome - desfecho(s) ou resultado(s) desejado(s) ou
indesejado(s);
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* S - study - tipo de estudo adequado para responder a pergunta.
1.1. Caracteristicas de uma boa questao de pesquisa

A pergunta (situagdes problema) precisa ser trabalhada e
aprimorada através de melhor contextualizacao. Assim, o pesquisador
deve refina-la, tornando-a mais especifica. Escreva e reescreva a
questdo, isto ndo é perda de tempo!

A busca da literatura para ver se alguém ja fez a mesma pergunta
e/ou ja tem alguma resposta parcial ou definitiva a sua questao deve
ser realizada para ndo entrar em alguma nao ética fazendo alguma
pergunta em que a resposta ja é bastante evidente cientificamente.

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

* Factivel - é fundamental conhecer desde o inicio os limites e
problemas praticos de se estudar uma questdo, como nimero de
sujeitos, dominio técnico, tempo e custos envolvidos, além do escopo.
E a geréncia do estudo.

* Interessante - a questao da pesquisa deve ser interessante para
se conseguir suporte financeiro e pertinente ao pesquisador, para ajuda-
lo na construcao de sua carreira e poder lhe trazer uma verdade sobre
um assunto que lhe seja de interesse. Porém, é importante confirmar
0 interesse sobre uma questao para a comunidade cientifica e para os
financiadores. Pensar em financiamento e nos financiadores.

* Nova - a questdo de pesquisa ndo precisa ser totalmente
original, ela pode questionar uma informacdo anterior, verificar se os
achados em uma populagdo se aplicam a outra ou se o avango das
medigdes pode esclarecer a relagao entre fatores de riscos conhecidos e
a doenca.

* Etica - as questdes éticas sdo fundamentais e concernem nao
somente os beneficios que poderdo advir dos resultados da pesquisa,
mas se relacionam diretamente aos riscos e beneficios para os sujeitos
envolvidos na pesquisa. Toda pesquisa devera ser submetida ao
Comiteé de Etica em Pesquisa em Seres Humanos e envolve o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido e o Termo de assentimento, quando
necessdrio. Se existirem incertezas sobre se um estudo oferece algum
risco fisico ou invasdo de privacidade inaceitavel, deve-se discutir com
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o Comité de Etica em Pesquisa.

* Relevante - é a mais importante caracteristica de uma questao
de pesquisa, onde ela se insere e apresenta a sua justificativa (rationale).
Devendo-se ponderar se os desfechos da questdo poderao trazer
avancos para o conhecimento cientifico, para politicas de saudde,
pesquisas futuras ou em andamento, enfim, para o conhecimento
cientifico.

* Publicavel - ao desenvolver uma pergunta de pesquisa, o
pesquisador ja deve pensar na possibilidade de transmissdao do
conhecimento e na publicacdo que deve ser gerada. A maioria dos
cursos de pds-graduacao exige uma publicacdo como produto final.

Enquanto eu tiver perguntas e ndo houver respostas...
continuarei a escrever disse Clarice Lispector.

O pesquisador do IMIP deve se dizer:

enquanto eu tiver perguntas e ndao houver respostas...

continuarei a pesquisar, disse Julia Mello.
2. DESENVOLVIMENTO DO PROBLEMA

Quando resolvemos 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 - atencdo, nao escolha
temas tdo gerais que se tornem inabordaveis.

* Segundo passo - formule um problema - ao se formular um
problema, o pesquisador se depara com um conjunto de interrogagdes,
como: Quais dados vao ser coletados? Quais os métodos que vao ser
utilizados? Como serdo analisados? Qual é exatamente a questdo?
Quais sdo os conceitos e varidveis a serem estudadas? Tera esta
pesquisa uma contribuicao importante para alguém e por qué? Quais
as possiveis dificuldades a serem enfrentadas?

* Terceiro passo - resolucdo do problema - a conclusdo da
pesquisa tem como fungdo dar uma resposta concisa ao problema.
Tem-se alguns requisitos para a resolugdo de um problema, como
entender o problema, selecionar a informagao e definir um enfoque
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para se resolver esse problema.
3. DO PROBLEMA AO PROJETO

Um projeto é um instrumento para se avangar até um objetivo,
que da ferramentas para se chegar a um resultado e que combina
diferentes fatores que influem na pesquisa. Esses principais fatores sao
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 os recursos
disponiveis (operacionalizacdo) e o local aonde se quer chegar
(objetivos e resultados).

Um projeto adequadamente estruturado permite ao pesquisador
empregar com eficiéncia tempo e esforgos. E embora ndo exista um
modelo tnico para formular um projeto, ha componentes que ndo
podem ser omitidos.

4. PLANEJAR A PESQUISA

A pesquisa cientifica é dividida em trés etapas fundamentais e
sequenciais: o planejamento, a execugdo e a divulgacado. Desta forma,
planejar a pesquisa é 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 execucdo, o Relatério Final da Pesquisa, e da etapa de
divulgacao, o Artigo Original.

4.1. O Planejamento

O planejamento da pesquisa é o processo utilizado para produzir
resultados de boa qualidade e resulta na elaboracdo do projeto. A
principal razdo para se fazer o planejamento é evitar fatores de confusao
(vieses). Pode ser subdividido nos seguintes componentes:

* Formulacao da pergunta de investigacdo - descrita inicialmente,
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é um processo criativo queiniciacomadtvida (gerada pela curiosidade,
iniciativa, disposicdo e raciocinio 16gico), passa pela ideia brilhante,
procura formular a pergunta de investigacdo e gera uma hipétese
para explica-la (Figura 1). 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.

v
\ 4

Duavida

v

Ideia Pergunta Hipétese

Figura 1 - A formulagao da pergunta.

* Plano de intengdo - é um resumo (dinamico) da pesquisa que se
pretende iniciar. Redigido em folha tnica, deve ter a extensdo méaxima
de 450 palavras e permite-nos organizar as ideias para procurar o(s)
orientador(es) e discutir o inicio da pesquisa.

* Revisdo da literatura - tem por finalidade definir se a ideia
inicial é viavel do ponto de vista teérico. Faz-se o mapeamento tedrico
do estado atual do conhecimento sobre o tema para a tomada de
decisdes. 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 préatico.

* Projeto de pesquisa - € um plano detalhado de um estudo, o
documento final e sintese do processo de planejamento. Documento
no qual estd a pergunta da investigagdo, a justificativa da pesquisa,
a situacdo atual do conhecimento sobre o assunto, o método de
como chegar a resposta da pergunta original e ainda instrumentos
operacionais, para a gestao da pesquisa, como o cronograma e
orcamento. E um documento essencial para se garantir a validade dos
resultados e a possibilidade de reprodutibilidade imposta pelo método
cientifico. E necessério para se obter a autorizacao do Comité de Eticaem
Pesquisa e o financiamento para a pesquisa. Também é 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
esforgos. Elaborar um projeto é um processo trabalhoso que depende
da experiéncia e do dominio que o investigador tiver sobre o tema.
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Duracdo em torno de trés meses. E importante lembrar que: “Quanto
menos tempo se dispunha para desenvolver a pesquisa, mais tempo convém
investir na formulagdo do projeto”.

* Submissio ao Comité de Ftica em Pesquisa - nenhuma
investigacdo cientifica envolvendo seres humanos deve ser iniciada
sem a autorizacao prévia do Comité de Etica em Pesquisa (Resolucao
466/12 do Conselho Nacional de Satde).

* Submissdo a 6rgaos financiadores - as principais fontes de
financiamento a pesquisa sdo: o Governo; institui¢des privadas sem fins
lucrativos, como as fundagdes ou associa¢des profissionais; a inddstria
farmacéutica e de equipamentos médicos; e instituicdes universitarias.
Conseguir financiamento de uma destas fontes envolve um processo
complexo, competitivo que favorece investigadores com experiéncia e
persisténcia. O tempo necessario para conseguir financiamento pode
levar alguns meses.

4.2. A Execucao

E o processo utilizado para produzir resultados de boa qualidade
que resultam da execucado de tudo que esta documentado no projeto de
pesquisa. Esta etapa tem por objetivo realizar a pesquisa e integra as
seguintes atividades:

* Pesquisa Piloto - é a execugdo da pesquisa com uma pequena
parte de sua amostra com os objetivos de treinar pessoal e validar os
instrumentos e procedimentos que serdo utilizados. Antecede a coleta
de dados e tem um tempo médio de um més.

* Coleta de dados - é o processo que se inicia no recrutamento dos
sujeitos da pesquisa e finaliza com o preenchimento do instrumento de
coleta de dados. Apresenta um tempo médio de 6 a 7 meses.

* Armazenamento dos dados - é feito paralelamente a coleta de
dados. Nesta etapa, controla-se a qualidade dos dados e arquiva-se em
planilhas eletronicas.

* Tabulagdo dos dados - é o processo de apuracdo e selecao
dos dados, podendo ser feita de duas formas: apresentacdo tabular e
grafica. Tempo médio de um més.

* Andlise dos dados - faz-se a andlise estatistica dos dados e a
apresentacao dos resultados. Tempo médio de um a dois meses.
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* Interpretagdo 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 - é o documento sintese dos resultados da
pesquisa, decorre em paralelo com as dltimas trés atividades e dura
em torno de 4 a 5 meses.

4.3. A Divulgacao

Etapa importante para tornar publico o resultado da pesquisa,
compreende dois itens:

* Apresentacdo publica - prepara-se a apresentagdo dos
resultados da pesquisa, que pode ser oral ou através de poster. Sua
preparacgao dura em torno de um més.

* Artigo original - elaboram-se artigos originais para publicacao
em revistas de investigagdo. Duracao em torno de um a dois meses.
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Literatura em Satde: Como Acessar com Qualidade?

Flavia Augusta de Orange Lins da Fonseca e Silva
Maria do Carmo M. B. Duarte

Daniele Menor Vasconcelod

Nancy de Barros Correia

A partir do acesso ao conhecimento cientifico, apropriamos-nos
de novos conceitos, técnicas, tendéncias e perspectivas que nos apoiam
na construgao do conhecimento em nossa area especifica do saber.

Neste contexto, o acesso a literatura em satde constitui um dos
passos mais importantes para a aquisi¢do do conhecimento, sendo
fudamental para a tomada de decisao clinica, formagao e atualizacao
profissional, preparacdo de contetido didéatico e aquisicio de
conhecimento cientifico de qualidade (“Fronteira do Conhecimento”).
Além disso, anecessidade de pesquisar a literatura pode surgir de duas
situagdes: da necessidade de se responder a uma duavida da prética
clinica didria ou da necessidade de pesquisar a respeito de um objeto de
uma pesquisa basica, clinica, epidemiolégica ou translacional. Assim,
acredita-se que o sucesso desta pesquisa depende principalmente
da forma como construimos a pergunta. Portanto, para encontrar
respostas adequadas a estas perguntas, a pesquisa na literatura deve
ser realizada de maneira estruturada e organizada.

1. COMO ELABORAR UMA PERGUNTA ADEQUADA?

Ao elaborarmos uma pergunta bem estruturada e que possa
ser respondida através da pesquisa das melhores evidéncias,
devemos lembrar que elas podem ser divididas em: questdes clinicas
(foreground questions) e questdes basicas (background questions). Estas
estdo relacionadas a etiologia, etiopatogenia e fisiopatologia, e ndo
especificamente ao manuseio clinico do paciente. Neste caso, as
questdes basicas funcionam como pré-requisitos para o entendimento
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das questdes clinicas.

Por outro lado, as questdes clinicas enfocam o conhecimento em
relacdo ao cuidado com o paciente, estando relacionadas a fatores de
risco, diagnésticos, intervencdes e condutas. Nesta situacao, a pesquisa
das melhores evidéncias é essencial e pode ser uma tarefa bastante
complexa.

Todavia, na pratica clinica didria, as questdes que realizamos
sdo em sua maioria hibridas e, portanto, exigem que utilizemos
conhecimentos basicos e clinicos conjuntamente.

Portanto, o processo de encontrar a resposta apropriada a nossa
pergunta, baseia-se no tipo de pergunta a qual queremos responder,
bem como da forma como elaboramos esta pergunta.

Para se elaborar adequadamente esta pergunta, preconiza-se a
utilizacdo do acréonimo PICO. Neste caso, o “P”significa paciente ou
populagdo, ‘I” intervencao ou indicador, “C” comparacdo ou controle
e “O” de “outcomes” que significa desfechos clinicos ou resultados
esperados. Dessa forma:

P - Pode ser um tnico paciente ou um grupo de pacientes com
uma condicdo particular ou um problema de saade.

I - Representa a intervencao de interesse que pode ser terapéutica
(ex:diferentes tipos de curativo), preventiva (ex: vacinagao), diagnostica
(ex: mensuracdo da pressdo arterial), prognoéstica, administrativa ou
relacionada a assuntos econdmicos.

C - Definida como uma intervencao padrao, a intervengdo mais
utilizada ou nenhuma intervencio.

O - Resultado esperado

Além da elaboragdo correta da pergunta, outra condicdo
fundamental para que a busca na literatura seja bem sucedida ¢é a
escolha adequada dos descritores que representam cada um dos
componentes do PICO. Na literatura nacional, estes descritores podem
ser pesquisados através do Decs - Descritores em Ciéncias da Satide
(http:/ /desc.bvs.br/P/descwebp.htm) criado pela BIREME, que se
caracteriza por apresentar um vocabulério estruturado e trilingue e
permite a pesquisa na base de Scielo, LILACS, Medline, entre outras.
Por outro lado, na literatura internacional, a pesquisa deve ser realizada
através do Mesh (Medical Subject Headings), que classifica os artigos
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segundo as palavras-chaves, muito utilizado no Medline e Cochrane,
tornando a busca mais especifica.

2. FONTES DE INFORMACOES:

Antes de descrevermos as principais bases de dados biomédicas,
bem como algumas das estratégias de busca nas quais podemos
aplicar os diferentes componentes da pergunta estruturada, devemos
considerar as diversas fontes de informacdes existentes e sua
aplicabilidade na busca pelas melhores evidéncias cientificas. Sao elas:

Livros - Sao muito utilizados por seu formato atraente,
utilizacdo individual e leitura facil, no entanto, apresenta custo
elevado. Atualmente, os livros se atualizam com maior rapidez,
pois a possibilidade de té-los armazenados em CD-ROM, permite
atualizacOes frequentes através da internet.

Material de Propaganda - Muito utilizado no Brasil, deve ser
utilizado com muita cautela pois apresentam contetido cientifico e
principios éticos questiondveis.

Guidelines - Tornaram-se importantes documentos para guiar
a pratica clinica diaria e estabelecer altos padrdes de qualidade
de atendimento. Os guidelines sdo diretrizes  desenvolvidas
sistematicamente para auxiliar os profissionais de satide nas decisdes
sobre cuidados de satide apropriados para pacientes e circunstancias
especificas. Entretanto, as recomendacdes das diretrizes envolvem ndo
apenas uma avaliacdo das evidéncias cientificas, mas também juizos de
valor baseados em preferéncias pessoais ou de organizacdes médicas.
Portanto, mais recentemente alguns estudos tém demonstrado que
muitas das recomendagdes langadas nos guidelines sdo amplamente
desenvolvidas a partir de baixos niveis de evidéncias ou opinides
de especialistas, e a proporcao de recomendacdes para as quais nao
ha evidéncias conclusivas tem crescido de forma exponencial. Nesta
direcdo, avancam as discussdes sobre a necessidade de se melhorar o
processo de produgdo das diretrizes, bem como de se expandir a base
de evidéncias das quais as diretrizes sdo derivadas.
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2.4 Revistas ou periddicos - Sao excelentes fontes de informagao
mas devem ser utilizados de forma critica, pois em algumas situacoes
apresentam um rigor metodolégico questiondvel. Os periddicos de
qualidade tém revisao pelos pares, estdo indexados a bases de dados
e categorizados de acordo com seu fator de impacto (quanto mais alto

mais confidavel o periddico).

2.5 Internet - As melhores evidéncias atuais de estudos de alta
qualidade podem ser encontradas em ntmero crescente de bases e

bancos de dados eletronicos.

Fontes de Pesquisa pela Internet

www.bireme.br
www.periodicos.capes.gov.br

www.centrocochranedobrasil.org.br

www.scielo.br
www.pubmed.gov
www.ncbi.nlm.nih.gov
www.google.com.br
www.evidencias.com
www.mdconsult.com
www.who.int/en/
www.biblioteca.epm.br/
www.freemedicaljournal.com
www.brasil.gov
www.ibge.gov.br
www.cdc.gov
www.saude.gov
www.opas.org.br
www.unicamp.br/bc/
www.usp.br/sibi/
www.bmj.com
www.anvisa.gov.br
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3. 0 QUE SAO FONTES PRIMARIAS E SECUNDARIAS?
3.1 Fontes primarias

Sdo consideradas documentos primarios aqueles originados
como inéditos, do ponto de vista da procedéncia, com informacao
original, como artigos, monografias e publicacdes seriadas. Nesse
mesmo grupo, podemos incorporar as informacdes produzidas em
todos os niveis governamentais e académicos, em formato impressos e
eletronicos nao controlados por editores comerciais. Esses documentos
compreendem artigos originais, dissertacdes e teses, relatérios
cientificos e técnicos, além de anais de congressos e demais eventos.
Geralmente sdo reorganizadas com o propodsito de concentrar as
informagdes necessarias para serem facilmente acessadas, dando
origem as fontes secundarias.

3.2 Fontes secundarias

Oferecem informagdes sobre documentos primarios e/ou
indicativos de diretdrios e servigos constantes de fontes primarias.
Incluem todos os indices, revisdes sistematicas, bases de dados
referenciais, diretérios, entidades, eventos ligados a drea de sadde e
servicos de informacao associados a estas fontes, conforme arrola o
guia da Biblioteca Vistual de Satde (BVS).

Portanto, podemos dizer que as fontes primadrias sdo mais tteis
para o desenvolvimento de pesquisas académicas ou de divulgacdo
cientifica, enquanto as fontes secundarias tém uma utilizagdo mais
prética, economizando o tempo que seria utilizado para uma avaliacao
critica da qualidade da informagdo gerada por fontes primarias.
Desta forma, esta tltima teria uma aplicacdo na pratica para aqueles
profissionais que usam a maior parte do seu tempo para a atividade
clinica assistencialista e, portanto, necessitam de respostas confidveis
e rapidas para suas questdes. Por outro lado, as fontes primérias tém
aplicacao principalmente em atividades de pesquisa, elaboragdo de
diretrizes ou mesmo em situagdes onde é primordial a utilizacdo de
informacdes recentes.

Existem ainda as chamadas fontes pré-primérias, o maior
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exemplo é o “Current Controlled Trials” com livre acesso através
do enderego http://www.controlled-trials.com/ que permite aos
usudrios pesquisar e compartilhar informacdes sobre ensaios clinicos
randomizados. Esta fonte também permite acesso a algumas revistas e
jornais publicadas pela BioMed Central.

4. COMO REALIZAR A PESQUISA NAS DIFERENTES BASES DE
DADOS?

O processo de recuperacdo da informagdo em fontes de
informacdo automatizadas denominadas como base de dados, através
do computador, é a forma mais eficiente. Todavia, para iniciar uma
pesquisa, é necessario conhecer a linguagem padronizada pela base
de dados, utilizando uma associagdo entre os diversos componentes
da pergunta que estruturamos. Isto pode ser realizado através dos
chamados operadores boleanos, que realizam a associagdo entre os
descritores. Operadores booleanos sdo palavras que tém o objetivo de
definir para o sistema de busca como deve ser feita a combinagao entre
os termos ou expressdes de uma pesquisa. Sao eles:

AND / E Os resultados recuperados devem conter um termo e
o outro.

OR / OU — - Os resultados recuperados devem conter um termo
ou o outro.

NOT / NAO — - Exclui um dos termos da pesquisa e, em alguns
sistemas, vocé podera encontrar somente o NOT/ NAO ou AND
NOT/E NAO.

Pode ser necessario conferir a ajuda disponibilizada pelos
sistemas de busca, pois em algumas situagdes sdo usados operadores
em inglés, portugués, sinais gréficos e em caixa alta.

Portanto, ap6s constituir os descritores ou lista de palavras-chave
erelacioné-las através dos operadores boleanos, a pesquisa nas bases de
dados deve ser iniciada nas chamadas fontes secundérias (aquelas que
sdo escritas por autores que analisam criticamente fontes primarias)
que incluem principalmente as revisdes sistematica da Cochrane Library
e sdo importantes porque combinam conhecimento a partir de varias
fontes primarias e ddo uma visdo geral rdpida sobre o assunto.

Posteriormente, podemos pesquisar as fontes primarias
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determinando quais sdo os artigos mais relevantes para a pesquisa.
Nesta fase, devemos ser seletivos e ler criticamente, isto envolve
questionar, avaliar e sintetizar a pesquisa. Nesta direcdo, o ano de
publicacdo é extremamente relevante, portanto, de uma forma geral,
considera-se que, para eventos frequentes, devem ser incluidos as
publicacdes dos tltimos cinco anos. Por outro lado, para eventos mais
raros, pode ser necesséria a extensao para dez anos.

Dessa forma, o método mais pratico para iniciar a pesquisa da
literatura é através do site da BIREME (Biblioteca Regional de Medicina)
- Centro Latino Americano e do Caribe em Informacdo em Ciéncias
a Saude (www.bireme.br). A Bireme é um centro especializado da
Organizacdao Pan-Americana de Saide (OPAS) em colaboracdo com o
Ministério da Saude, Ministério da Educacido e Universidade Federal
de Sao Paulo. As principais bases de dados das ciéncias da satide em
geral disponiveis na Bireme sao:

* LILACS - Literatura Latino - Americana e do Caribe em Ciéncias
da Satde (http://www.bireme.br/bvs/P/pbd.htm ou http://lilacs.
bvsalud.org). LILACS é uma base de dados cooperativa da Rede BVS
que compreende a literatura relativa as ciéncias da satde, publicada
nos paises da América Latina e Caribe a partir de 1982. Atinge mais
de 400.000 mil registros e contém artigos de cerca de 1.300 revistas
mais conceituadas da area da sadde, das quais aproximadamente
730 continuam sendo atualmente indexadas. Também possui outros
documentos como teses, dissertagdes, artigos, livros, capitulos
de livros, anais de congressos ou conferéncias, relatérios técnico-
cientificos e publicacdes governamentais.

* MEDLINE - [Literatura Internacional em Ciéncias da
Saude. (http://www.bireme.br/bvs/P/pbd.htm ou http://www.
ncbi.nlm.nih.gov/entrez/query.fcgi). E uma base de dados da
literatura internacional da area médica e biomédica produzida pela
NLM (National Library of Medicine, USA) e que contém referéncias
bibliograficas e resumos de mais de 5.000 titulos de revistas publicadas
nos Estados Unidos e em outros 70 paises. Contém referéncias de artigos
publicados desde 1966 que cobrem as areas de medicina, biomedicina,
enfermagem, odontologia, veterindria e ciéncias afins. A atualizacdo
da base de dados é mensal.

* COCHRANE - Revisdes Sistematicas da Colaboragdao Cochrane
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-(http:/ /cochrane.bireme.br/portal/php/index.php). A Biblioteca
Cochrane consiste em uma colecdo de fontes de informacdes atualizadas
sobre medicina baseada em evidéncias, incluindo a Base de Dados
Cochrane de Revisdes Sistematicas - que sao revisdes preparadas pelos
Grupos da Colaboragdo Cochrane. O acesso a Biblioteca Cochrane
através da BVS esta disponivel aos paises da América Latina e Caribe,
exclusivamente.

* SciELO - Scientific Electronic Library Online - (http://www.
scielo.org/php/index.php). o SciELO é um projeto consolidado de
publicacao eletronica de periédicos cientificos seguindo o modelo de
Open Access, que disponibiliza de modo gratuito, na Internet, os textos
completos dos artigos de mais de 290 revistas cientificas do Brasil, Chile,
Cuba, Espanha, Venezuela e outros paises da América Latina. Além
da publicacao eletronica dos artigos, SCIELO prové enlaces de saida e
chegada por meio de nomes de autores e de referéncias bibliograficas.
Também publica relatérios e indicadores de uso e impacto das revistas.

* Google Académico (http://scholar.google.com.br) é um
sistema de procura que fornece uma maneira simples de pesquisar
literatura académica de forma abrangente. Podem-se pesquisar
varios artigos revisados por especialistas (peer-rewiewed), teses, livros,
resumos e artigos de editoras académicas, organizagdes profissionais,
bibliotecas, universidades e outras entidades académicas.

* Pubmed - é uma fonte de pesquisa bibliografica que contém
um site em inglés (www.ncbi.nlm.nih.gov) e um site em portugués
(www.pubmed.com.br). Este Gltimo usa o acesso a base bibliografica
Medline, desenvolvida pela National Library of Medicine (NLM). Para
a pesquisa nesta base de dados, seleciona-se uma palavra chave, por
exemplo hipertensao, que o sistema fard uma busca de fontes com essa
palavra. Podem-se colocar também duas palavras entre parénteses,
por exemplo: “hipertensdo em diabéticos”, que serdo selecionados
os arquivos que contenham as duas palavras. A seguir sera feito
a intersecao desses dois itens e listados todos os artigos em uma
lingua selecionada. A pessoa podera ler o resumo dos artigos na tela,
selecionar, gravar ou imprimir somente os de seu interesse.

Geralmente essa pesquisa é feita no minimo durante os cinco
anos anteriores. Entretanto, algumas vezes, dependendo da raridade
do problema escolhido, esse tema pode ser pesquisado em um
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periodo bem maior. Pode-se também nao colocar nenhum limitador
ao assunto de interesse, o que permite ndo deixar passar nenhum
artigo relacionado ao tema. E um processo mais lento mas que permite
selecionar muito mais artigos.
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Roteiro para elaboracao de Projetos de Pesquisa

Melania Maria Ramos de Amorim
Alex Sandro Rolland de Souza
Leila Katz

Carlos Noronha Neto

Este roteiro destina-se aos alunos e professores da pés-graduacao
stricto sensu (mestrado e doutorado), visando a elaboragao dos projetos
de pesquisa para qualificacio e submissio ao Comité de Ftica em
Pesquisa.

1. REGRAS GERAIS E FORMATACAO

- O projeto devera ser redigido em portugués, inclusive os
apéndices e anexos (ver maiores detalhes sobre estes no texto).

- O texto deve ser impresso em papel A4, com fonte “Times
New Roman”, tamanho 12, utilizando-se para os titulos e subtitulos
dos capitulos o tamanho 14. Os pardgrafos serdo em espago dois e
justificado. Utilizar as margens: superior=3,0cm, inferior=2,5cm,
esquerda= 3,5cm e direita= 2,5cm. A margem esquerda mais ampla é
para permitir a encadernagdo sem prejuizo da formatacao da péagina.

- Os capitulos: INTRODUCAO, MODELO TEORICO (se ne-
cessario), JUSTIFICATIVA, HIPOTESES (se necessario), OBJETIVOS,
METODOS, PLANO DE RESULTADOS, CRONOGRAMA,
ORCAMENTO, REFERENCIAS, APENDICES E ANEXOS, devem
sempre comecar em uma nova pdagina. Os titulos dos capitulos
devem ser escritos em negrito e com letras maidsculas em fonte
Times New Roman 14, enumerados em algarismos romanos. (ex.: L.
INTRODUCAO).

- As paginas textuais e pos-textuais (da INTRODUCAO até os
ANEXOS) devem ser numeradas em algarismos arabicos no canto
superior direito. As paginas pré-textuais nao devem ser numeradas.
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- Qualquer sigla ou abreviacdo s6 podera ser utilizada depois
da primeira citagdo por extenso do termo, seguindo-se a sigla ou
abreviatura entre parénteses. Ex.: Descolamento Prematuro da Placenta
Normalmente Inserida (DPPNI). Ndo deve ser utilizado ponto entre as
letras ou no final da sigla.

- Consultar as normas da Revista Brasileira de Satide Materno
Infantil para maiores informagcdes sobre a organizacao do texto e das
referéncias.

- Evitar a utilizacdo de palavras de lingua estrangeira. Caso
necessario, colocar em italico.

- Entregar a secretaria da pos-graduacdo para a banca de qua-
lificacdo quatro cépias impressas do projeto (mestrado) e seis copias
(doutorado) com pelo menos 15 dias de antecedéncia.

- O projeto s6 devera ser encaminhado para o Comité de Etica em
Pesquisa das institui¢des envolvidas apés corregdes, incorporacao das
sugestdes e aprovagdo pelos membros da banca de qualificagao.

2. CAPA

— Nome da Institui¢cao (IMIP)

— Titulo do projeto em caixa alta* com fonte 16

— Finalidade do projeto (para obtencdo do grau de mestre ou
doutor): justificar em separado a direita, como no exemplo:

Projeto apresentado como parte dos requisitos para obtengao do
grau de Mestre em Satde Materno-Infantil

— Nome do aluno

— Nome dos orientadores

— Linha de pesquisa:

— Data da versao entregue

* Lembrete: o titulo é o primeiro resumo do trabalho, devendo
ser elucidativo e suficiente (0 mais resumido possivel), indicando o
que, onde e quando serd realizado o estudo. A recomendagao atual das
diretrizes para publicacdo (STROBE, CONSORT, STARD e similares) é
de incluir uma breve descrigdo do desenho de estudo no titulo, tipo:
FATORES DE RISCO PARA PRE-ECLAMPSIA EM GESTANTES
ATENDIDAS NO IMIP: UM ESTUDO DE COORTE.
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3. PRIMEIRA PAGINA

Nessa pagina, deve constar, para cada participante da pesquisa
(aluno, orientadores e colaboradores):
— Nome completo, fungdo, local de trabalho, telefone e e-mail.

Ao final, colocar:
— Nome da instituicdo e/ou organizacao e da area/divisao onde
serd desenvolvida a pesquisa.

4. RESUMO

O resumo deve incluir o protocolo de pesquisa de forma sucinta
para facilitar a leitura rapida, com até 400 palavras. Nao deve ser
dividido em paragrafos, isto é, o texto deve ser escrito de forma corrida.
Deve ser estruturado contendo os topicos:

— Cendrio (ou Antecedentes);

— Objetivo(s);

— Métodos;

— Aspectos Eticos;

— Palavras-chave: seguindo os descritores em ciéncias da satide
(DECS), que devem ser consultados através da BIREME (http:/ /www.
bireme.br ), no minimo trés e no méximo seis.

5. ABSTRACT

Opcional, devendo ser a tradugdo fidedigna do resumo para
o inglés. O Abstract devera conter os mesmos itens do resumo
em portugués, subdivididos em: BACKGROUND, OBJECTIVES,
METHODS e ETHICAL ISSUES. As palavras-chave (KEY-WORDS)
devem seguir os Medical Subject Headings (MESH), consultados via
Pubmed (http://www.pubmed.com) ou BIREME (http://www.
bireme.br).

6. SUMARIO
Listar os capitulos e seus topicos. A numeragdo deve iniciar a
partir da introducdo em algarismos arabicos (vide exemplo abaixo).
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Pode ser escrito com fonte sem serifa (exemplo: Arial). Usar tabela
invisivel (ferramenta do Word) para melhor formatagdo.

Exemplo de sumario:

Pagina
L INTRODUGAO. ...t eee e 1
I1. MODELO TEORICO ....couvormreomreesneessseessessesssseessesssssssesssssesnns 6
IL JUSTIFICATIVA ..ottt 7
TIL HIPOTESES ....cooviomeieieeiseeeissseessseesssss s 8
IV. OBJETIVOS .....cctotioiieiiieieieieteteeete et e et eve e sse s sse s essennns 9
V. METODOS ..ot 10
5.1. Desenho do eStudo .......ccccueeveeviviiciiiiiieieieeeeeeee e 10
5.2. Local dO €StUAO ...voveeieeieeieiieiieieeeeeteee e 10
5.3. Periodo do eStudo .......cceecvieuieiiciiiiieieeceeeeee e 10
5.4. Populagdo do estudo ........ccceueueueueuriririiicicrcceeeeeeeene 11
5.5, AIMNOSLTA eovieiieiieiieeeee e 12
5.6. Critérios e procedimentos para selecao dos participantes .. 17
5.7. Fluxograma de captacdo e acompanhamento dos partici- 18
PANLES ..o
5.8. Variaveis de ANALISE ........covvevveierieieieiieiicecieeresesie et 19
5.9. Definicdo de Termos € Varidveis .........ccoevevierieieieeeeneneeeenne 20
5.10. Procedimentos, testes, técnicas € eXames .......c..eeeeeeeeeeveeennne. 25
5.11. Critérios para descontinuacao do estudo ........ccccceevevceenenee 28
5.12. Coleta de dados .......cceceeiuieiicrieiieeceeeee et 29
5.13. Processamento e analise dos dados ..........ccceveveeeiereneenennenn. 30
5.14. ASPECctOS GtICOS .....c.cvvuiuiriiiiiieiiiceeeee e 32
VI. PLANO DE RESULTADOS ......coooiitiitieieceeteeeeeeeeeeee e 34
VII. ORCAMENTO ..ottt enns 37
VIIL. CRONOGRAMA ...ttt 39
IX. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS .......oooomerierrrerreeineeeseneeenns 40
APENDICES ..ooorveviereessesesssseesessessssssssssssssssesssssssssssssssssssssssssenns
APENDICE 1 - Lista de checagem ..............coooweomreerreeonreesnneiennens 46
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APENDICE 2 - Termo de consentimento livre e esclarecido ........... 47
APENDICE 3 - Instrumento de coleta de dados ........cccovevuvvueeunnn.. 48
APENDICE 4 - Manual do entrevistador ............cc.oovveeeveueeeneeneanns 51
ANEXOS ..ottt sttt s e s ene s e

ANEXO 1 - Escala Visual Analogica ........coveveeereeininenencnieiiecene 53

7. INDICE DE QUADROS E TABELAS

Listar todos os quadros e tabelas do Projeto. As tabelas
apresentadas sdo as “dummy tables” ou tabelas vazias, mas todas
devem ser numeradas e apresentadas no indice. Usar as mesmas
recomendacdes do sumario, incluindo a ferramenta de tabela invisivel
(sem bordas) do Word para facilitar a formatagao.

8. INDICE DE FIGURAS

Listar todas as figuras apresentadas no Projeto, numeradas e em
ordem, com sua respectiva pagina¢do, usando também a ferramenta
da “tabela invisivel”.

9. 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 matemaéticos (>, <, %, = e outros).

Exemplo de lista de siglas e abreviaturas

DPPNI Descolamento Prematuro de Placenta Normalmente Inserida
hiv* Virus da imunodeficiéncia humana

IBGE Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica

IMIP Instituto de Medicina Integral Prof. Fernando Figueira

MS Ministério da Satude

PCR * Reacdo em Cadeia da Polimerase

SES Secretaria Estadual de Saude
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A i o A
A sigla pode estar em inglés com o significado em portugués
quando for de uso corrente na literatura médica.

L. INTRODUCAO

De acordo com as normas do Programa de Pés-Graduagao do
IMIP, ndo se separa “Introducao” de “Revisdo da Literatura”, devendo
o topico Introdugdo contemplar a revisao critica da literatura que levou
a formulacao da pergunta de pesquisa.

Nesse topico, deve-se incluir uma revisao sobre:

1. O cenario atual do conhecimento sobre o assunto.

2. Os métodos e procedimentos a serem utilizados no estudo,
como por exemplo, as vantagens e desvantagens de um exame que
nao seja considerado padrao-ouro.

Devem ser evitadas referéncias secundarias, isto é, artigos que
citem achados de outros autores, bem como referéncias de qualidade
duvidosa, como capitulos de livros e enderecos de Internet remetendo a
sites ndo confidveis. Cada afirmagdo feita nesse capitulo e na discussao
deve ser respaldada por pelo menos uma referéncia.

A revisdo deve ser critica, prendendo-se nao aos autores ou ao
artigo e sim ao assunto abordado (ENFOQUE NO TEMA), ressaltando-
se os méritos e as vantagens, bem como as limita¢des 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 3° 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 altera¢des de funcao pulmonar, na auséncia de
diagnostico médico da afeccao (12)..”

Evitar utilizar o nome dos autores no texto, como “Enquanto Sibai
e cols. relataram uma frequéncia de sindrome HELLP de 10% entre os
casos de pré-eclampsia, Amorim e cols. referiram uma frequéncia de
20% entre todos os casos de pré-eclampsia atendidos em seu servico”.
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Seguir a estrutura “em funil”, partindo do geral para o
especifico, abordando os aspectos do tema na seguinte sequéncia:

* O que se sabe - de forma geral, analisando as principais
contribui¢des para o tema, apresentar: o que se disse (e quem disse)
primeiro, o que se disse melhor, o que se disse mais recentemente,
quais os pontos controversos.

* O que nao se sabe - aspectos do tema em questao ainda nao
esclarecidos.

* O que se precisa saber (sua questdo ou pergunta).

A introdugdo deve entre cinco e 10 paginas, cada qual contendo
trés ou quatro paragrafos. Pode ou nao incluir subtépicos dependendo
do tema, do encadeamento dos pardgrafos e da avaliagdo do Orientador
ou recomendacao da banca.

Antes de escrever a Introducdo, procure preparar o seu
“esqueleto”, contendo os principais tépicos que serdo abordados.
Pense nos pontos mais importantes, encadeando-os em uma sequéncia
l6gica, prevendo o ntimero de paragrafos que vai ser dedicado a cada
topico.

Usar as normas da Revista Brasileira de Satide Materno Infantil
para ordenacdo das referéncias no texto, ndo se esquecendo de transpo-
las corretamente na secao propria (REFERENCIAS). Preferentemente
usar um programa para manejo de referéncias (Reference Manager,
End Note, Mendeley). O Mendeley pode ser baixado gratuitamente
da Internet: http://www.mendeley.com/ e é o programa-padrao
recomendado pelo Programa de P6s-Graduagao do IMIP para estrutura
e organizacao das referéncias.

II. MODELO TEORICO

Deve ser inserido apés a introducao. E obrigatério nos estudos
analiticos. Consiste na apresentagdo, em forma de organograma,
dos determinantes do problema de satide em questdo por niveis de
hierarquia, como na figura abaixo. Deve ser embasado por revisao de
literatura e por hipoteses propostas por pesquisadores ou pelo pos-
graduando ou orientador quando pertinente.

O modelo tedrico facilita a escolha e a operacionalizagdo dos
fatores de risco/varidveis, auxiliando a elaboracdo do plano de
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analise (p.ex. andlise de regressao logistica multivaridvel), bem como a
elaboragdo 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
modificacdes posteriores.
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Obs.: algumas setas relacionando uma variével hierarquicamente superior a outras inferiores estdo faltando no modelo.

Figura 1. Modelo tedrico da asma (BRITTO, 2007)

III. JUSTIFICATIVA

— Explicar a razao de se realizar o estudo proposto (implicacoes
cientificas, médicas e/ ou sociais dos resultados).

— Nao repetir o que foi apresentado na Introducao.

— 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 os resultados podem acrescentar ao que ja se sabe
sobre o assunto.

— A justificativa deve traduzir os critérios FINERP (Factivel,
Interessante, Novo, Etico, Relevante e Publicdvel) em linguagem
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acessivel e formato continuo (como quem conta uma histéria). Nao é
necessdario seguir a ordem nem listar cada componente desses critérios,
mas o texto deve contemplar a todos.

— Nao usar referéncias.

IV. HIPOTESES

— Necessarias para estudos com delineamentos analiticos. Neste
caso, deve haver uma hipétese para cada objetivo especifico pertinente.

— Uma hipétese é uma afirmacdo preditiva que especifica a
associacao entre duas ou mais variaveis: a relacdo entre uma variavel
independente e uma dependente.

— As hipoteses devem ser sempre elaboradas na forma de uma
relacdo a ser verificada (medida).

— Estudos puramente descritivos ndo requerem formulacdo de
hipéteses.

V. OBJETIVOS

— Definir o objetivo geral (apresentagdo do problema ou questdo
a ser pesquisada). Grafar em negrito:

5.1. Objetivo Geral

— Definir os objetivos especificos, identificando-os em subitens -
esses devem ser adequadamente definidos e explicitados, facilitando o
desenvolvimento do projeto e a interpretacdo dos resultados. Podem
ser enumerados ou, alternativamente, adotar-se o formato de desfechos
primadrios e secundarios (especialmente em ensaios clinicos).

5.2. Objetivos especificos

— Usar sempre para cada objetivo (geral e especificos) verbos no
infinitivo (descrever, avaliar, determinar, comparar, etc.).

VI. METODOS
Essa segdo é importante para o sucesso do estudo e, portanto,

deve ser estruturada em subtépicos que detalham ordenadamente as
etapas do projeto de pesquisa, de acordo com o seguinte modelo:
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6.1. Desenho do estudo

Especificar o tipo de estudo a ser realizado. Alguns dos tipos
mais comuns sao:

¢ Relato de caso e série de casos;

e Corte transversal;

¢ Caso-controle;

e Coorte;

* Ensaio clinico (intervencao);

¢ Revisdo sistematica da literatura, com ou sem metanalise;

* Estudos qualitativos;

¢ Avaliacdo de servigos;

* Inquéritos CAP (Conhecimento, Atitude e Pratica).

6.2. Local do estudo: descreva, sumariamente, o local (cidade,
regido, comunidade, hospital, ambulatério, centro de satide) onde sera
realizado o projeto, dando énfase as caracteristicas relevantes para o
estudo.

6.3.Periodo do estudo: cite as datas deinicio e de término previstas
para a realizacdo do estudo, respeitando os prazos estabelecidos pelos
programas de mestrado ou doutorado. A descricdo do periodo de
coleta de dados é opcional.

6.4. Populacao do estudo: apresente sumariamente a populacao
da qual serd retirada sua amostra (ex.: todas as criangas internadas
no hospital X com Pneumonia; gestantes com pré-eclampsia grave
internadas na Maternidade Y). Sugere-se que sejam descritas
algumas caracteristicas esperadas dessa populacio com base em
estudos anteriores. Por exemplo: “gestantes com pré-eclampsia grave
internadas na UTI obstétrica representam 80% do total de admissdes
naquele servico, sdo pacientes com idade média em torno de 25 anos,
mediana de paridade de zero e 60% procedentes de outras cidades.”

6.5. Amostra (quando pertinente, a depender do tipo de estudo)

6.5.1 Amostragem: descrever o procedimento para obtencao
da amostra e classificd-la conforme sendo de conveniéncia (ou
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consecutiva) ou probabilistica (aleatéria simples, estratificada, em
multiplos estagios, etc.).

6.5.2. 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 férmula empregada, identificando os seus elementos e, se for o
caso, o programa estatistico utilizado para o calculo. Inclua a citagao
(referéncia) para os valores tomados como referéncia, isto ¢, resultados
de um estudo similar ou piloto, medindo uma das variaveis que
interessam (frequéncia do evento, média, variancia).

Dica: programas tteis para calculo de tamanho da amostra:

Epi Info versdao 7 - Médulo Statcalc - Disponivel para download
em http:/ /www.epiinfo.gov/epiinfo

Openepi versao 2.3.1 - Disponivel online em http://www.
openepi.com

6.6. Critérios e procedimentos para selecao dos participantes

Especifique claramente no texto quem ou o que sdo o0s
participantes ou o material da pesquisa. Os participantes podem
ser pessoas, animais ou amostras de diferentes materiais. Definir os
critérios de inclusdo e exclusdao (que sdo subtopicos desse item) em
estrutura de tépicos como se segue, caracterizando as condicdes de
ELEGIBILIDADE para o estudo:

6.6.1. Critérios de Inclusao
(condigdes sine qua non para admissao no estudo, como no
exemplo abaixo)
— Gestagao tinica a termo;
— Feto vivo;
— Indicagdo médica para indugao do parto.

6.6.2. Critérios de Exclusao
(condig¢des impeditivas de participagdo no estudo, como no
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exemplo)
— Ma-formacao fetal;
— Ceséarea anterior.

Especifique claramente no texto quem ou o qué sdo os
participantes ou o material da pesquisa. Os participantes podem ser
pessoas, animais ou amostras de diferentes materiais. Definir os critérios
de inclusao e exclusao (sdo subtdpicos desse item). Evitar repeticdes,
como por exemplo: critério de inclusdo feto vivo e critério de exclusao
feto morto. Nos estudos de coorte, definir os critérios utilizados para
a selecdo dos expostos e dos ndo expostos e, nos estudos tipo caso-
controle, critérios para selecao dos casos e dos controles. Lembre-se de
que os critérios de inclusdo e exclusdo sao estratégias para controle de
variaveis ou fatores potencialmente confundidores, podendo interferir
nas conclusdes de seu estudo. Atencdo, portanto, ao definir esses
critérios. Apresentar os parametros utilizados para pareamento ou
agrupamento quando forem realizados.

OBS.: a assinatura do TCLE nao se configura um critério de
inclusdo ou exclusdo, é uma condicio inerente ao estudo.

6.6.3. Procedimentos para captacio e acompanhamento
dos participantes
Explique COMO serao captados os participantes, QUEM
fara a captagdo, QUANDO e ONDE ela sera realizada (QUEM FARA
O QUE, ONDE, QUANDO E COMOQ?). Além disso, explique COMO
serdo abordados os participantes, envolvendo a explicacao 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 (Apéndice
1), para verificar os critérios de elegibilidade, e que os sujeitos elegiveis
deverdo assinar o TCLE (Apéndice 2). Modelos de Lista de Checagem
e TCLE estdo incluidos como apéndices deste Roteiro (Apéndices1e 2,
respectivamente).
Caso a pesquisa seja retrospectiva envolvendo analises de
prontudrios, indicar como serdo recuperadas essas andlises e também
quem fara o que, onde, quando e como.
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Quando a pesquisa implicar em acompanhamento de
participantes, deve ser especificada a frequéncia com que isso ocorreré,
0 que sera avaliado e o que se fard em cada uma dessas ocasides
(importante para estudos de coorte e de intervengao).

Explique qual sera o procedimento se os participantes nao
comparecerem na data agendada para o seguimento (envio de cartas,
telegramas, visitas domiciliares, telefonemas, etc.).

6.7. Fluxograma de captacdo e acompanhamento dos
participantes

Insira o fluxograma de captacdo e acompanhamento dos
participantes. Apresentamos como exemplo o fluxograma do
CONSORT (para ensaios clinicos): preferencialmente salve também
em formato de figura, mantendo o arquivo original para eventuais
modificacdes. Numere como Figura.

DICA: procure os guidelines (diretrizes) na literatura para os diversos
tipos de estudo, por exemplo: STROBE (estudos observacionais),
STARD (estudos de acuracia), CONSORT (estudos clinicos) e procure
preencher de antemdo os requisitos exigidos no seu Projeto. Ficara
impossivel em alguns casos atender as solicitagdes dos guidelines se
os itens em questdo ndo foram incluidos no Projeto.

6.8. Variaveis de Analise

6.8.1. Variaveis independentes (preditoras): aquelas que sao
determinantes.

6.8.2. Varidveis dependentes (desfechos): aquelas que sao
determinadas.

6.8.3 Variaveis de controle (confundidoras)
Aqui vocé apenas ird listar as suas variaveis, entendendo que

em alguns estudos nado teremos essa classificagdo de variaveis como
independentes, dependentes e de controle, existindo, por exemplo,
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CONSORT 2010 Flow Diagram
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§ )

\
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\
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apenas variaveis descritivas. Lembre que essas varidveis estdo ligadas
aos objetivos e ndo ha objetivos sem varidveis nem varidveis ndo
incluidas nos objetivos.

6.9. Definicdo e operacionalizacao dos termos, critérios e
variaveis

Defina minuciosamente as varidveis e os conceitos a serem
estudados. Por exemplo, se a varidvel for hipertensdo arterial, é
preciso discriminar a partir de que nivel pressérico o participante
serd considerado hipertenso. Nao imagine que os leitores e os outros
estudiosos devem saber o que é a doenga que vocé estd pesquisando,
ou o que vocé entende como defini¢cdo de cada uma das variaveis.

Preferentemente, cite referéncias para essas defini¢des, utilizando
conceitos referendados pela literatura especializada (recente). Evite
criar novas defini¢des ou critérios diagndsticos, utilize aqueles que
ja foram validados. Ex.: “definiu-se pré-eclampsia com base nos
critérios do National High Blood Pressure Education Report (2000), como
hipertensdo (pressao sistélica igual ou superior a 140mmHg e/ou
diastolica igual ou superior a 90 mmHg) e proteindria (acima de 300
mg/1/24 horas ou proteindria de fita de 1+ ou mais)”.

Descreva se a variavel é simples ou composta, numérica (discreta
ou continua), ordinal ou categdrica (dicotomica ou policotomica) e
como serd mensurada ou obtida se for o caso (ex.: conforme referido
pelo paciente ou conforme anotacdo no prontudrio, ou peso, em quilos,
verificado na data da consulta/entrevista).

6.10. 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 mensuracdo, os procedimentos realizados e os
exames padronizados para o diagnéstico ou acompanhamento dos
doentes. Indique nomes dos kits, técnicas e aparelhos, especificando
os fabricantes e a referéncia para interpretacdo. Ex.: “Foram realizados
os exames de cardiotocografia computadorizada com o Sistema 8002
(Sonicaid) por periodo de 20 minutos, permanecendo a gestante
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reclinada em cadeira semi-Fowler...”.

Descreva quem ird realizar os exames ou procedimentos,
onde, quando e como. Aqui também se incluem técnicas cirargicas
e padronizacdo de medidas (altura, peso e outros parametros
antropomeétricos).

6.11. Critérios para descontinuagao do estudo

Defina as circunstancias nas quais algum participante deveréa 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 devera 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 conduc¢io e monitoramento de ensaios clinicos, consulte
o “Boas Préticas Clinicas: Documento das Ameéricas”, disponivel
em URL: http://www.anvisa.gov.br/medicamentos/pesquisa/
boaspraticas_americas.pdf

6.12. Coleta de dados
6.12. 1. Instrumentos para coleta de dados

Explique qual seré o instrumento (formulario, questionario,
ficha e/ou qualquer outro documento ou método - ex.: filmes, fotos,
gravacoes) utilizado para coleta dos dados. Inclua no protocolo uma
copia desse ou desses instrumentos (Apéndice 3); também devem ser
apresentadas as instrugdes para o seu preenchimento correto (se for
entrevista, o manual do entrevistador devera ser incluido também
como apéndice).

Explique como e onde serd pré-testado o instrumento.
Caso sejam utilizados instrumentos ou escalas ja existentes e validados
(p-ex. questiondrio para Incontinéncia Urindria, Escala Visual
Analégica), incluir no protocolo como Anexos, uma vez que nao foram
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construidos/elaborados por vocé.
Um modelo de Instrumento (formulario) estd incluido
neste Roteiro (Apéndice 3).

6.13. Processamento e analise dos dados
6.13.1. 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),
organizagdo, arquivo, digitagdo, codificacdo e limpeza. Informe em
qual programa estatistico serd criada a planilha de dados e sua versao,
e quem serda o responsavel pela digitagdo 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 os bancos e realizados os testes de consisténcia e limpeza
é que o banco de dados definitivo deverd ser utilizado para analise
estatistica.

6.13.2. Analise dos Dados

Indique o programa ou programas estatisticos que serdo
utilizados e suas versdes (ex.: Epi Info, SPSS, Medcalc, R, STATA)
e quem serd o responsavel pela andlise estatistica (os proprios
pesquisadores ou um estatistico, por exemplo).

Liste os métodos estatisticos a serem utilizados para a andlise
dos dados. Nao se esqueca de que, mesmo nos estudos analiticos, se
deve relatar como serdo apresentados os dados descritivos da pesquisa
utilizando, por exemplo, distribuicdo de frequéncia, medidas de
tendéncia central e de dispersao.

Mencione os procedimentos estatisticos que serdo aplicados,
tais como qui-quadrado, testes paramétricos ou ndo-paramétricos para
varidveis quantitativas, tabela de vida, calculo do risco e/ou analise
multivaridvel; definindo o nivel de significancia adotado. Lembre-se de
que os procedimentos estatisticos devem ser selecionados a partir dos
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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.

6. 14. Aspectos éticos

Todo protocolo de pesquisa deve ser apreciado e aprovado pelo
Comiteé de Etica em Pesquisa (CEP) da(s) instituicdo(6es) envolvida(s).
Cheque se realmente seu protocolo estd de acordo com as instrugdes
do CEP de cada instituicao e se atende aos postulados da Declaracao
de Helsinque e a resolucao 466/2012 do Conselho Nacional de Satde,
que veio substituir a 196/1996 até entdo vigente.

Quando pertinente, 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 protecio ou minimizacdo de qualquer risco
eventual. Apresentar ainda os procedimentos que serdo adotados no
caso de danos aos individuos (cuidados necessérios a satide).

Descreva também os procedimentos para a monitorizacdo da
coleta de dados, garantindo a seguranca dos individuos, incluindo
as medidas de protecao a confidencialidade. Quando necessario,
defina os critérios para andlise de interim e se haverd um Comité de
Monitoramento Externo (necessarionosensaiosclinicosrandomizados).

Apresente previsdo de ressarcimentos de gastos aos participantes
da pesquisa, quando aplicavel, e quem serd o pesquisador responsavel.
A importancia referente ndo poderéd ser de tal monta que possa interferir
na autonomia da decisdo do individuo ou responsavel de participar ou
ndo na pesquisa.

6.14.1. 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
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quais o consentimento sera obtido, quem ird obté-lo e a natureza da
informacdo a ser fornecida aos sujeitos da pesquisa.
A obtengao do consentimento é um processo, nao confundir

com o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), que é
um documento. Anexe uma cépia do TCLE, escrito de acordo com o
Item IV da Resolug¢do N° 466/2012 do Conselho Nacional de Saude,
disponivel na Internet sob o endereco:

http:/ /conselho.saude.gov.br/resolucoes/2012/Res0466.pdf
Esse deve ser o seu Apéndice 2. Em caso de menores ou incapacitados,
deve haver um termo especifico a ser assinado pelo responséavel legal.

Veja um modelo de TCLE no final deste Roteiro (Apéndice 2).

Lembrete: o TCLE deve ser feito em duas copias, sendo uma do

pesquisador e outra do participante.

6.14.2. Conflito de interesses

Informar os potenciais conflitos de interesse, por exemplo,
se 0 aluno ou orientador é financiado de alguma forma por empresas
que tenham interesses econdmicos nos resultados do estudo. Da
mesma forma, citar se foram usados produtos doados por empresas
que também tenham esses interesses. Preferentemente, para evitar
conflito de interesses, evitar receber doac¢des e procurar adquirir esses
produtos (p.ex.: medicagdes).

VII. PLANO DE 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 cardter descritivo deverdo ser preferentemente
apresentados no corpo do texto. Objetivos de caréter analitico poderdo
ser apresentados na forma de tabelas ou graficos. Tanto tabelas como
graficos devem ser autoexplicativos.

Tabelas tém um titulo situado ACIMA delas, enquanto gréficos
sao considerados Figuras e por isso o titulo vem ABAIXO desses.

Os graficos sdo mais trabalhosos de serem construidos do que
as tabelas, porém sdo menos cansativos de serem analisados. Sempre
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que for possivel, substitua uma tabela por um grafico. Evite graficos
em trés dimensdes e ndo utilize tabelas e gréaficos para apresentar os
mesmos resultados. Atente para o fato de que a tabela podera fornecer
mais informagdes do que um gréfico e em determinadas situacoes
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 ABNT para sua elaboracdo. Ndo se precipite achando
enfadonho preparar estas tabelas vazias agora: vocé estard poupando
seu trabalho no futuro e se preparando para uma andlise estatistica ja
direcionada para responder as suas perguntas, preenchendo tabelas e
graficos vazios.

Exemplos de dummy tables e graficos:

Tabela 2. Caracteristicas Maternas dos casos de Papilomatose Laringea
Recorrente atendidos no IMIP entre 2000 e 2011.

Variavel materna N %

Idade materna no parto

Variacao

X+ DP

<20 anos

> 20 anos

Idade gestacional no parto

Pré-termo

A termo

Poés-termo

Presenca de lesdes condilomatosas na gravidez
Sim

Nao

Presenca de lesdes condilomatosas no parto
Sim

Nao

Tratamento das lesdes condilomatosas na gravidez
Sim

Nao

Tipo de parto

Vaginal

Cesarea eletiva

Cesarea intraparto

Bolsa rota no parto

Sim

Nao

Fonte: Pesquisa IMIP
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Tabela 1. Distribuicao 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

bioldgicas.

Variaveis
bioldgicas

Casos Controle OR IC95% P

N % N %

Idade*
<30 anos
> 30anos
Raca/Cor
Branca
Preta
Parda
Outras
IMC
Obesidade
Sobrepeso
Normal
Desnutrido

* Sera detfinido de acordo com o ponto de corte encontrado no estudo. IMC: indice de massa
corpéreo; OR: razdo de chance; IC 95%: intervalo de confianca a 95%. p: teste qui-quadrado.

Parto
Normal

m Andar logo

I Menos risco p/ bebé

81%
M Retorno répido
atividades

81% Menos dor p6s-

parto
97,6%
H Rec. Mais Rapida

0

20 40 60 80 100 120

Figura 1. Motivos alegados por estudantes de Medicina que preferem o parto normal em Campi-

na Grande - PB
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VIII. ORCAMENTO

Apresente o orcamento detalhado da pesquisa: montante dos
recursos financeiros, fontes e destinacdo, bem como a forma e o valor
da remuneracdo do pesquisador (se pertinente), na moeda brasileira
corrente. Procure seguir as normas de instituicdo financiadora (CNPq,
FACEPE, FAPE, outras), indicando a qual (ou quais) o projeto em
questdo deverd ser submetido.

NAOHA PESQUISA GRATIS. Vocé geralmente estaréa gastando
no minimo com impressdo de formuldrios e canetas, geralmente
incluindo recursos da instituigdo (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, poderdao ser
subdivididos os itens orcamentarios em despesas de custeio ou de
capital.

Veja um exemplo de Orcamento 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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ORCAMENTO

Exemplo de orcamento

Item Quant. Preco Justificativa
Unitério Total

1.Capital

1.1.Equipamentos permanentes

Computador 2 2.000,00 4.000,00 | Digitacao de ban-
co

Cardiotocégrafo computadorizado Sonic- 1 20.000,00 | 20.000,00 | Monitorizacdo da

aid IP Team FC fetal

Esteira Rolante elétrica advanced 410 EE 1 2.400,00 2.400,00 | Caminhada

220v

Bicicleta horizontal Active 50 BH_ 1 1.818,80 1.900,00 | Pedalada

RC3300-02

Subtotal 28.300,00

1.2. Material de Consumo

Cartucho de impressora 20 150,00 3.000,00 | Impressdo de for-
mularios e manu-
ais

Papel A4 50 15,00 750,00 Impressao de for-
mularios e ma-
nuais

Subtotal 3.750,00

1.4. Transporte

Deslocamento das mulheres 240 2,00 480,00 Ida e volta das
mulheres

Subtotal 480,00

1.5. Servigos de Terceiros

Pagamento de entrevistas e antropometria 120 10,00 1.200,00 | Coleta de dados

Pagamento de orientagao de atividade 120 25,00 3.000,00 | Orientagdo cami-

fisica nhada

Coordenador de campo 12 meses 500,00 6.000,00 | Divulgagao do
projeto, captacao
das gestantes, bus-
ca das perdas

Estatistico 1 vez 2.000,00 2.000,00 | Realizar a estatisti-
ca dos dados

Subtotal 12.200,00

TOTAL 44.730,00
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IX. CRONOGRAMA

Duragdo total da pesquisa (em meses ou trimestral), a partir
da aprovagdo, sendo obrigatéria 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
formuldrio, selecdo dos participantes, treinamento dos participantes,
coleta de material e exames de laboratério, digitacao, limpeza e analise
dos dados, preparacdo da dissertacdao e envio para publicacdo); e os
meses em que sera desenvolvido o estudo (horizontalmente).

As sobreposicoes de etapas devem ser revisadas para assegurar
que sigam uma sequéncia légica. Por exemplo, os entrevistadores nao
podem ser treinados antes de estar pronto o questionario; a andlise dos
dados ndo podera ser realizada antes do término da coleta dos dados.

Exemplo de cronograma
Meses (2 |3 |4 |5 |6 |7 |8 |9 |10|11 |12
Elaboracao do projeto X

Preparagdo da equipe e teste dos X
formularios

Revisdo da literatura X |IX [ X | X | X [ X |X X | XX

Preparo das medicacdes X

Coleta dos dados X | X | X |X X

Revisao e correcao dos formularios X |IX | X | X |X
preenchidos

Digitacao X | X | X [X [ XX

Limpeza e testes de consisténcia X

Tabulacdo e anélise dos dados

Revisdo da anélise dos dados

XXX *x

Redacao do trabalho (artigos e
tese)

Preparagdo para publicagao / X
defesa

Encaminhamento para publicacdo X

Defesa de tese X

* 0 més “1”deverd corresponder ao més de ...... do ano
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X. REFERENCIAS

Devem ser organizadas na ordem em que sdo citadas no texto e
numeradas consecutivamente. Seguir as normas da Revista Brasileira de
Satide Materno Infantil, que utiliza as normas do Grupo de Vancouver
com algumas modificagdes. Cada referéncia deve ser indicada com um
namero na sobrelinha, correspondente a sua ordem de citagdo. O item
Referéncias deve ser apresentado conforme o nimero da citacdo no
texto e ndo na ordem alfabética dos nomes dos autores.

Checar se todos os autores citados estdo 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, End Note ou, em versao gratuita, o Mendeley.

Evite: 1°- utilizar referéncias secundarias, isto é, aquelas que
corroboram uma afirmacdo ou hipétese que ndo sdo originais mas
citam uma pesquisa original. 2°- referéncias que vocé nunca leu; 3°.
- comunicacdo pessoal, salvo se estritamente necessario. 4°- citagdo
de livros ou capitulos de livros, salvo em situagdes 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 observagdes. Tampouco dados
obtidos de fontes confiaveis como, por exemplo, IBGE e DATASUS.

Consulte a seccdo de instrugdes aos autores da Revista Brasileira
de Satide Materno Infantil no site http://www.scielo.br/revistas/
rbsmi/ pinstruc.htm

APENDICES

Incluir, obrigatoriamente:

* Lista de checagem (critérios de elegibilidade);

e Termo de consentimento livre e esclarecido;

* Instrumento de coleta de dados (formuldrio, questionario,
outros);

* Manual do entrevistador (quando houver);

* Especifica¢des técnicas (se pertinente).
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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).

Leituras Recomendadas para Elaboracao de Projetos de Pesquisa

LIVROS

AtarLaH AN, Castro AA. Medicina Baseada em Evidéncias:
Fundamentos da Pesquisa Clinica. Sao Paulo, Lemos Editorial, 1998
(alguns capitulos disponiveis em formato pdf em URL: http:www.
evidencias.com)

Castro AA (editor). Planejamento da pesquisa. Sao Paulo: AAC;
2001. Disponivel em URL: http:/ /www.evidencias.com/1v4.htm

Coggon D, Rose G, Barker, DJP. Epidemiology for the Uninitiated.
4th edition. BMJ Publishing Group, 1997.Disponivel em URL: http://
bmj.com/collections/epidem/epid.shtml

Mutt JAM. Manual de Redaccion Cientifica. 4th edition.
Departamento de Biologia, Universidad de Puerto Rico, 2001.
Disponivel em URL: http:/ /www.caribjsci.org/epubl/temario.htm

Zeiger M. Essentials of Writing Biomedical Research Papers. 2nd
edition. McGraw-Hill, 1999.

ARTIGOS

Goldenberg S. Orientagdo normativa para elaboragdo e difusdo
dos trabalhos de pesquisa. Sao Paulo, 2001. Capitulo do livro disponivel
em URL: http:/ /www.metodologia.org

Greenhalgh T. How to read a paper: Statistics for the non-
statistician. I: Different types of data need different statistical tests.
BM]J 1997;315:364-366 (9 August). Disponivel em URL: http://bm,j.
com/cgi/content/full/315/7104/364.

Greenhalgh T. How to read a paper: Statistics for the non-
statistician. II: “Significant” relations and their pitfalls. BMJ 1997;
315:422-425 (16 August). Disponivel em URL: http://bmj.com/cgi/
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content/full/315/7105/422
MANUAL DO PESQUISADOR DO IMIP

Correia JB, Duarte MCB, Souza ASR. Manual do Pesquisador do
IMIP, 2008. Disponivel em URL: http:/ /www2.informazione.com.br/
cms/export/sites/default/imip/pt/arquivos/Pesquisa/ manual_do_
pesquisador-08.pdf

RESOLUCAO 466/2012 DO CONSELHO NACIONAL DE SAUDE
PARA PESQUISA EM SERES HUMANOS

http:/ /conselho.saude.gov.br/resolucoes/2012/Reso466.pdf
SITES NA INTERNET

http:/ /www.evidencias.com (organizado por pesquisadores
brasileiros)

http:/ /www.metodologia.org  (organizado  por  SAUL
GOLDENBERG)

http:/ /www.virtual.epm.br/cursos/epidemio/lecture/
lec0571/index.htm

http://cebm.jr2.ox.ac.uk (Centro de Medicina Baseada em
Evidéncias da Universidade de Oxford)

http:/ /www.fisterra.com/recursos_web/mbe/escritu_
cientifica.htm#Coémo %20escribir (Ferramentas para escrever trabalhos
cientificos)
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Apéndice 1. Lista de Checagem
LISTA DE CHECAGEM

Nome

Registro[ T T T T T ]

CRITERIOS DE INCLUSAO

IDADE ENTRE 10 E 49 ANOS ]
GESTACAO UNICA A TERMO ]
FETO VIVO [ ]

INDICACAO MEDICA DE INDUCAO

CRITERIOS DE EXCLUSAO

MACROSSOMIA [
CICATRIZ DE CESAREA  []

SOFRIMENTO FETAL ]
OLIGO-HIDRAMNIO ]
CONCLUSAO

[]ELEGIVEL

[ ]NAO ELEGIVEL

SE ELEGIVEL, CONCORDA EM PARTICIPAR?

1. []SIM 2.[]JNAO
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Apéndice 2. Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

MODELO DO TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E
ESCLARECIDO

Dados de identificacdo

Titulo do Projeto:
Pesquisador Responsavel:
Instituicdoaque pertence o Pesquisador Responsavel:

Telefones para contato: (__) () -

(D D

Nome do voluntario:

Idade: anos RG.
Responsavel legal (quando for o caso):
R.G. Responsavel legal:

O Sr. (%) esta sendo convidado(a) a participar do projeto de
pesquisa “ ” (nome do projeto), de responsabilidade do
pesquisador (nome).

Especificar, a seguir, cada um dos itens abaixo, em forma de
texto continuo, usando linguagem acessivel a compreensao dos
interessados, independentemente de seu grau de instrugao:

- Justificativas e objetivos

- Descricao detalhada dos métodos (no caso de entrevistas,
explicitar se serdo obtidas copias gravadas e/ou imagens).

- Desconfortos e riscos associados

- Beneficios esperados (para o voluntario ou para a comunidade)

- Explicar como o voluntario deve proceder para sanar eventuais
dtvidas acerca dos procedimentos, riscos, beneficios e outros assuntos
relacionados com a pesquisa ou com o tratamento individual.

- Esclarecer que a participagdo ¢ voluntdria e que este
consentimento podera ser retirado a qualquer tempo, sem prejuizos a
continuidade do tratamento.

- Garantir a confidencialidade das informagdes geradas e a
privacidade do sujeito da pesquisa.

- Explicitar os métodos alternativos para tratamento, quando
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houver.

- Esclarecer as formas de minimizacdo dos riscos associados
(quando for o caso).

- Possibilidade de inclusdao em grupo controle ou placebo
(quando for o caso).

- Nos casos de ensaios clinicos, assegurar - por parte do
patrocinador, instituicdo, pesquisador ou promotor - o acesso ao
medicamento em teste, caso se comprove sua superioridade em relacao
ao tratamento convencional.

- Valores e formas de ressarcimento de gastos inerentes a
participagdo do voluntario no protocolo de pesquisa (transporte e
alimentagdo), quando for o caso.

- Formas de indenizagdo (reparacdo a danos imediatos ou
tardios) e o seu responsavel, quando for o caso.

- Explicitar formas de acompanhamento e assisténcia: endereco,
telefone e e-mail dos pesquisadores, bem como do Comité de Etica em
Pesquisa da Instituicao.

Exemplo:

“Se vocé tiver alguma consideracdo ou duvida sobre esta
pesquisa, entre em Contato com o Comité de Etica em Pesquisa (CEP)
em Seres Humanos do IMIP, que objetiva defender os interesses
dos participantes, respeitando os seus direitos, e contribuir para o
desenvolvimento da pesquisa, desde que atenda as condutas éticas.

O CEP-IMIP esté localizado a Rua dos Coelhos, 300, Boa Vista.
Diretoria de Pesquisa do IMIP. Prédio Administrativo Orlando Onofre,
1°. Andar. Telefone 2122-4756. E-mail: comitedeetica@imip.org.br .
O CEP-IMIP funciona de segunda a sexta-feira no horario de 7h as
11h30min (manha) e 13h30min as 16h (tarde).

Eu, RGn° declaro ter sido informado
e concordo em participar, como voluntédrio, do projeto de pesquisa
acima descrito.

Ou

Eu, , RG n° responséavel legal por
, RG n° declaro ter sido informado e
concordo com a sua participacdo, como voluntario, no projeto de
pesquisa acima descrito.
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Localidade, de de
Nome e assinatura do paciente ou seu responsavel legal Nome e assinatura do responsavel por obter o consentimento
Testemunha Testemunha

Informagdes relevantes ao pesquisador responsavel:

O formulario deve ser elaborado em duas vias, uma retida pelo(a) participante da
pesquisa ou seu responsével legal e outra arquivada pelo pesquisador responsavel.

A elaboracao deve seguir as recomendacoes da resolugao 466/2012 do Conselho Nacional
de Satide.

http:/ /conselho.saude.gov.br/resolucoes /2012 /Reso466.pdf
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Apéndice 3. Formulario para Coleta dos Dados
FORMULARIO

TITULO PROJETO: O ALEITAMENTO MATERNO FORNECE
PROTECAO CONTRA NEOPLASIA INTRAEPITELIAL ANAL?
Namero do formulario: [ ][] []

Pesquisador
Local

Data da coleta de dados / /

Datada1® Revisdo / / DatadaDigitagdo / /
Data da 22. Revisao / /
Data da 32. Revisao / /

I. IDENTIFICACAO (ETIQUETA)

Nome Registro[ ] [] [] []
(preencher a lapis)

Data da admissao / /

Data de nascimento / /

Endereco:

Rua Ne. Bairro Cidade Telefone:

II. CARACTERISTICAS BIOLOGICAS

Idade (anos) [ ] []

Cor 1.[ ]Branca 2.[ ]Negra 3.[ ]Parda 4.[ ]Indigena 5.[ |Outras
Peso (kg) 0, O0d

Altura (m) L], 0[]

IMC 101,00

III. CARACTERISTICAS SOCIO-DEMOGRAFICAS

Renda per capita (totalem R$) [ ] [ ][] [][],[][]

Escolaridade (anos completos estudados e aprovados) [ ] [ ]
Procedéncia 1.[ ] Zona rural 2.[ ] Zona urbana
Procedéncia
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1.[ ] Solteiro 2.[ ] Casado/unido estavel 3. [ ] Vitva/outros
IV. CARACTERISTICAS REPRODUTIVAS

Inicio da primeira relagdo sexual [ ] []

Numero de parceiros sexuais [_| [ ]

Relacdo sexual anal 1] |Nao 2.[ ] Sim 3

Idade de inicio da primeira relagdo sexual anal [_] [ ]

IST prévias 1[ ]Sim 2[ ]Nao
Gonorreia 1[ ]Sim 2[ ]Nao
Sfilis 1.[]Sim 2[]Nao
Granuloma 1[ ]Sim 2[ ]Nao

Herpes Simples 1. ]Sim 2[ |Nao

Cancroide 1[ ]Sim 2[ ]Nao

Hepatite 1[ ]Sim 2[ ]Nao

Condiloma 1[ ]Nao 2.[_]Sim

Se sim, marque as localiza¢des 0 vulva .0 vagina 0 colo

V. HABITOS

Etilista 1[] Nao 2[ ]Sim Sesim: 1.[ ] Atual 2.[ ]Pregresso
Tabagista 1[ ]N&o 2.[]Sim Se sim: 1. [ ]Atual 2. [ ]Pregresso
Usuario de drogas 1. |N&o2[ |Sim Sesim:1. [ ]Atual 2. [ |Pregresso

Qualdroga?[ ]Cocaina [ |Crack [ ]Maconha [ ]Outros
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VI. HISTOLOGIA ANAL

1.[JHPV 2. JNIA1 3.[JNIA2 4[]NIA3

VII. ALEITAMENTO

1.[]Exclusivo 2.[ ]Predominante 3.[ ]Parcial 4.[ |NAO

VIL. DURACAO DO ALEITAMENTO (MESES) [] []
(<1 més, especifique os dias)
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Desenhosdeestudosepidemiol6gicossemintervencao

Alex Sandro Rolland De Souza
Maria Jilia Gongalves de Mello
Ana Rodrigues Falbo

Mecciene Mendes Rodrigues
Karla da Silva Ramos

Etimologicamente, Epidemiologia significa: epi=sobre; demo=
populagdo ou povo; e logos=tratado.

Desenhos de estudos epidemioldgicos sem intervencao
constituem o plano e estrutura de trabalho com a finalidade de
estudar fendmenos ou doengas/agravos, fatores que determinam a
frequéncia e distribuicao de enfermidades na populacao ou em grupo
populacional, apenas descrevendo-os ou também os analisando, sem
que o pesquisador realize qualquer intervengdo sobre o fendmeno ou
doenga/agravo estudado. Se ha intervencao sobre a doenca/agravo
ou fendmeno estudado, caracteriza-se os estudos com intervencao,
conhecido como ensaios clinicos, e que serdo abordados em um
capitulo especifico.

Os desenhos sem intervencao podem também ser classificados
em nao analiticos e analiticos.

Constituem-se desenhos de estudos ndo analiticos as séries e
relatos de casos, estudos de incidéncia e estudos de prevaléncia que
podem denunciar ocorréncia de doengas ou fendmenos e caracteristicas
comportamentais diferentes ou doencas raras, e persistem de suma
importancia para o progresso da ciéncia. Estes estudos podem ainda
denunciar lacunas a serem preenchidas sobre doengas ou fendmenos
a serem estudados, dessa forma, constituindo-se em argumento para a
realizagdo de estudos analiticos. Serao abordados ao longo do texto as
séries e relatos de casos.

Os desenhos analiticos estudam exposigdo e doenga na populacao
e objetivam responder a uma questao de pesquisa ou questao cientifica
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e deste grupo serdo abordados os estudos transversal, de caso-controle

e de coorte.

Para todos estes desenhos, se existe uma relagdo causal entre
a exposicdo e o desfecho, é de se esperar que a exposigdo seja mais
frequente no grupo que apresentou o desfecho. No Quadro 1 estdo
classificados os principais desenhos de pesquisa.

Quadro 1. Classificacao dos principais desenhos de pesquisa

tratamentos. E o inicio
da busca por explica-
coes.

observa fendmenos.

Analiticos
Descritivo ; .
Observacional Experimental
Objetivos: Obejtivos: Objetivos:
- Registrar experiéncias, | - Procurar causas, fa-|- Avaliar eficicia de
observacdes, eventos | tores de risco e predi- |uma interven¢do ou
ndo usuais, programas, | tores. O investigador | tratamento.

- Discriminar o efeito
de um fator ou agente
causal de uma doenca.

Exemplos:

Relato de casos

Série de casos

Estudos de prevaléncia

Exemplos:
Estudo de caso-controle
Estudo de Coorte

Exemplos:

Ensaios clinicos
Intervencdo educacio-
nal

Intervencdo de cuida-
dos em satde

Inquéritos

1. DESENHOS DE ESTUDO NAO ANALITICOS
Estudam fené6menos ou doengas na populagao. Sdo eles:

* Relato de caso;
e Série de casos;

* Estudo de incidéncia;

* Estudo de Prevaléncia (sinonimias: transversal, seccional ou
descritivo, inquérito epidemiolégico).

Obs.: O estudo transversal pode ainda ter carater ou componente
analitico, podendo ser classificado no grupo de estudos analiticos.
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Desenhos de estudos epidemiol6gicos sem intervencao

1.1. ESTUDOS DE CASOS
1.1.1 Relatos de Casos

Os relatos de casos sdo narragoes descritivas detalhadas de casos
clinicos individuais, geralmente até trés casos, os quais desempenham
um papel importante na educacdo médica. Uma boa comunicacao de
caso exige um foco claro, que deixe explicito para os leitores porque
uma observagdo particular é importante no contexto do conhecimento
existente.

E uma forma de apresentar casos novos ou raros ou associagdes
de doencas a comunidade cientifica e aproximadamente 20 a 30% dos
artigos publicados em revistas sdao estudos de 10 ou menos casos.
Sdo fontes potenciais de perguntas de pesquisas sobre apresentacao,
mecanismo, diagnéstico e tratamento de doengas por apresentarem
eventos nao usuais e altamente detalhados.

Raramente podem ser usados para testar hipotese porque nao
possuem ntumero 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 clinica.

1.1.2. Séries de Casos

E um estudo com maior grupo de pacientes apresentando uma
doenga ou evento particular e similar. Dessa forma, permite que sejam
aplicados testes estatisticos e que seja avaliada a participagdo do acaso.
E uma maneira comumente utilizada de delinear um quadro clinico
de determinada doenca e seus tratamentos em um grupo de doentes
em um determinado ponto no tempo. Com frequéncia olham para tras
no tempo, o que restringe seu valor como meio de estudar relacoes
progndsticas ou de causa e efeito. Sofrem pela auséncia de grupo de
comparacao.

2. DESENHOS DE ESTUDOS EPIDEMIOLOGICOS ANALITICOS

Estudam os fatores que determinam a frequéncia e distribuicao

155


Prinect Color Editor
Page is color controlled with Prinect Color Editor 4.0.55
Copyright 2008 Heidelberger Druckmaschinen AG
http://www.heidelberg.com

You can view actual document colors and color spaces, with the free Color Editor (Viewer), a Plug-In from the Prinect PDF Toolbox. Please request a PDF Toolbox CD from your local Heidelberg office in order to install it on your computer.

Applied Color Management Settings:
Output Intent (Press Profile): CoatedFOGRA39.icc

RGB Image:
Profile: eciRGB.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

RGB Graphic:
Profile: eciRGB.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Device Independent RGB/Lab Image:
Rendering Intent: From Document
Black Point Compensation: no

Device Independent RGB/Lab Graphic:
Rendering Intent: From Document
Black Point Compensation: no

Device Independent CMYK/Gray Image:
Rendering Intent: From Document
Black Point Compensation: no

Device Independent CMYK/Gray Graphic:
Rendering Intent: From Document
Black Point Compensation: no

Turn R=G=B (Tolerance 0.5%) Graphic into Gray: yes

Turn C=M=Y,K=0 (Tolerance 0.1%) Graphic into Gray: yes
CMM for overprinting CMYK graphic: yes
Gray Image: Apply CMYK Profile: no
Gray Graphic: Apply CMYK Profile: no
Treat Calibrated RGB as Device RGB: no
Treat Calibrated Gray as Device Gray: yes
Remove embedded non-CMYK Profiles: no
Remove embedded CMYK Profiles: yes

Applied Miscellaneous Settings:
Colors to knockout: no
Gray to knockout: no
Pure black to overprint: yes  Limit: 95%
Turn Overprint CMYK White to Knockout: yes
Turn Overprinting Device Gray to K: yes
CMYK Overprint mode: set to OPM1 if not set
Create "All" from 4x100% CMYK: yes
Delete "All" Colors: no
Convert "All" to K: no



Manual do Pesquisador 2013

de enfermidades nas coletividades humanas (AIE - Associacao
Internacional de Epidemiologia). E um campo da ciéncia que trata dos
varios fatores e condigdes que determinam a ocorréncia e a distribuicao
de sadde, doenga, defeito, incapacidade e morte entre os grupos de
individuos. Sdo desenhos analiticos sem intervencao :

* Estudo ecoldgico (estatistico ou de agregado);

¢ Estudo transversal analitico;

¢ Estudo de caso-controle;

* Estudo de coorte.

Para a realizacdo dos estudos analiticos, fazem-se necessarias
algumas defini¢des como identificar e formular a pergunta ou questao
da pesquisa, e alguns critérios sdao de fundamental importancia para
sua correta formulagao, o FINERP (Factivel, Interessante, Novo, Etico,
Relevante e Publicavel).

Para responder a questdo da pesquisa, inicialmente devera ser
definido o desenho do estudo, a populagao a ser estudada, a amostra,
o plano de anadlise e se havera ou ndo seguimento dos individuos por
determinado periodo. A selecao das varidveis é de suma importancia
porque elas representam os fendémenos a serem estudados que poderao
estar ou ndo associada ao desfecho.

As variaveis podem ser classificadas como de exposicao ou
independentes quando exercem uma agdo no processo (fendmeno ou
doenga/ desfecho) que estd sendo estudado. E as varidveis dependentes
ou de desfecho sao definidas como o evento(s) que estdo sendo
estudados e cuja ocorréncia poderd estar relacionado com a variavel
de exposicao.

Em relacdo a afericao da exposigdo e do desfecho, os desenhos
de um estudo podem ser considerados sob trés aspectos: a diregdo, o
periodo e a selecdo.

2.1. Direcao

* Olhando para frente, estudos prospectivos
Ex. Coorte prospectiva e Estudo de Incidéncia

v

Exposigao Desfecho
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Desenhos de estudos epidemiol6gicos sem intervencao

Os sujeitos sdo selecionados pela exposigdo, onde sao formados
os subgrupos para comparacdo de expostos e ndo expostos. Esses
grupos serdo seguidos por um determinado periodo de tempo para se
observar aqueles individuos que apresentarao o desfecho.

* Olhando para tras, estudos retrospectivos
Ex. Coorte retrospectiva e caso-controle

Desfecho

A\ 4

Exposicao

Os sujeitos sdo selecionados pela presenca do desfecho (doenga),
formando-se os subgrupos de doentes e nao-doentes e se olha para o
passado desses individuos, identificando-se quem sofreu a exposicao.

e Transversal
Ex. Estudo transversal e de Prevaléncia

Desfecho [«—>|Exposicao

A

Nestes desenhos, a exposigdo e o desfecho sao avaliados juntos,
em um mesmo ponto de tempo. No momento do estudo: quando os
sujeitos estdo sendo avaliados, a exposicao e o desfecho ja ocorreram e
sao aferidos num mesmo momento. Ndo existe periodo de seguimento
ou observacao e ndo ha como definir com exatidao a sequéncia temporal
dos eventos estudados.

2.2. Selecao da Amostra
Pode ser realizada pela exposicdo ou pelo desfecho.
2.3. Periodo de afericdao da exposicao e do desfecho
E o tempo atual de realizacio do estudo.

* Histérico - ambos (exposicao/desfecho) ocorrem antes do
estudo.
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* Simultaneo - significa que a exposicdo/desfecho ocorre no
mesmo periodo do estudo.
* Tempo misto - engloba o histérico e o simultaneo.

Quanto ao planejamento destes estudos, devem ser contemplados
certos pressupostos, como evitar o erro tipo beta, por meio da
adequagdo do tamanho da amostra estudada pela realizagdo do calculo
do tamanho da amostra, tomando-se como referéncias resultados
de um estudo similar ou piloto, medindo-se uma das varidveis que
interessam (frequéncia do evento, média ou varidncia). Ressalta-se a
importancia de se evitar a ocorréncia de vieses sistematicos na selecao
dos participantes, e vieses de classificagdo, utilizando-se instrumentos
e testes de medidas adequados.

Tabela I - padrao para resumo dos dados dos estudos analiticos
(Individuo - Unidade de Estudo)

Doenca
Sim Nao  Total
Exposic¢ido ao fator Sim a b a+b
Nao c d c+d
Total atc b+d N

a = No. de individuos expostos e doentes

b = No. de individuos expostos e sadios

¢ = No. de individuos ndo-expostos e doentes
d = No. de individuos ndo-expostos e sadios
N = No. total de pessoas=a+b+c+d

3. ESTUDOS TRANSVERSAIS

Sinonimias: estudo seccional, corte transversal, estudo de
prevaléncia e inquérito epidemiolégico.

Estrutura: nos estudos transversais, as medicdes de exposicdo

e doenca sdo investigadas simultaneamente num tnico “momento”
entre individuos de uma dada populacdo, ndo existindo, portanto,
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Desenhos de estudos epidemiol6gicos sem intervencao

periodo de seguimento. Sdo apropriados para descrever caracteristicas
das populacdes no que diz respeito a determinadas varidveis e aos
seus padrdes de distribui¢do. Podem, também, serem utilizados para
descrever associagdes entre as varidveis (estudos transversais de
carater analitico ou com componente analitico).

Aplicacoes:

* No planejamento de programas e projetos em satde para
realizar um diagndstico inicial e avaliagao final;

¢ Para determinar um “diagndstico rdpido” da relagdo exposigao-
doenga na satide de uma populacao em um determinado momento;

* Na realizagdo de inquéritos de morbidade;

* E como primeiro passo para delineamento ou argumento
de estudos analiticos sem intervencdo (coorte e caso-controle) e nos
estudos de intervencao (ensaio clinico).

Questdes centrais: Quais as frequéncias; e se exposigdo e doencas
estdo associados.

Analise dos dados

Prevaléncia da doenca em expostos (a/a + b) e ndo expostos (c/
c+d).

Proporcao de expostos entre os doentes (a/a + c) versus nao-
doentes (b/b + d).

* Medidas de ocorréncia: Prevaléncia

* Proporcionalidade: Razao de Prevaléncia - RP (Prevaléncia da
doenca em expostos/ Prevaléncia da doenga em nado expostos)

¢ Intervalo de Confianca: a 95%.

* Diferenca: Diferenca de Prevaléncia (Prevaléncia da doenga em
expostos - Prevaléncia da doenga em nao expostos)

* Medida de significancia estatistica: Diferenca de Proporcdo,
Teste de Quiquadrado ou Exato de Fisher.

Vantagens:

* A maior vantagem dos estudos transversais sobre os estudos
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de coorte deve-se a prontiddo com que se podem tirar conclusdes e a
nao existéncia de um periodo de seguimento;

* Sdo mais rapidos, relativamente de baixo custo, mais faceis
em termos logisticos e ndo sensiveis a problemas, como as perdas de
seguimento e outras caracteristicas dos estudos longitudinais;

* Sdo os unicos estudos capazes de calcular a prevaléncia das
doencas e no mesmo estudo determinar fatores associados;

*Sao também estudos adequados a andlise de redes de
causalidade;

*E podem ser tidos como a primeira etapa de um estudo de
coorte ou ensaio clinico sem grandes custos adicionais.

Limita¢cdoes/Desvantagens:

* A impossibilidadede estabelecer relacdes causais por nao
provarem a existéncia de uma sequéncia temporal entre exposigdo ao
fator e o subsequente desenvolvimento da doenga;

* S3o pouco praticos no estudo de doengas raras, uma vez que
estas obrigam a selecao de amostras numerosas;

* O fato de eles medirem apenas a prevaléncia, e ndo a incidéncia,
torna-se limitada a informacgao produzida no que diz respeito a histéria
natural das doengas e ao seu prognostico;

* E sdo susceptiveis aos chamados vieses de prevaléncia/
incidéncia que acontecem quando os efeitos de determinados fatores
relacionados com a duracdo da doenca sdo confundidos com um efeito
na ocorréncia da doenca.

4. COORTE

O termo coorte vem do latim cohorte e designava originalmente
as unidades de combate das legides dos antigos romanos, identificadas
nos campos de batalha pelo uniforme padronizado. Hoje o termo é
utilizado para designar grupos homogéneos da populacgao.

Estrutura: estudo realizado com a criagdo de dois grupos de

individuos, os expostos ao fator de risco em estudo e os ndo expostos.
Sdo observados ao longo do tempo para verificar em quais ocorre o
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Desenhos de estudos epidemiol6gicos sem intervencao

desfecho (ou doenga). Assim, é possivel comparar os dois grupos e
determinar diretamente o risco que a exposicao leva ao desfecho.

Aplicacoes:

* Estudos de coorte sdo os tinicos capazes de abordar hipoteses
etiologicas produzindo medidas de incidéncia, e por seguinte, medidas
diretas de risco;

* Bem utilizados para averiguar associagdo causal de exposicdes
e desfechos que ndo poderiam ser feitas em estudos experimentais (Ex.
0 que o tabagismo pode causar?).

Questao central: quais sdo os efeitos da exposicao (tabagismo) a
determinar um fator (doenga ou agravo - cancer).

Analise dos dados

Incidéncia do efeito (doenca ou agravo) no exposto (a/a + b) e no
nao exposto (c/c + d).

* Proporcionalidade: Risco Relativo - RR (Incidéncia da doenga
no exposto/Incidéncia da doenga no nao exposto).

* Risco atribuivel (RA) e Risco atribuivel percentual (RA%):
Diferenca do desfecho entre os expostos e ndao expostos (Incidéncia da
doenga no exposto - Incidéncia da doenca no nao exposto).

e Intervalo de confianca: a 95%.

* Medida de significAncia estatistica: Teste de Quiquadrado e
Exato de Fisher.

Vantagens

¢ Produz medidas diretas de risco;

¢ Possibilidade de anélise de varios desfechos;

* Simplicidade de desenho;

* Auséncia de problemas éticos dos estudos experimentais;
¢ Facilidade de analise.
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Limita¢oes/Desvantagens

* Sujeito a um maior ndmero de vieses ou erros sistematicos que
os estudos experimentais;

* Se a doenca for pouco frequente, necessita que um grande
namero de individuos seja seguido por longos periodos.

* Alto custo e pouco eficaz, especialmente para desfechos raros.

* Exige testes sensiveis e especificos para excluir com certeza, a
doenca, em todos os individuos.

* Exige tempo suficientemente longo para permitir que o risco
inerente a exposi¢do se manifeste.

5. ESTUDOS DE CASOS E CONTROLES

Estrutura: no estudo de casos e controles é, inicialmente,
selecionado um grupo de individuos, os casos, que tém o resultado
que se pretende estudar, geralmente uma doenga, e um grupo de
individuos que ndo o tém, os controles. A selecao dos controles deve,
na medida do possivel, ser feita com o objetivo de obter uma amostra
comparavel com os casos, isto é, que pertencam a mesma populagao
de base, para a qual serd, depois, feita a generalizagdo das conclusdes.

Aplicacoes

* Estudo de causas de doengas ou agravos, principalmente
doengas raras ou de periodo de laténcia longos (ndo possiveis de serem
investigados por estudos de coorte ou ensaios clinicos).

Questao central: Quais as causas da doenga/agravo a satde?

Analise dos dados

Propor¢do de expostos em casos versus em controles (ndo
doentes).

* Proporcionalidade: Odds Ratio (OR);

¢ Intervalo de confianca: a 95%;

* Diferencga entre casos e controles: Risco atribuivel % de Levin
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Desenhos de estudos epidemiol6gicos sem intervencao

(RA%);
* Medida de significancia estatistica: Quiquadrado ou Exato de
Fisher.

Vantagens:

* Permitem estudar doengas raras, ja que ndao dependem da
ocorréncia natural da doencga, mas sim da identificacdo dos casos e da
sua posterior comparacdo com um grupo de controles;

* Devido ao seu carater retrospectivo, este tipo de estudo permite
estudar uma enorme quantidade de fatores que se suspeite estejam
relacionados com a doencga em causa, a custa de um modesto aumento
dos custos do estudo;

* E é um tipo de estudo muito mais barato, mais facil em termos
logisticos e que permite tirar conclusdes mais rapidas do que os estudos
de coorte.

Limitacdes/Desvantagens

* Ndo permitem estabelecer uma sequéncia temporal entre a
exposi¢do e a doenga, isto é, ndo se pode ter a certeza sobre qual dos
dois, exposicao ou doenga, surgiu primeiro, e nem se é a exposicdo a
causar a doenca ou se a doencga a causar a exposicao;

* Ndo ha como estimar diretamente a incidéncia ou prevaléncia
da doencga nem o risco atribuivel ou excesso de risco. Melhor trabalhar
com incidéncia para evitar viés de prevaléncia;

* 56 é possivel estudar uma tinica doenga (uma vez que o critério
de escolha das amostras € precisamente a presenca ou ndo da doenca a
ser estudada), apesar de se poder pesquisar a sua relagdo com as vérias
exposigoes;

¢ Dificuldades na selecao dos controles;

* As mais importantes limitagdes deste tipo de estudos, em
termos praticos, prendem-se com a existéncia de vieses de selecao, que
surgem tanto na selecdo dos casos como na dos controles, e vieses na
medicdo das varidveis em estudo;

* E pode ser necessario realizar a selecao dos casos e controles
utilizando-se pareamento ou na fase de andlise podem ser necessarios
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Desenho de estudo com intervengao: ensaio clinico

Alex Sandro Rolland de Souza
Flavia Augusta de Orange Lins da Fonseca e Silva

Ensaio clinico é definido como uma pesquisa conduzida em
pacientes (doentes), ou em voluntarios (sadios), usualmente com
a finalidade de se avaliar um novo tratamento, uma nova droga
ou uma intervencdo. O ensaio clinico destina-se a responder a um
questionamento cientifico com o objetivo de se encontrar melhores
opgoes terapéuticas.

Na tentativa de definir o termo “ensaio clinico” é comum a
confusdo com “pesquisa clinica” e isto se deve a imprecisao destes
conceitos. Na verdade, inexiste uma definicdo reguladora, inclusive
o Food and Drug Administration (FDA), agéncia reguladora americana,
utiliza estes termos como sindnimos. 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. Um estudo transversal ou um estudo de coorte, por
exemplo, em que ndo ha intervencdo do pesquisador, ndao podem ser
definidos como ensaios clinicos, pois ndo envolvem uma experiéncia,
mas podem perfeitamente servir para avaliagdo dos efeitos de
determinadas drogas.

1. HISTORICO

O primeiro ensaio clinico remonta ao Antigo Testamento (605
a.C.) quando o Rei Nebuchadnezzar II ordenou que as criangas de
sangue real comessem apenas carne e vinho durante 3 dias, ao mesmo
tempo em que ele e outras trés criancas comiam apenas pdo e dgua.
Ele e as trés criancas mostraram-se mais saudéveis do que aqueles que
cumpriram a dieta de carne e vinho. Desde entao, inimeros progressos
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foram feitos, aperfeigoando-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 os participantes, no entanto, em
um grupo adicionou a dieta vinagre e cidra e no outro grupo juntou
sumo de limdo. O grupo a quem foi dado o suplemento de sumo de
limao recuperou do escorbuto em apenas seis dias. Em 1863, ocorreu a
primeira utilizagdo de placebo em ensaios clinicos e em 1923, a primeira
aleatorizagdo. Os ensaios clinicos com ocultacdo surgiram também no
século XX, e em 1944, introduziram-se os 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 regulamentacdo
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, ap6s 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 Japdo, e passaram a ser
utilizadas para o desenvolvimento e condugdo dos ensaios clinicos. Em
2004, os estados membros da Comunidade Europeia organizaram um
documento legal fornecendo novos requisitos para os investigadores
conduzirem ensaios ndo comerciais.

2. IMPORTANCIA

A cada dia, um namero maior de intervencdes é proposto na area
de satde, ainda que ndo embasado nas melhores evidéncias cientificas.
Estudos experimentais, como os ensaios clinicos, constituem ferramenta
essencial na construcdo das evidéncias de boa qualidade para a
prética clinica e para a satide publica. Atualmente, as evidéncias mais
importantes sobre os beneficios de uma terapia medicamentosa, assim
como a relagdo custo/beneficio de um tratamento, sdo originadas dos
ensaios clinicos controlados.

Somando-se a isto, observamos que, com a melhoria da
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qualidade de vida da populacao e com o fortalecimento da medicina e
da indastria biotecnoldgica e farmacéutica, o ensaio clinico se reveste
de importancia adicional, propiciando informagdes que podem dar
suporte a politicas ptblicas e trazer solu¢des para problemas atuais de
saude.

3. QUESTOES ETICAS E LEGISLACAO

Pelo cardter experimental e sua atuagdo envolvendo seres
humanos, os ensaios clinicos se revestem de aspectos peculiares,
pricipalmente em relacdo a ética em pesquisa. Para isto, existe legislacao
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.

Para todos os estudos envolvendo seres humanos, incluindo os
ensaios clinicos, é necesséria sua aprovacao no Comité de Etica em
Pesquisa em Seres Humanos (CEP) da instituicdo. Porém, no caso
de ensaios clinicos envolvendo medicamentos, torna-se necessaria,
ainda, a aprovacdo da Comissido Nacional de Etica em Pesquisa em
Seres Humanos (CONEP) e se o medicamento a ser estudado for novo,
é exigida também a aprovacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA).

Quanto as documentagdes e normas exigidas, pode-se destacar a
Portaria no. 911, de 12 de setembro de 1998 da ANVISA, e a Resolucao
n°. 251, de 07 de agosto de 1997 do CNS, que aprova a relacao de
documentos necessarios e as normas para realizacdo de Pesquisa
Clinica com Farmacos, Medicamentos, Vacinas e Testes Diagndsticos
Novos, além da Resolucdao do CNS no 196/96, de 10 de outubro de
1996, sobre as diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas
envolvendo seres humanos.

Na atualidade, aconselha-se a leitura das recomendacdes do Guia
de Boas Praticas Clinicas em Ensaios com Produtos Farmacéuticos
da Organizagdo Mundial de Satde (http://www.anvisa.gov.br/
medicamentos/pesquisa/boaspraticas_americas.pdf) por todos os
interessados em desenvolver ensaios clinicos. Também se encontram
cursos disponiveis na internet sobre Boas Préticas Clinicas em Ensaios.
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4. CARACTERISTICAS

Os ensaios clinicos sdo estudos experimentais e prospectivos
realizados em seres humanos e desenhados para responder questdes
especificas sobre determinadas intervengdes (drogas, tratamentos e
instrumentos). Mais especificamente, sdo estudos controlados e com
a finalidade de avaliar prospectivamente a efetividade, eficacia e
seguranca da intervencdo a ser estudada.

Apresenta como principal vantagem a capacidade de poder
demonstrar causalidade, fruto da alocagdo aleatéria dos sujeitos
(eliminam varidveis confundidoras pré-randomizagdo) e do cegamento
de sujeitos e pesquisadores (eliminam varidveis confundidoras poés-
randomizagdo). Por outro lado, apresentam como desvantagem o
fato de serem caros, requererem muito tempo e expor os sujeitos da
pesquisa a potenciais danos.

5. CLASSIFICACAO

Os ensaios clinicos podem ser classificados em diferentes tipos:

* Ensaios terapéuticos - envolvem tratamentos novos
(experimentais), nova combinacdo de drogas ou procedimentos;

* Ensaios de prevencdo - envolvem a estratégia de se evitar
doenga ou sua recorréncia e pode incluir drogas, vacinas, dietas e
mudancgas em estilo de vida;

* Ensaios diagnoésticos - envolvem testes e procedimentos
melhores para o diagnéstico de uma doenca ou condigao;

* Ensaios de triagem - envolvem a testagem do melhor modo de
detectar determinadas doencas ou condig¢des;

* Ensaios de qualidade de vida - envolvem modos de se
incrementar o conforto e a qualidade de vida de individuos com uma
doenca cronica.

6. EFICIENCIA, EFICACIA, EFETIVIDADE E SEGURANCA
De forma simples, podemos conceituar:

* Eficiéncia: o tratamento barato e acessivel para que os pacientes
possam dele usufruir.
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* Eficacia: o tratamento que funciona em condi¢des de mundo
ideal. E uma propriedade intrinseca de uma conduta médica.

* Efetividade: o tratamento que funciona em condigdes do
mundo real. E o resultado da interacdo do tratamento com o ambiente
em que ele estd sendo aplicado.

* Seguranga: significa que uma intervengdo possui caracteristicas
confidveis que tornam improvavel a ocorréncia de algum efeito
indesejavel para o paciente.

Para que um medicamento novo possa ser liberado para utilizacao
clinica, inicialmente deve-se determinar sua eficicia e seguranga, e
posteriormente sua efetividade. Para isso, o melhor nivel de evidéncia
sao o0s ensaios clinicos randomizados. Nem sempre a eficicia se traduz
em efetividade, e isto ocorre ndo por culpa da droga, mas por culpa do
sistema de utilizagdo ou pela prescricao médica. Por exemplo, pensem
em uma droga com eficacia e seguranca demonstrada para um grupo de
doentes. Anos depois, é publicado um estudo observacional sugerindo
altas taxas de complicacdes nestes pacientes. O que aconteceu? O
ensaio clinico estava errado? Provavelmente ndo, a droga estava
sendo utilizada em grupos de pacientes diferentes, mais graves e sem
monitorizacao adequada.

Assim sao os estudos de efetividade, os quais ratificam que
a droga utilizada deve ser utilizada obedecendo estritamente um
protocolo. Entdo, observa-se que os estudos de efetividade avaliam
mais o médico ou o sistema do que a droga.

7. FASES

A realizagdo de um ensaio clinico requer que as etapas anteriores
tenham mostrado evidéncia de seguranca e beneficio da intervengdo a
ser estudada. Estas etapas podem ser classificadas em fases:

* Fase Pré-clinica - envolve testes em laboratério, geralmente
com animais ou procedimentos in vitro;

* Fase Clinica - envolve seres humanos, ou seja, pesquisa in vivo.
E subdividiva em quatro fases.

e Fase I - E a fase de teste de novos medicamentos e geralmente
envolve pequeno ntimero de voluntarios sadios (20 a 80). Sdo ensaios
de farmacologia clinica e toxicidade, voltados para avaliar seguranga
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(efeitos adversos);

* Fase II - trata-se de um estudo terapéutico piloto envolvendo
pacientes (100 a 200) para avaliar a eficacia da intervencao e determinar
mais detalhadamente informagdes sobre os efeitos adversos e riscos
em curto prazo;

* Fase III - Nesta fase a intervencdo é comparada com uma
intervencao padrdo existente. Sdo estudos ap6s evidéncias de fase II,
sugerindo eficdcia, para se obter informacao adicional sobre eficacia e
determinar a efetividade e seguranga. Geralmente sao multicéntricos
e internacionais (minimo 800 sujeitos) e com grupo controle (ndo
intervencao/ placebo);

* Fase IV - estudos apdés a aprovacdo do produto para
comercializacdo. Estes estudos tém como objetivo: detectar reacoes
adversas pouco frequentes ou ndo esperadas e comparacdo com
produtos similares em longo prazo.

8. DELINEAMENTO

A qualidade metodoldgica pode influenciar de forma impactante
o ensaio clinico. Por isso, o seguimento de regras metodolégicas rigidas
é fundamental para que os resultados possam ser interpretados como
validos.

No delineamento classico, o chamado ensaio clinico em paralelo,
os participantes sao alocados de forma aleatéria para receber ou ndo a
intervencao, e portanto fazer uma analise comparativa entre os grupos.
O grupo controle pode ser nenhuma intervencao, ou a utilizagdo do
placebo, ou ainda uma outra intervengado padrao (Figura 1). Quando
apenas o participante desconhece a intervencdo, chamamos de
ensaio clinico encoberto (uni cego), quando, além do participante,
0 pesquisador responsavel pela avaliacdo ndo sabe a que grupo o
participante pertence, chamamos de duplamente encoberto (duplo
cego), e quando, além de participante e pesquisador, o responséavel
pela anélise dos resultados também deconhece a alocagdo, dizemos
que o ensaio é triplamente encoberto (tripo cego).

Dessa forma, para se realizar um ensaio clinico, o pesquisador
deve selecionar uma amostra da populacdo de estudo, medir as
varidveis basais preditoras para desfecho e, as vezes, também, a varidvel
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de desfecho ainda no inicio do estudo, randomizar os participantes,
aplicar intervengdes, acompanhar a coorte, medir as varidveis de
desfecho e, por fim, analisar os resultados (Figura 1).

Populacao

Amostra

Randomizacdo
Grupo A Grupo B
Intervenncao Placebo
Reposta Reposta

= ==

Figura 1. Delineamento de um ensaio clinico.

Além do ensaio clinico em paralelo, outros tipos de delineamento
para ensaio clinico podem ser realizados, entre eles podemos citar o
ensaio clinico do tipo cross-over e o ensaio clinico do tipo antes e depois,
que podem ser usados em algumas situacdes.

Na construcdo das etapas de um ensaio clinico, algumas
consideracdes metodolégicas devem ser enfatizadas porque
caracterizam o ensaio clinico de boa qualidade, sdo elas:

1) Alocacao da intervencao: o processo pelo qual os participantes
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sdo distribuidos em cada grupo chama-se alocacdo. Seu objetivo é
garantir uma distribuicdo adequada de participantes nos grupos,
reduzindo ou eliminando o viéis de selecdo de um participante a
uma determinada intervencao. O método de alocagdo pelo qual os
participantes sdao selecionados para determinado grupo de acordo
com a data de nascimento, dia da semana, nimero do prontuario,
ou ainda a ordem pelo qual sdo incluidos no estudo, é conhecido
como alocacdo quase randomizada. Por outro lado, o método que
utiliza o principio da probabilidade, ou seja, por meio de uma tabela
de nimeros randémicos, ou ainda pela sequéncia randémica gerada
por computador, é conhecido como alocagdo randomizada. Este tipo
de alocagdo 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
é o Random Allocation Software, que pode ser instalado gratuitamente
(http:/ /random-allocation-software.iwdownload.com/).

2) Sigilo da randomizagdo: no ensaio clinico, a randomizacdo
significa incapacidade de predizer, ou seja, o pesquisador ndo pode,
sob hipétese alguma, predizer para qual grupo o participante sera
alocado, a fim de evitar viéis de selecio.

3) Critériosdeelegibilidade:devemestarclaramenteindentificados
no protocolo, pois a inclusdo inadequada de um participante pode
interfirir substancialmente nos resultados observados.

4) Seguimento completo e a analise por intengdo-de-tratar: todos
0s pacientes que entrarem no estudo devem ser analisados. Portanto,
deve ser assegurada a andlise 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 andlise com as perdas, aceitando-se o pior ou melhor resultado
para estas perdas, e, se as conclusdes do estudo ndo forem modificadas,
significa que a perda nao foi excessiva.

5) Mascaramento: o mascaramento é o processo utilizado para
impedir que os participantes e pesquisadores tenham conhecimento
sobre a alocagdo dos sujeitos da pesquisa. O objetivo é minimizar
viéis de observagdo durante o seguimento dos sujeitos da pesquisa,
matendo-se assim a completa imparcialidade na avaliagao.

6) Tamanho da amostra: para que um estudo alcance seu objetivo,
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ou seja, tenha a capacidade de tirar conclusdes a respeito da populacao
a partir da analise de amostras, é essencial que esta amostra tenha um
tamanho que permita que ela seja representativa da populagdo. Dessa
forma, é fundamental descobrir qual o niimero de sujeitos necessario,
em relacdo ao desfecho primério a ser estudado, para que aquela
amostra represente de forma adequada a populacao em questao.

9. ENUNCIADO CONSORT

Na década de 90, 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). Desenvolvido por um grupo
internacional de pesquisadores, de bioestatisticos e epidemiologistas,
foi publicado em holandés, inglés, francés, alemao, japonés e espanhol.
O enunciado e outras informagdes relacionadas ao agrupamento
CONSORT encontram-se disponiveis na Internet. Inclui uma lista de
checagem e um fluxograma a ser seguido, e foi criado para ser utilizado
principalmente na preparacao, revisao ou avaliagdo do ensaio clinico
(http:/ /www.consort-statement.org/). Estudos recentes indicam que
a aplicagdo do CONSORT ajuda realmente a aperfeicoar a qualidade
dos ensaios clinicos.

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 Organizagdo Mundial da Satade (OMS) em prol do seu
registro publico. Segundo a OMS, os ensaios controlados aleatérios
(randomized controlled trials) e ensaios clinicos (clinical trials) devem
ser notificados e registrados antes de serem iniciados. Isso permitira
identificar todos os ensaios clinicos em execugdo e seus respectivos
resultados, uma vez que nem todos sdo publicados em artigos
cientificos.

O International Committee of Medical Journal Editors (ICM]JE) sugere
aos editores de revistas cientificas que exijam dos autores o nimero de
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registro no momento da submissdo de trabalhos.

Oregistro dos ensaios clinicos pode ser feito em um dos Registros
de Ensaios Clinicos validados 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 (http:/ /www.clinicaltrials.gov) que fornece aos pacientes, seus
familiares, profissionais de satide, pesquisadores e ao publico, dados
de estudos clinicos suportados privadamente sobre uma ampla gama
de doengas e condicdes. O site é mantido pela National Library of
Medicine (NLM).

No Brasil, mais recentemente, esta disponivel o Registro Brasileiro
de Ensaios Clinicos (ReBEC), que consiste de uma plataforma virtual de
acesso livre pararegistro de estudos experimentais e ndo-experimentais
realizados em seres humanos, em andamento ou finalizados, por
pesquisadores brasileiros e estrangeiros (http//:www.ensaiosclinicos.
gov.br). O ReBEC é um Projeto conjunto do Ministério da Satude
(DECIT/MS), da Organizagdo Panamericana de Satide (OPAS) e da
Fundagao Oswaldo Cruz (FIOCRUZ).
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Revisao Sistematica

Andréa Lemos Bezerra de Oliveira
Maria Jiilia Gongalves de Mello
Alex Sandro Rolland de Souza

A revisdo sistemética ocupa, no modelo da satide baseada em
evidéncia, o mais alto nivel de evidéncia para responder as questdes
dos problemas de satde. Como retine e sintetiza os resultados de
multiplos estudos originais através de estratégias metodoldgicas e, por
vezes, estatisticas, que minimizam os vieses e aumentam a acuracia,
apresenta um alto poder de inferéncia. E considerada um estudo
secundario por se utilizar de artigos originais e pela capacidade de
gerar uma nova informacao, contribuindo de forma significativa nas
decisdes no ambito da satide. Uma importante biblioteca internacional
e lider de revisdes sistemdticas com qualidade comprovada é a
Cochrane.

Este capitulo tem como objetivo definir o propodsito de uma
revisao sistematica e esclarecer sucintamente todo o processo para o
seu desenvolvimento.

1. DEFINICAO

A revisdo sistematica corresponde a um método de investigacao
cientifica que sintetiza as informagdes disponiveis em dado momento
sobre um problema especifico, de forma objetiva e reproduzivel. Tem
como principios gerais a exaustdo na busca dos estudos analisados,
a selecao justificada dos estudos por critérios de inclusao e exclusao
explicitos e a avaliacdo da qualidade metodolégica, bem como a
quantificagdo do efeito dos tratamentos por meio de técnicas estatisticas.

Diferente da revisdo narrativa, a revisdo sistemaética foca em
uma pergunta especifica e apresenta uma metodologia transparente e
reproduzivel o que possibilita inferéncias baseadas em evidéncias. Seu

177


Prinect Color Editor
Page is color controlled with Prinect Color Editor 4.0.55
Copyright 2008 Heidelberger Druckmaschinen AG
http://www.heidelberg.com

You can view actual document colors and color spaces, with the free Color Editor (Viewer), a Plug-In from the Prinect PDF Toolbox. Please request a PDF Toolbox CD from your local Heidelberg office in order to install it on your computer.

Applied Color Management Settings:
Output Intent (Press Profile): CoatedFOGRA39.icc

RGB Image:
Profile: eciRGB.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

RGB Graphic:
Profile: eciRGB.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Device Independent RGB/Lab Image:
Rendering Intent: From Document
Black Point Compensation: no

Device Independent RGB/Lab Graphic:
Rendering Intent: From Document
Black Point Compensation: no

Device Independent CMYK/Gray Image:
Rendering Intent: From Document
Black Point Compensation: no

Device Independent CMYK/Gray Graphic:
Rendering Intent: From Document
Black Point Compensation: no

Turn R=G=B (Tolerance 0.5%) Graphic into Gray: yes

Turn C=M=Y,K=0 (Tolerance 0.1%) Graphic into Gray: yes
CMM for overprinting CMYK graphic: yes
Gray Image: Apply CMYK Profile: no
Gray Graphic: Apply CMYK Profile: no
Treat Calibrated RGB as Device RGB: no
Treat Calibrated Gray as Device Gray: yes
Remove embedded non-CMYK Profiles: no
Remove embedded CMYK Profiles: yes

Applied Miscellaneous Settings:
Colors to knockout: no
Gray to knockout: no
Pure black to overprint: yes  Limit: 95%
Turn Overprint CMYK White to Knockout: yes
Turn Overprinting Device Gray to K: yes
CMYK Overprint mode: set to OPM1 if not set
Create "All" from 4x100% CMYK: yes
Delete "All" Colors: no
Convert "All" to K: no



Manual do Pesquisador 2013

principal diferencial estd na capacidade de fornecer uma andlise do
risco de viés dos estudos incluidos, possibilitando assim demonstrar a
fidedignidade dos resultados obtidos e, como reflexo, a qualidade da
evidéncia disponivel.

A revisdo sistematica também difere da revisdo integrativa, uma
vez que esta emerge de uma metodologia que sumariza a literatura
empiricaetedricaeenvolveapesquisaexperimental endo-experimental.
Desta forma, a revisdo integrativa tem como objetivo proporcionar a
apresentacao de um determinado fendmeno ou problema de satde sob
varias perspectivas, para ampliar a sua compreensao.

2. METANALISE

A revisdo sistemédtica e a metandlise ndo sdo sindnimas. A
metandlise é uma sintese estatistica dos dados obtidos através da
revisdo sistematica. Desta forma, corresponde a uma ferramenta
estatistica que agrupa os resultados de estudos originais realizados de
forma independente, sintetizando ou extraindo uma nova conclusao. A
metandlise, portanto, é resultante de uma revisdo sistemética, mas s6 é
possivel quando ha homogeneidade clinica, metodoldgica e estatistica
dos estudos incluidos, ou seja, nem toda revisao sistematica resulta em
uma metanalise.

E possivel realizar revisdes sisteméticas em vérios aspectos,
desde um questionamento de intervencdo, fator de risco, prognoéstico
ou diagndstico, até questdes envolvendo estudos em animais, estudos
com questionarios de estado de satide, avaliagdes econdmicas e estudos
qualitativos.

Independente da pergunta formulada, cada revisdao visa
primordialmente detalhar e discutir as circunstancias metodolégicas
dosestudos queatingiram os critérios deelegibilidade pré-estabelecidos
para estabelecer uma conclusao. Portanto, é impossivel construir uma
revisao sistematica se nao houver uma compreensao sobre os detalhes
do desenho de estudo a ser analisado.

Sob uma perspectiva filoséfica poder-se-ia dizer que a revisdao
sistematica € uma gerenciadora de informagdes e que busca entre o
que ja foi produzido como conhecimento, uma possivel verdade
cientifica. Nessa 6tica, percebe-se que a revisdo sistemaética propode-se
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Revisao Sistematica

a separar a produgdo cientifica considerando apenas os estudos com
maior controle metodoldgico para consubstanciar a confiabilidade de
um determinado resultado encontrado.

3. ETAPAS DE ELABORACAO DA REVISAO SISTEMATICA

A metodologia da revisdo sistemética é organizada em uma
sequéncia de etapas que precisam ser seguidas, pois, objetivam
aumentar a transparéncia para evitar vieses das revisdes narrativas,
tornando esse processo de elaboracao reproduzivel. Esse tipo de estudo
sempre é realizado por dois pesquisadores (revisores) que, em varios
momentos, realizam sua andlise e coleta independentemente (Figura
1).

A seguir, serd apresentada a descrigdo de cada etapa
considerando os principais pontos para serem desenvolvidos.

3.1 A pergunta

Na construgdo de uma revisdo sistematica, tudo comega pela
pergunta como é essencial em qualquer pesquisa, e em torno dela
toda revisdo se desenvolve. E importante que, ao elaborar a pergunta,
esta seja clara, objetiva, relevante e passivel de ser respondida.
Nesta construcdo, deve-se ter o cuidado para que estejam explicitos
a populacdo envolvida, a intervencdo ou exposicdo estudada, a
comparacao a ser realizada e o desfecho (resultado) esperado. Além
disso, espera-se que o desenho de estudo possa ter sido estabelecido.

Orienta-se seguir o mnemonico em inglés: “PICOS” para
facilitar a elaboragdo da pergunta, onde o P: population (populagdo),
I= intervention (intervengdo), C= comparison (comparacdo),
O=outcome (desfecho) e S: study design (desenho de estudo) (Quadro
1). Essa pergunta pode envolver questdes de intervengdo, diagndstico,
progndstico, fatores de risco, avaliagdes econdmicas em satde ou
questionario de estado de satide. Para cada pergunta existe um tipo de
desenho de estudo adequado para respondé-la.

Ao estabelecer a pergunta, é importante escolher desfechos
que sejam importantes para a decisdo clinica. Os desfechos primarios
de uma revisdo sistemdtica devem ser criticos e importantes para o
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paciente, pois, serdo baseados nestes resultados, que a recomendacao
para a pratica clinica sera guiada.

3.2. O protocolo

Como em toda pesquisa, hd necessidade de se desenvolver
um anteprojeto para guiar todo o processo, da mesma forma, na
metodologia da revisdo sistematica, também se elabora um pré-projeto
que é denominado de protocolo. Este protocolo deve conter tudo o
que sera abordado e pesquisado na proposta da revisao sistemaética.
Detalha-se o método especificando os critérios de inclusdo e exclusao
dos estudos, as bases de dados eletronicas consultadas com os
respectivos termos utilizados, os desfechos, o processo de selecao dos
estudos e extragdo dos dados e a andlise estatistica caso haja metanalise
(Quadro 2).

Importante ressaltar que o objetivo do protocolo é planejar e
estabelecer previamente todo o processo de execucdo da revisdo e
controlar os vieses. O protocolo é fundamental e deve ser construido
sempre dentro de um cendrio ideal para responder a pergunta
estabelecida. Assim, é necessario um dominio de contetido do assunto
para que se estabeleca, a partir do conhecimento ja adquirido, a
forma mais acurada e valida para alcangar os objetivos da pergunta.
Isto implica dizer que tudo serd antecipadamente programado e
em seguida deve-se buscar na literatura artigos que se enquadrem
dentro da proposta designada. Com isso ndo se deve basear no livre
conhecimento dos artigos para elaborar o protocolo, ou seja, os artigos
escolhidos devem ser escolhidos baseados em um protocolo definido.

3.3. Acesso a Base de Dados

Uma vez estabelecido o protocolo, a préxima etapa é o acesso
as Bases de Dados eletronicas em satude. Deste modo, é fundamental
o conhecimento prévio na manipulagdo das principais bases de dados
disponiveis. Neste cendrio, é importante destacar a necessidade do
conhecimento das indexagdes dos termos que serdo utilizados para a
busca em cada base. Isto facilita o rastreamento dos artigos de uma
forma adequada e permite uma melhor busca.
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A pergunta guiard o processo de busca através do detalhamento
do “PICOS”. Orienta-se que a partir desta elaboragdo sigam-se os
seguintes passos para facilitar o manejo nas bases de dados:

1- Compartimentalizacdo da pergunta;

2-Identificacdo dos sindbnimos, abreviagdes e variagdes na escrita;

3- Identificacdo do termo correspondente na indexacdo da base
de dados utilizada.

3.4. Selecao dos Estudos

A selecdo dos estudos inicia-se na tela do computador de
acordo com os critérios de elegibilidade definidos no protocolo,
sempre por dois avaliadores independentes, pelo titulo e resumo do
artigo. Nesta primeira selecdo, observa-se através do titulo e o resumo
a possivel inclusdo e ou exclusdo dos estudos e se inicia a confeccao
do fluxograma seguindo as recomendagdes do PRISMA (Preference
Reporting Sistematic Review and Metanalysis) (Figura 2). Quando
nao for possivel decidir nesta primeira etapa de selecdo a possivel
inclusdo do estudo, este deve ser retido como potencialmente elegivel
e, posteriormente, obtém-se o texto completo para a andlise mais
detalhada por um terceiro revisor.

E pertinente que seja averiguado a lista de referéncias de
todos os estudos incluidos para detectar algum estudo que nao foi
identificado nas bases de dados consultadas.

Em suma, a selecao dos estudos deve ocorrer em cinco fases por
dois revisores independentes:
* 1° Fase
- Jogar as palavras-chaves e limites nas bases de dados

* 2° Fase
- Discriminar tudo o que foi encontrado.
- Analisar de acordo com os critérios de selecdo e iniciar
contagem no fluxograma:
e CitagOes incluidas;
* Citagdes potencialmente relevantes;
* Citagdes excluidas e qual o motivo.
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* 3° Fase
- Avaliar minuciosamente os Titulos e Resumos poten-
cialmente relevantes:
* Anélise mais detalhada do texto completo;
* Estudos excluidos e qual o motivo.

¢ 4° Fase
- Discriminar os Estudos Relevantes incluidos na Revisdao
sistematica.

* 5° Fase
- Estudos excluidos para metandlise e suas razdes, porém ainda
na descri¢do narrativa;
* Estudos incluidos na metanalise.

Finalizada esta etapa, os dois revisores juntam-se para averiguar
e comparar a entrada dos artigos e caso haja discordancias ndo
solucionadas entre eles, recomenda-se a participagdo de um terceiro
revisor para resolver tais discrepancias.

3.5. Extragao dos Dados

O formulario de extracdo de dados deve ser previamente
estabelecido no momento de confeccio do protocolo e precisa
contemplar todos os itens relevantes relacionados a pergunta da
revisdo. Em geral, seu contetido deve considerar todas as informacdes
para a construcao das tabelas com os sumaérios e dados dos estudos
para posterior anélise.

E preciso extrair as informacdes gerais de cada estudo como
detalhes da publicacdo, caracteristicas metodoldgicas e clinicas e a
avaliacdo dorisco de viés. Ha necessidade de retirar todos os resultados
encontrados, de forma minuciosa, incluindo as médias, desvios-
padrdes, valores de “p” e magnitude do efeito com os respectivos
intervalos de confianga a depender de cada variavel.

Antes da execugdo desta etapa, também realizada separadamente
por dois avaliadores independentes, € importante que as regras estejam
claras e as definicdes de epidemiologia edificadas. E recomendavel que
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haja um treinamento com a equipe, podendo ser realizado um teste
piloto. Nos casos de dados incompletos, orienta-se entrar em contato
com o autor correspondente do artigo para solicita-los ou realizar uma
analise de sensitividade.

3.6. Avaliagao do Risco de Viés

Esta é a etapa mais importante da revisdo sistemaética, pois ira
refletir exatamente o propésito deste tipo de estudo que é averiguar
o rigor metodolégico em que os estudos foram executados. A analise
do risco de viés dependera do desenho de estudo incluido na revisao
para responder a pergunta, dentro do melhor nivel de evidéncia. Deste
modo, é essencial o conhecimento metodolégico do delineamento do
estudo envolvido, considerando todos os possiveis vieses.

A andlise do risco de viés possibilita explorar as diferencas
na qualidade dos estudos e, desta forma, guiar a interpretacdo dos
resultados e adicionar forca nas inferéncias e recomendacdes para a
prética clinica.

Existem vérias formas de se avaliar o risco de viés dos estudos
como o uso de listas de checagem (check lists), escalas e analise dos
componentes de qualidade individual. Ndo mais se recomenda
utilizar escalas com atribuicdes de valores numéricos para propor uma
estimativa quantitativa da qualidade dos estudos. H4 uma grande
variabilidade nessas escalas que enfatizam diferentes dimensdes da
qualidade, podendo gerar avaliagdes distintas para os mesmos estudos
com consequente interferéncia nas interpretagdes dos resultados. Desta
forma, é preferivel utilizar componentes individuais da qualidade
metodoldgica a utilizar pontua¢des sumarizadas.

A analise dos componentes de qualidade individual permite
avaliar os aspectos individuais da metodologia do estudo que tenha
potencial relagdo com viés na estimativa do efeito. Deste modo,
para cada desenho de estudo, havera uma perspectiva de avaliacdo
diferenciada uma vez que os potenciais vieses sdo distintos e ndo sao
controlados da mesma maneira (Tabela 1).

A avaliagado do risco de viés deve ser estabelecida no protocolo
e os itens propostos para serem avaliados precisam fazer parte do
formulario de extracdo dos dados. Da mesma forma como ocorreu na
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selecdo e extracdo dos dados, a andlise do risco de viés também deve
ser realizada por dois avaliadores independentes. Nao é necessario o
cegamento dos revisores em relagdo aos nomes dos autores, instituicoes
e revistas quando se proceder esta avaliacao.

3.7. Sintese dos Dados

O objetivo dessa fase é sumarizar os resultados dos estudos
incluidos, investigar a consisténcia dos efeitos e, caso haja diferengas,
identificar as possiveis razdes. A sintese dos dados pode ser realizada
por uma descricdo ndo quantitativa ou pela utilizagdo da ferramenta
estatistica denominada metanalise.

A descri¢do ndo quantitativa tem como objetivo apresentar os
dados extraidos de uma maneira sumarizada e significativa e com isso
possibilitar o planejamento da sintese quantitativa. Deve ser conduzida
de forma explicita, séria e rigorosa além de permitir o agrupamento e
tabulagdo dos dados em resposta as questdes primdrias e secundarias
propostas na revisao.

A apresentacdo da avaliagdo ndo quantitativa, expressa de
forma narrativa ou em tabelas, precisa permitir ao leitor avaliar
qualitativamente se hd heterogeneidade clinica (populagdo, intervencao
e desfechos), metodolégica (desenho do estudo e risco de viés) ou nos
efeitos dos resultados. Portanto, deve ser exposta de forma estruturada
para destacar as similaridades e diferencas entre os estudos incluidos,
além dos problemas da falta de informagdo de dados importantes.

A avaliagdo dos sumarios da descricao ndo quantitativa auxilia
a organizagdo das possiveis metanalises, pois possibilita identificar
as comparagdes que podem ser realizadas e os desfechos que podem
ser combinados, além das caracteristicas dos estudos que devem ser
consideradas.

A elaboragdo de uma metandlise requer homogeneidade
clinica e metodoldgica. A sua proposta é assegurar que os grupos
de intervencdo e de controle de cada estudo sejam diretamente
compardveis e que a consisténcia dos resultados entre esses estudos
possa ser investigada. Como ndo existe uma escolha correta para
combinar os dados, é imprescindivel a transparéncia na descri¢do e
explanagdo desta sintese para facilitar o julgamento do leitor.
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A metanalise combina os resultados de cada estudo para obter uma
estimativa global do efeito do tratamento por uma média ponderada
das estimativas do efeito de tratamento de cada estudo. Com isso,
objetiva melhorar a acurécia e precisao na estimativa do efeito de
tratamento.

Nessa construcao quantitativa, ainda é possivel realizar uma
analise de sensitividade ou de subgrupo. A andlise de sensitividade
corresponde a repeticdo da analise com mudanga nos dados. Objetiva
investigar a seguranca nos achados da revisao e o grau de confianga
nos resultados, pois identifica se a modificacdo de alguns critérios é
suficiente para modificar os resultados e a interpretagdo da metanalise.
Ja a andlise de subgrupo averigua se o efeito sumario obtido na
metandlise varia em relacdo a alguma caracteristica especifica (clinica)
dos estudos incluidos ou dos participantes.

3.8. Interpretacao dos Resultados

Uma vez sintetizado todos os dados relevantes para responder
a pergunta proposta, é importante traduzir o novo conhecimento
produzido pela interpretacdo transparente. A interpretagdo dos
resultados encontrados deve ser consubstanciada tanto na validade
interna quanto na validade externa dos estudos. E preciso considerar
todos os vieses que ndo foram controlados e julgar o quanto isso
poderia estar interferindo nos efeitos alcangados. Além disso, é preciso
interpretar em que extensdo os efeitos dos estudos sao aplicados na
prética didria, o que reflete quao diretamente esses resultados podem
ser considerados para a populacdo alvo. Portanto, a interpretacao
centra-se em uma andlise criteriosa para descobrir se os achados
encontrados seria uma apreensdo mais proxima da verdade cientifica
e, portanto, confidveis.

Para isso, considera-se atualmente a orientacido do GRADE
(Grading, Recommendations, Assessment, Developmente and Evaluation)
para um julgamento mais criterioso e claro. O GRADE consiste em
um sistema para avaliagdo da qualidade da evidéncia em revisdes
sistematicas e diretrizes e graduagdo da forca da recomendagdo nas
diretrizes. A proposta do GRADE foca no corpo (qualidade) da
evidéncia que vai além da definicdo do risco de viés, centrada apenas
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na validade interna dos estudos. Esse sistema considera outros pontos
como inconsisténcia, imprecisao, direcionamento e viés de publicacao
além da limitagdo dos estudos (risco de viés). Reflete a extensao de que
a confiabilidade na estimativa do efeito esta correta (Tabela 2).

Dentro desse contexto é importante que na interpretacdo
considerem-se 0s possiveis vieses no processo de elaboragdo da
propria revisdo sistematica, que pode interferir também na estimativa
do efeito.

3.9. Redacao do Manuscrito

A redacdo da revisdo sistematica deve seguir as diretrizes
preconizadas pelo PRISMA para as revisdes de estudo de intervencdo
ou o MOOSE (Meta-analysis Of Observational Studies in Epidemiology)
para as revisdes de estudos observacionais.

O maior desafio desta fase é preparar o manuscrito em uma
linguagem clara, objetiva, interessante e em tamanho adequado para as
normas propostas pelo periédico cientifico. Alguns critérios precisam
ser seguidos para permitir maior transparéncia na descri¢ao de todo o
processo de confecgao da revisao. Desta forma, o revisor ao elaborar o
manuscrito precisa estar atento para os seguintes pontos:

1 - Titulo:
e Deve ser conciso e informativo, refletir o “PICOS”
estabelecido na pergunta e conter o termo revisdao
sistematica e ou metanalise.

2 - Resumo:
* Deve ser estruturado e permitir um julgamento rapido
da qualidade da revisao.

3 - Introducao:
* Focar na necessidade da revisdo e descrever
objetivamente o problema e a razdo da procura da evidéncia
no contexto do conhecimento queja se sabe. Caso haja outras
revisdes sistematicas no assunto, precisa-se distinguir
com clareza a nova proposta da presente revisao. Precisa
ser finalizada com o objetivo que é o reflexo da pergunta

186


Prinect Color Editor
Page is color controlled with Prinect Color Editor 4.0.55
Copyright 2008 Heidelberger Druckmaschinen AG
http://www.heidelberg.com

You can view actual document colors and color spaces, with the free Color Editor (Viewer), a Plug-In from the Prinect PDF Toolbox. Please request a PDF Toolbox CD from your local Heidelberg office in order to install it on your computer.

Applied Color Management Settings:
Output Intent (Press Profile): CoatedFOGRA39.icc

RGB Image:
Profile: eciRGB.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

RGB Graphic:
Profile: eciRGB.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Device Independent RGB/Lab Image:
Rendering Intent: From Document
Black Point Compensation: no

Device Independent RGB/Lab Graphic:
Rendering Intent: From Document
Black Point Compensation: no

Device Independent CMYK/Gray Image:
Rendering Intent: From Document
Black Point Compensation: no

Device Independent CMYK/Gray Graphic:
Rendering Intent: From Document
Black Point Compensation: no

Turn R=G=B (Tolerance 0.5%) Graphic into Gray: yes

Turn C=M=Y,K=0 (Tolerance 0.1%) Graphic into Gray: yes
CMM for overprinting CMYK graphic: yes
Gray Image: Apply CMYK Profile: no
Gray Graphic: Apply CMYK Profile: no
Treat Calibrated RGB as Device RGB: no
Treat Calibrated Gray as Device Gray: yes
Remove embedded non-CMYK Profiles: no
Remove embedded CMYK Profiles: yes

Applied Miscellaneous Settings:
Colors to knockout: no
Gray to knockout: no
Pure black to overprint: yes  Limit: 95%
Turn Overprint CMYK White to Knockout: yes
Turn Overprinting Device Gray to K: yes
CMYK Overprint mode: set to OPM1 if not set
Create "All" from 4x100% CMYK: yes
Delete "All" Colors: no
Convert "All" to K: no



Revisao Sistematica

estabelecida.

4 - Metodologia
e Como é o ponto central da revisdo precisa ser minuciosa
e reproduzivel, deve abranger em detalhes todo o processo
de execucio.

5 - Resultados:
* Devem ser descritos de formar sucinta e objetiva com
énfase na sintese ndo quantitativa descrita de forma
narrativa e exposto em tabelas pontos mais relevantes dos
achados. Precisam permitir ao leitor julgar a similaridade
ou diferencas entres os estudos.

6 - Discussao:

* Precisa ser pautada e focada nos resultados encontrados
para auxiliar a interpretacdo dos dados e deve explorar
a relevancia clinica dos achados. E importante discutir a
auséncia de resultados bem como a forca da evidéncia, a
aplicabilidade e as recomendagdes. Pontuam-se também as
limitagdes da prépria revisdo e a comparagdo com outras
revisoes.

7 - Conclusao:
* Deve responder a pergunta da revisao baseando-se
na evidéncia encontrada e focar nos pontos especificos
de falhas para o desenvolvimento de novas metodologias
para os estudos futuros.

4. CONSIDERACOES FINAIS
A revisdo sistemdtica possibilita a sintese do conhecimento
disponivel focando em um problema especifico e segue uma

metodologia rigorosa e reproduzivel para evitar viés na selecdo dos
artigos.
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Quadros

Quadro 1. Construgdo da Pergunta da Revisao Sistemaética.

P [Populacdo

Pacientes, caracteristica de interesse
(doenga), local.

I Intervencao\
Exposicao

Tratamento, diagnéstico, mudanca no
estilo de vida, intervengao psicossocial
ou educacional, fator de risco.

C | Comparacao

Placebo, controle, drogas, “usual care”.

O | Desfecho

Variaveis, resultados: mortalidade, mor-
bidade, sintomas, qualidade de vida.

S Desenho de Estudo

Depende da pergunta.

Quadro 2. Roteiro para elaboragdo do Protocolo da Revisao Sistemética

Protocolo de Revisdo Sistematica

* Contextualizacao;

* Objetivos;

e Critérios de Selecao:
Tipo de estudo,

Tipo de desfecho;

Tipo de participante,
Tipo de intervencao,

* Estratégia de Busca dos estudos;

* Selecao dos Estudos;
¢ Extracdo dos Dados;

e Avaliagdo do risco de viés;

* Sintese dos dados (se necessario):
- Analise de sensitividade,
- Anélise de subgrupo,

- Metanalise.
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Tabela 1. Avaliacdo do Risco de Viés nos diferentes Desenhos de Estudo

Desenho de Estudo

Instrumentos de Avaliacdo do Risco de Viés

Ensaios Clinicos

Instrumento de avaliagdo de risco de viés de en-
saios clinicos da Colaboracao Cochrane

http:/ /www.cochrane.org/ training/cochrane-
handbook

Estudos Observacionais
(Coorte e Caso
Controle)

NOS - Newcastle Ottawa Quality Assessment
Scale
http:/ /www Iri.ca/programs/ceu/oxford.htm

Estudos de Acuracia

QUADAS 2 - Quality Assessment of Diagnostic
Accuracy Studies
www.quadas.org

Estudos de Validagao
de Questionarios de
Estado de Saude

COSMIN - COnsensus - based Standards for
the selection of health Measurement
INstruments

Www.cosmin.nl

Estudos em Animais

Hooijmans et al., 2010
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Tabela 2. Avaliacdo da qualidade da evidéncia pelo GRADE (Grading,
Recommendations, Assessment, Developmente and Evaluation).

QUALIDADE DA EVIDENCIA PELO GRADE

Limitacado dos Estudos:
- avalia os detalhes na metodologia e execucao dos estudos.

Consisténcia:
- analisa a similaridade da estimativa do efeito entre os estudos.

Direcionamento:
- avalia a extensdo na qual os sujeitos, intervencdes e resultados sao simi-
lares ao de interesse.

Precisao:
- avalia o tamanho da amostra e o intervalo de confianca.

Viés de Publicacio:
- avalia as falhas na detecgdo dos estudos, além dos dados incompletos.
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Leitura critica de artigos cientificos

Maria do Carmo M. B. Duarte
José Roberto da Silva Junior
Maria Jilia Gongalves de Mello
Karine Ferreira Agra

Nancy de Barros Correia

A redagdo do desenvolvimento de uma pesquisa e a elaboracao
de um manuscrito cientifico ndo sdo tarefas faceis. As informacoes
fornecidas em um artigo devem ser precisas para satisfazer as
necessidades de um amplo grupo de leitores, desde os profissionais
de satude, que procuram informagdes sucintas e relevantes para a
sua pratica clinica, aos revisores, que buscam descrigdo detalhada de
todos os aspectos do estudo para avaliagdo metodoldgica e sintese dos
achados. Evidéncias substanciais demonstram deficiéncias graves no
relato de publicagdes de pesquisa em satide em relacao a qualidade dos
manuscritos cientificos. Diretrizes para relatérios representam uma
ferramenta eficaz para ajudar a melhorar a integridade e transparéncia
dos trabalhos publicados. Exemplos de diretrizes fundamentais de
relatérios como CONSORT, STROBE, PRISMA, STARD, que serdo
introduzidos neste capitulo, tém permitido a elaboragao de publicacoes
de pesquisa de alta qualidade. Estas diretrizes sdo fornecidas pela Rede
EQUATOR.

A rede EQUATOR

Arede EQUATOR (Enhancing the Quality and Transparency of Health
Research /Melhorando a Qualidade e a Transparéncia da Pesquisa em
Satde) é uma iniciativa internacional que objetiva pro~mover formas
mais adequadas de reportar os estudos na area da satide. A principal
missdo dessa organizagado é fornecer e divulgar os principios bésicos
de como escrever artigos cientificos de uma forma transparente e
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fidedigna, assim como implementar esses principios na pratica de
pesquisa. Problemas importantes relacionados a forma inade~quada de
escrever um artigo cientifico, como a omissao de informagdes cruciais
dos métodos, a descricdo incompleta das intervengdes, a descricao
parcial ou inadequada dos resultados e os resumos mal elaborados,
podem ser otimizados utilizando as recomendagdes desenvolvidas por
esse grupo. Todos os documentos da rede EQUATOR estdo disponiveis
gratuita~mente no site http:/ /www.equator-network.org/home/

O presente capitulo ird apresentar, resumidamente, as
re~comendagdes sobre: 1) Avaliagdo de Estudos Observacionais em
Epidemiologia (STROBE); 2) Normas Consolidadas de como Descrever
um Estudo Contro—lado Aleatorizado (CONSORT); 3) Avaliacdao
de Revisdes Sistematicas e Meta-andlises (PRISMA, AMSTAR e
MOOSE); e 4) Normas para Reportar Estudos de Acuracia Diagndstica
(STARD). Além destes, existem as extensdes do STROBE como o
STREGA para estudos de associagdo genética e o STROBE-ME para
estudos de epidemiologia molecular, além do COREQ e o ENTREQ
(recomendagdes para pesquisas qualitativas) dentre outros.

Avaliacdao de estudos observacionais

STROBE - Strengthening the Reporting of Observational Studies in
Epidemiology

A utilizacao dos estudos observacionais, quer sejam transversais,
coorte ou caso-controle, é frequente na pesquisa cientifica. Embora nao
seja considerado o delineamento de estudo que oferece o maior nivel de
evidéncia cientifica, titulo que pertence ao ensaio clinico randomizado,
esse tipo de estudo é mais adequado para responder a certas questdes
de pesquisa, a exemplo daquelas que se destinam a investigar a causa
de doencas.

Para melhorar a qualidade da descricio dos estudos
observacionais (Transversal, Coorte, Caso-Controle), foi desenvolvida,
no ano de 2007, a iniciativa Strengthening the Reporting of Observational
Studies in Epidemiology, o STROBE, traduzida para o portugués em
2010.

Esta iniciativa tem contribuido para a elaboragao de relatdrios de
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estudos observacionais, para apoiar a avaliagdo de editores e revisores
de periddicos ao apreciar o manuscrito para publicacdo e também 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, introdugao,
metodologia, resultados e discussdo de artigos cientificos referentes a
este desenho de estudo. Dezoito itens sdo comuns a todos os desenhos
de estudo observacionais e quatro deles sdo especificos para cada um
destes desenhos.

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, os
pesquisadores acreditam que esta iniciativa deve ser vista como um
processo em andamento e aberto a revisodes, recomendagoes, criticas e
novas evidéncias, visando a facilitar a leitura critica das publicagdes e
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 descricdo do
estudo, mas também, no momento de elaboragdo do desenho, para
desenvolvimento do mesmo.

Para os autores e leitores interessados em adequar-se a essa
tendéncia, o checklist completo do STROBE pode ser encontrado no
site: http:/ /www.strobe-statement.org/.

Avaliacdao de Estudos de Intervencao
CONSORT - Consolidated Standards of Reporting Trials

O ensaio clinico randomizado (ECR) representa o principal
desenho de estudo para avaliagdo de novos tratamentos e sdo cruciais
no estabelecimento de decisdes e diretrizes em satde. O CONSORT
(Consolidated Standards of Reporting Trials) consiste em recomendagdes
desenvolvidas para melhorar os relatos destes estudos, permitindo
que os leitores possam compreendé-los e julga-los a partir da avaliacao
das condutas e metodologia adotadas e da apresentacdao adequada dos
resultados.

Esta iniciativa surgiu no ano de 1993 quando um grupo de
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pesquisadores reuniu-se 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 atualizagdes até a versao atual,
publicada em 2010.

As recomendagdes 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 informagdes a serem
incluidas no relatério do ECR como o conteddo do titulo, resumo,
introducdo, métodos, resultados, discussao e outras.

O fluxograma demonstra o progresso do estudo desde a fase de
recrutamento de participantes até sua alocagdo, seguimento e andlise,
detalhando o ntimero de participantes para cada grupo de estudo
nestas fases.

O CONSORT ¢é recomendado por importantes periédicos
cientificos e ha evidéncias que associam sua utilizacdo a melhores
relatdrios de ensaios clinicos randomizados. O checklist e o fluxograma
sdo disponibilizados no site: http:/ /www.consort-statement.org/ .

Avaliacao de estudos de acuracia diagndstica
STARD - Standards for Reporting Studies of Diagnostic Accuracy

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

Em 1999, em Semindrio Acadé—mico do Cochrane, um grupo
de trabalho em métodos de diagnéstico e teste de triagem discutiu a
baixa qualidade metodolégica dos relatérios de avaliagdo de testes de
diagnostico e suas implica¢des na aplicabilidade clinica.

Baseados na iniciativa CONSORT, que foi bem sucedida, o grupo
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desenvolveu uma lista de 25 itens e um fluxograma para estudos de
acuracia diagnoéstica, intitulado Standards for Reporting Studies of
Diagnostic Accuracy (STARD), que devem ser considerados na exposicao
de resultados em periddicos e interpretagdes desses estudos. Os itens
auxiliam na elaboragdo e/ou avaliacdo do titulo, resumo, palavras-
chave, método (participantes, testes, estatistica), resultados e discussao
dos estudos de acuracia diagndstica.

O objetivo das recomendacdes STARD é melhorar a exatidao
e integridade dos resultados de estudos de acurédcia diagnostica,
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
avaliacdo da qualidade dos artigos por meio da checagem simples de
cada item da lista e orientar os autores para a elaboragdo de relatos
cientificos.

Maiores informacdes sobre o grupo de estudo e seus documentos
publicados, além do checklist STARD e modelo do fluxograma de
captagdo de pacientes, encontram-se disponiveis na internet através
do seguinte link: http:/ /www.stard-statement.org/ .

Avaliacao da revisao sistematica

AMSTAR (A MeaSurement Tool to Assess systematic Reviews)
PRISMA (Preferred Reporting Items of Systematic reviews and Meta-
Analyses)

MOOSE (Meta-analysis Of Observational Studies in Epidemiology)

A importancia das revisdes sistemadticas (RS), com ou sem
metandlise, vem aumentando progressivamente. O seu emprego
abrange desde a pratica clinica didria, através das evidéncias cientificas
utilizadas na construgdo dos guias ou protocolos clinicos de conduta,
até a decisao de elaborar politicas puablicas de satde. Frequentemente
utilizadas na preparacao ou inicio de uma pesquisa cientifica, as RS sdo
consideradas também como pesquisa cientifica onde os dados (dados
secundarios) sao os artigos publicados ou ndo (literatura cinzenta).

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

Avaliando qualidade da RS

o AMSTAR (A MeaSurement Tool to Assess systematic Reviews)
consta de uma lista com 11 perguntas sobre aspectos metodolégicos
envolvendo desde a existéncia, a priori, de um protocolo de elaboracao
da RS até se os revisores tém conflito de interesses. E recomendada
pela Cochrane Fondation mas necessita de estudos de validagao.
Considera-se que a RS é de boa qualidade quando todos os itens da
lista tém uma resposta afirmativa.

AMSTAR foi criada para estudos randomizados controlados, mas
a AMSTAR-NRS (estudos ndo randomizados) estd sendo elaborada.

http:/ /www .biomedcentral.com/content/ pdf/1471-2288-

7-10.pdf
e Folha de Avaliacdo Critica de Revisdo Sistematica da CEBM
(Centre of Evidence Based Medicine )
http:/ /www.cebm.net/index.aspx?0=1157
e Rede Intercolegial Escocesa de Guias de Conduta. Avaliacao-
Notas e Checklist 1: Revisoes Sistematicas e Meta-Analise.
http:/ /www.sign.ac.uk/guidelines/ fulltext/50/annexc.html

Avaliando relato da RS

Analisar se a RS seguiu os itens contidos nestas listas implica
indiretamente em uma avaliacdo da qualidade.

o PRISMA (Preferred Reporting Items of Systematic reviews and
Meta-Analyses) publicado em 2009 é uma atualizagdo do QUOROM
(Quality Of Reporting Of Meta-analyses). O PRISMA tem como foco a RS
de estudos randomizados, mas pode ser usado como base para relatos
de RS envolvendo outros tipos de estudos, sobretudo os estudos
de intervengdo. Consiste de uma lista que abrange sete topicos ou
sessoes (Titulo, Resumo, Introdugao, Método, Resultados, Discussao e
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Financiamento) com 27 itens que devem ser explicitados ou incluidos
no relato de uma RS com ou sem metandlise. Contém ainda um
fluxograma com as informagdes concernentes as quatro diferentes
fases da RS (identificagdo, rastreio, eligibilidade e artigos incluidos).
Encontra-se disponivel no link: http://www.prisma-statement.org/
statement.htm.

e MOOSE (Meta-analysis Of Observational Studies in
Epidemiology) - criada em 2000, contém uma lista com vérios itens para
relato de RS em estudos observacionais em epidemiologia incluindo
cendrio, estratégia da pesquisa, método, resultados, discussdo e
conclusao.
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Roteiro para Elaboracao de Teses, Dissertacoes e
Monografias

Alex Sandro Rolland de Souza
José Roberto da Silva Junior
Leila Katz

Maria do Carmo M. B. Duarte

Este roteiro destina-se aos discentes e docentes das graduacdes
e pos-graduacdes do Instituto de Medicina Integral Prof. Fernando
Figueira (IMIP), particularmente a stricto sensu (mestrado e doutorado),
visando a elaboracdo das suas teses, dissertagdes e monografias para
defesa e publicagdo.

1. REGRAS GERAIS DA FORMATACAO

* Todo o texto deverd ser redigido preferencialmente em por-
tugués (inclusive os apéndices e anexos). Excetuam-se o abstract
e a secdo de resultados, caso o artigo seja enviado para uma revista
internacional, e os anexos originais na lingua publicada.

* Todo o texto deve ser impresso em papel A4, com fonte “Times
New Roman”, tamanho 12 e justificado. Para os titulos e subtitulos
das se¢des utilizar o tamanho 14, em negrito, letra maitiscula e nao
sublinhado. O espacamento entre as linhas serd em espaco dois (nao
utilizar espagamento maior entre os paragrafos). Utilizar as margens:
superior=3,0,inferior=2,5, esquerda= 3,5 e direita=2,5cm. Nao utilizar
letras ou espacamentos diferentes, exceto na segdo de resultados que
deve seguir as normas da revista a ser submetido o artigo e os anexos
originais.
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* O texto sera dividido em secdes: I - INTRODUCAO;
II - MODELO TEORICO, se necessario; III - HIPOTESES, se
necessario; IV - OBJETIVOS; V - METODOS; VI - RESULTADOS,
no formato de artigo; VII - CONCLUSOES VIII - SUGESTOES E
RECOMENDACOES, subdividido em 8.1. RECOMENDACOES
PARA A PRATICA e 8.2. RECOMENDACOES PARA A PESQUISA; IX
-REFERENCIAS; APENDICES; e ANEXOS. Todas as secoes devem
sempre comegar em uma nova pagina, enumeradas em algarismos
romanos, exceto Apéndices e Anexos (ex.: . INTRODUCAO).

* As paginas textuais e pés-textuais (da INTRODUCAO até
ANEXOS) devem ser numeradas em algarismos arabicos no canto
superior direito, iniciando pelo numeral 1. As paginas pré-textuais
nao devem ser numeradas.

* Qualquer sigla ou abreviagao s6 podera ser utilizada depois
da primeira citagao por extenso do termo, seguindo-se a sigla ou
abreviatura entre parénteses. Evite o uso de siglas ou abreviacdo
desnecessarias e/ou em excesso. Ex: Descolamento Prematuro da
Placenta Normalmente Inserida (DPPNI). Nao deve ser utilizado
ponto entre as letras ou no final da sigla. Nao deve ser colocado da
forma inversa. Ex: DPPNI (Descolamento Prematuro da Placenta
Normalmente Inserida). Nao se esquecer de colocar na Lista de
Abreviaturas e Sinais.

* Consultar as normas da Revista Brasileira de Satide Materno
Infantil (RBSMI) para maiores informagdes sobre as referéncias. As
referéncias da Tese, Dissertacdo ou Monografia devem seguir as
normas da RBSMI, enquanto as referéncias do artigo (secao resultados)
devem seguir as normas da revista escolhida para publicagdo.

* Evitar a utilizacdo de palavras de lingua estrangeira. Caso
necessario, colocar em itdlico.

* Entregar a secretaria da poés-graduacao stricto sensu para a pré-

banca quatro copias impressas da dissertagdo (mestrado) ou cinco
copias da tese (doutorado) com pelo menos 15 dias de antecedéncia.
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Para a banca, devem ser cinco coépias para o mestrado e seis para o
doutorado. Para os discentes de outros cursos do IMIP, devem-se
consultar as normas/regimento com a coordenagdo de cada programa.

2. ELEMENTOS PRE-TEXTUAIS

2.1. CAPA

- Nome da Instituicao (Instituto de Medicina Integral Prof.
Fernando Figueira - IMIP)

- Nome do Programa (Programa de Pés-graduacao stricto senso)

- Nome do Curso (ex. Mestrado em Saude Materno Infantil),
fonte 14, caixa alta

- Titulo do projeto em caixa alta* com fonte 16, centralizado

- Nome do aluno

- Data da versao entregue

OBS. Exceto do titulo tudo devera ser escrito com a mesma letra, fonte
14, caixa alta e centralizado.

* 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 recomendagdo atual das diretrizes para publicacao (STROBE, CONSORT,
STARD e similares) é de incluir uma breve descricao do desenho de estudo no titulo,
tipo: FATORES DE RISCO PARA PRE-ECLAMPSIA EM GESTANTES ATENDIDAS

NO IMIP: UM ESTUDO DE COORTE.

2.2. FOLHA DE ROSTO

A Folha de Rosto, elemento obrigatério, € a repeticao da capa
com a descricdo da natureza e objetivo do trabalho (finalidade), nome
dos orientadores e linha de pesquisa. Tentar seguir o mesmo formato
da capa (letras e fonte).

* Finalidade do trabalho (para obtencdo do grau de mestre ou

doutor). Deve ser impresso em espaco duplo, fonte 12 e com o texto
justificado em separado a direita, como no exemplo:
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Dissertacdio  apresentada no
Instituto de Medicina Integral
Prof. Fernando Figueira (IMIP)
como parte dos requisitos para
obtengdo do grau de Mestre em
Satde Materno Infantil

- Nome do autor:
- Nome dos orientadores:
- Linha de pesquisa:

2.3. FICHA CATALOGRAFICA

Deixar um espago reservado para a ficha catalogréfica, que
podera ser feita apds aprovacao final da banca. Confeccdo deve ser
feita com a bibliotecéria do IMIP.

2.4. FOLHA DE APROVACAO

Obrigatéria para os trabalhos que irdo ser apresentados em
banca. Esta folha deve ser impressa iniciada pelo titulo do trabalho
centralizado, negrito e fonte 14.

- Colocar o tipo do trabalho, o local e a data da defesa, justificado
com fonte 12. Ex: “Tese de Doutorado em Satde Materno Infantil do
Instituto Materno Infantil Prof. Fernando Figueira (IMIP), submetida a
defesa puiblica e aprovada pela banca examinadora em 23 de agosto de
2011.”.

- Colocar linhas de assinaturas com o nome do orientador e dos
membros da banca, centralizado e fonte 12.

- Por fim, incluir a data da versdo centralizada e com fonte 14.

2.5. DEDICATORIA
Esta é a folha em que o(s) autor(es) dedica(m) o trabalho e/

ou faz(em) uma citagdo ou ainda, presta(m) uma homenagem. E um
elemento opcional, porém, se utilizada, o texto é impresso em itélico,
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mesma fonte e letra na parte inferior da folha, a direita e a folha
é encabecada pela palavra “Dedicatéria”, centralizado, em letras
maiusculas, fonte 14 e em negrito.

2.6. AGRADECIMENTOS

Esta folha é também opcional. Quando utilizada, deve privilegiar
aqueles que merecem destaque por sua contribuicdo ao trabalho.
Esta folha é encabecada pela palavra AGRADECIMENTO, em letras
maiusculas, centralizado, fonte tamanho 14 e em negrito.

Em geral, inclui agradecimentos ao coordenadore/ou orientador,
professores, instituigdes, empresas e/ou pessoas que colaboraram de
forma especial na elaboracao do trabalho.

Todo o texto é composto utilizando-se a mesma fonte e letra.

2.7. EPIGRAFE

Elemento opcional no qual o autor apresenta uma citacao
relacionada ao assunto estudado. A autoria da epigrafe, quando
conhecida, deve ser indicada.

2.8. RESUMO

O resumo deve ser de facil leitura. Nao hé limite de palavras, mas
nao exceda duas paginas. Nao deve ser dividido em paragrafos, isto €,
o texto deve ser escrito de forma corrida, exceto o topico palavras-
chaves.

Deve ser estruturado contendo os tépicos:

- Introducéo;

- Objetivo(s);

- Métodos;

- Resultados;

- Conclusoes.

- Palavras-chave: iniciar apds uma linha em branco, seguindo os
descritores em ciéncias da satide (DECS), que devem ser consultados
através da BIREME (httpy//www.bireme.br), no minimo trés e no
maximo seis. Cada palavra deve ser separada por ponto e virgula e
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escrito com letras mintsculas.
- Numero do Registro de Ensaio Clinico: iniciar ap6s uma linha
em branco - NCT435 (se necessério).

2.9. ABSTRACT

Obrigatério, devendo ser a traducao fidedigna do resumo
para o inglés. O Abstract devera conter os mesmos itens do resumo
em portugués, subdivididos em: BACKGROUND, OBJECTIVES,
METHODS RESULTS e CONCLUSIONS. As palavras-chave
(KEY-WORDS) devem seguir os Medical Subject Headings (MESH),
consultados via Pubmed (httpy//www.pubmed.com) ou BIREME
(httpy//www.bireme.br). Ndo se esquecer de colocar o nimero do
registro do ensaio clinico se necessério.

2.10. SUMARIO

Listar os capitulos e seus topicos. A numeragao deve iniciar a
partir da introducdo em algarismos arabicos com o ntimero “1” (vide
exemplo abaixo). No texto, colocar a numeracdo no canto superior
direito. Utilizar a mesma fonte Times New Roman 12. Usar tabela
invisivel (ferramenta do Word) para melhor formatacao.

Exemplo de sumdrio:

Pagina

L INTRODUGAO. ...t 1
DI (01 21 (01 N 2X0) 23 (L T 6
IL HIPOTESES .....ovoeoieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseseeeses s nanens 8
IIL OBJETIVOS ....oooooevoeeeeeeeeeeseee s esseseeses 9
IV. METODOS ....ovooeeeeeeeeeeeee e ssesseess e 10

4.1. Desenho dO @STUAO ...veeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 10

4.2. Local do eStudO ....c.ooouiiiiiiiieeeee e 10

4.3. Periodo do eStudo .......coovieeeiiiiiieieeeeeceeeeeee e 10
V. RESULTADOS ....oooveeeeeeeeeeeeeeeeeseeeseeeeeeeeesese e eeseeeseeeseeeseseeesene 34
VI. SUGESTOES RECOMENDAGCOES .....cooooiuiieereeeeeeeeeesesereen. 37
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Pagina
VIL CONCLUSOES .....ccomirimrimrimmreieseeseesssessesssssssssssessssessssssssons 39
VIIL REFERENCIAS .......oooorreeiiereenseesesssssssessssessssssssessssssssssneees 40
APENDICES ...oooooomieeimiiiiiiiiiisssssssssssssseeeeeeeeeesessessssssssssssssssssssasssss
APENDICE 1 - Lista de checagem ..............ccooo.oerverieereionesonsssnnens 46
ANEXOS .....cooiiiiii s
ANEXO 1 - Escala Visual Analogica ........ccveveeereeeninenencninerieireeene 53
2.11. LISTAS

Cada topico (lista) sempre se deve comecar em uma nova
pagina.

Devem ser escritos com a mesma formatacio Times New
Roman 12.

Adote o recurso tabela invisivel (ferramenta do Word) para
melhor formatagao.

Exemplos:

LISTA DE ABREVIATURAS, SIGLAS E SINAIS

ACOG American College of Obstetrics and Gynecology

Bpm batimentos por minutes
CA Circunferéncia abdominal
LISTA DE QUADROS
Péagina
Quadro 1. Escore de Bishop Modificado 47
LISTA DE FIGURAS
Pagina
Figura 1. Modelo tedrico da asma (Britto, 2007). 12
Figura 2. Fluxograma de captacdo e acompanhamento dos par- 21
ticipantes
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LISTA DE TABELAS
Pagina
Tabela 1. Caracteristicas Maternas dos casos de Papilomatose 30
Laringea Recorrente atendidos no IMIP entre 2000 e 2011.
Tabela 2. Distribuicao de frequéncia das mulheres casos e con- 31

troles, 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.

3. ELEMENTOS TEXTUAIS

Os elementos textuais devem seguir a ordem abaixo, com
as mesmas orientagdes que se encontram no capitulo “Roteiro de
Elaboracao de Projeto de Pesquisa”. Apenas outras orientacdes serdo
apresentadas nesse capitulo.

I. Introducao

- Deve contemplar todos os artigos originais escritos neste
trabalho, porém sem subdivisdes (Artigo 1, Artigo 2).

- A introdugdo pode se dividida em subtitulos, a critério dos
orientadores (Conceito, Incidéncia, Epidemiologia, etc).

II. Modelo Teérico

Obrigatério para os estudos de fatores associados.

III. Hipoteses

Obrigatério para os estudos analiticos, contemplando todos

o0s artigos escritos neste trabalho, porém sem subdivisdes (Artigo 1,
Artigo 2).
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IV. Objetivos

- Definir os objetivos gerais e especificos, contemplando os artigos
originais escritos neste trabalho, porém sem subdivisdes (Artigo 1,
Artigo 2).

- No caso de estudos do tipo ensaio clinico, deverd ser descrito
o objetivo geral e nos objetivos especificos diferenciar os desfechos
primadrios e secundarios.

V. Métodos

- Estasecdo deve ser estruturada em subtdépicos da mesma forma
como orientado no capitulo de “Roteiro de Elaboracao de Projeto de
Pesquisa” 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 diferengas metodoldgicas para os artigos contidos
neste trabalho, é necessario que seja acrescido. Ex. Artigo 1: estudo de
coorte; Artigo 2: estudo descritivo.

V1. Resultados

* Este topico deverd ser iniciado informando que os resultados do
trabalho serdo apresentados em formato de artigo: Ex. “Os resultados
desta tese (dissertacdo ou monografia) de doutorado (mestrado ou
especializacdo) foram divididos em duas (ou uma) publicagdo (Ges)”:

* A seguir, na mesma pdgina, deverd ser informado o nome
da revista, o fator de impacto atualizado e o titulo do artigo, além
das instrugdes aos autores da revista escolhida e o comprovante de
submissdo se exigido (deverdo ser colocados como anexo).

O artigo e as instrucdes aos autores ndo necessitam serem
traduzidos para a lingua portuguesa (podem ser colocados na lingua
da revista escolhida).

Ex. Artigo submetido a revista Obstetrics and Gynecology,
Fator de Impacto 4.392 (Instrucdes aos autores encontra disponiveis
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nos Anexos 3 e 4, 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 original (estudo piloto) publicado na Revista Brasileira
de Ginecologia e Obstetricia (RBGO), indexada no Medline e
no SciELO (Qualis B3 da CAPES)

2. Souza ASR, Scavuzzi A, Rodrigues DC, Oliveira RD, Feitosa
FEL, Amorim MMR. Solugdo oral escalonada de misoprostol
para indugdo do parto: estudo piloto. Rev Bras Ginecol Obstet.
2010; 32: 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.

VII. CONCLUSOES

Nesta secdo colocar as conclusdes de forma sucinta e direta, sem
dividir por artigo, respondendo a todos objetivos.

VIII. SUGESTOES E RECOMENDACOES

Secdo obrigatoria para os estudos do tipo ensaio clinico e opcional
para outros desenhos de estudo. Caso seja possivel, essa secdo devera
ser sempre estimulada.

8.1. Recomendacdes para a pratica clinica

8.2. Recomendacdes para a pesquisa
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IX. Referéncias

Devem ser organizadas na ordem em que sdo citadas no texto e
numeradas consecutivamente. Seguir as normas da Revista Brasileira
de Satde Materno Infantil (RBSMI), que utiliza as normas do Grupo
de Vancouver com algumas modificagoes.

e Cuidado com as referéncias, devem ser colocadas de acordo
com as normas e precisam ser atualizadas.

* As normas da RBSMI podem ser consultadas no site www.
scielo.br.

Lembrete: As referéncias bibliograficas podem ser inseridas e
organizadas através de softwares especificos, a exemplo do Mendeley
disponivel em http://www.mendeley.com/. (estilo: Jama - referente
ao estilo Vancouver). Lembramos que, mesmo fazendo uso de uma
ferramenta como esta, é necessério fazer as devidas adaptacdes nas
referéncias para os padrdes da revista.

APENDICES

Incluir, obrigatoriamente:

* Lista de checagem (critérios de elegibilidade);

e Termo de consentimento livre e esclarecido;

* Instrumento de coleta de dados (formuldrio, questionario,
outros);

* Manual do entrevistador (quando houver);

* Especifica¢des técnicas (se pertinentes).

ANEXOS

Incluir escalas, modelos, quadros, instru¢cdes aos autores,
declaracdo de aprovagdo no comité de ética, comprovante de
submissdo do artigo, quando pertinente e quaisquer documentos que
nao foram gerados pelo pesquisador (diferente de “APENDICES”,
que correspondem aos documentos preparados pelo pesquisador).
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Deve constar obrigatoriamente a carta de aprovagao do projeto
de pesquisa pelo comité de ética em Pesquisa em Seres Humanos -
CEP.

Leituras recomendadas

Atallah AN, Castro AA. Medicina Baseada em Evidéncias:
Fundamentos da Pesquisa Clinica. Sdo Paulo: Lemos Editorial; 1998.
Disponivel em URL: http: www.evidencias.com.

Castro AA (editor). Planejamento da pesquisa. Sao Paulo: AAC;
2001. Disponivel em URL: http:/ /www.evidencias.com/1v4.htm.

Correia JB, Duarte MCB, Souza ASR. Manual do Pesquisador do
IMIP. Recife: Editora Liceu; 2008. Disponivel em URL: http:/ /www2.
informazione.com.br/cms/export/sites/default/imip/pt/arquivos/
Pesquisa/manual_do_pesquisador-08.pdf

Coggon D, Rose G, Barker, DJP. Epidemiology for the Uninitiated.
4th ed. London: BM] Publishing Group; 1997. Disponivel em URL:
http:/ /bmj.com/ collections/epidem/epid.shtml.

Goldenberg S. Orientagdo normativa para elaboragdo e difusdo
dos trabalhos de pesquisa. Sdo Paulo; 2001. Disponivel em URL:
http:/ /www.metodologia.org.

Greenhalgh T. How to read a paper: Statistics for the non-
statistician. I: Different types of data need different statistical tests. BMJ
1997; 315: 364-6. Disponivel em URL: http://bmj.com/cgi/content/
full/315/7104/364.

Greenhalgh T. How to read a paper: Statistics for the non-
statistician. II: “Significant” relations and their pitfalls. BM]J 1997;
315: 422-5. Disponivel em URL: http://bmj.com/cgi/content/
full/315/7105/422.

Mutt JAM. Manual de redaccion cientifica. 4th ed. Puerto
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Rico: Departamento de Biologia, Universidad de Puerto Rico; 2001.
Disponivel em URL: http:/ /www.caribjsci.org/epubl/temario.htm.

Zeiger M. Essentials of Writing Biomedical Research Papers. 2nd
ed. New York: McGraw-Hill; 1999.

Sites da Internet

http:/ /www.evidencias.com (organizado por pesquisadores
brasileiros)

http:/ /www.metodologia.org (organizado por Saul Goldenberg)

http:/ /www.virtual.epm.br/cursos/epidemio/lecture/
lec0571/index.htm

http://cebm.jr2.ox.ac.uk (Centro de Medicina Baseada em
Evidéncias da Universidade de Oxford)

http:/ /www.fisterra.com/recursos_web/mbe/escritu_
cientifica.htm#Coémo %20escribir (Ferramentas para escrever trabalhos
cientificos)
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Publicar ou Perecer: Divulgacao Cientifica

Maria Arleide da Silva

Maria do Carmo M. B. Duarte
Jodo Guilherme Bezerra Alves
Cristiane Campello Bresani

Pesquisar implica exercer uma arte que estd presente em
todas as etapas do processo: pergunta de pesquisa, sua relevancia,
factibilidade, ética, beneficios, elaboracdo e desenvolvimento de um
projeto adequado e exequivel, andlise e comunicagdo. Este processo
implica no pesquisador ter que exercitar a capacidade de divulgar a
sua produgdo cientifica.

A divulgacdo cientifica exige respostas a varias perguntas:

* O que comunicar?
* Por que publicar?
* Onde divulgar cientificamente?
* Como comunicar?

O objetivo deste capitulo é tentar responder a estas questdes.

1. O QUE COMUNICAR?

A comunicagdo cientifica diz respeito aos resultados de pesquisa
realizada de acordo com as regras para este tipo de investigagao. Trata-
se de normas internacionais e, portanto, respeitadas e reconhecidas
no mundo cientifico. Assim, comunicar diz respeito a tornar publico
os resultados de estudos, seja a apresentacdao a colegas em reunides
ou conferéncias, passando por pré-publicagdes (pre-prints e informes)
até a sua versdo final revisada nos veiculos de comunicacéo cientifica.
Entretanto, a publicacdo s6 é reconhecida para fins curriculares quando
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aceita e divulgada em periédico ou jornal cientifico.

A comunicagao cientifica pode ser:

v’ Apresentagdo de poster
v Apresentagdo oral
v' Apresentagdo impressa em periodicos cientificos ou capitulo de livro

2. POR QUE PUBLICAR?

A importancia de publicar a producdo cientifica reside
principalmente no fato de que esta viabiliza ampliar o universo
de profissionais que terdo acesso a informacdo do tema, objeto de
pesquisa. Assim, a pesquisa atinge a sua fungdo primordial: ampliar
o conhecimento cientifico e possibilitar o aperfeicoamento de praticas
clinicas e auxiliar o setor satide nas tomadas de decisdes mais eficazes
e eficientes para o estabelecimento de politicas ptublicas.

Publicar também é importante porque a publicacdo serve a
reprodutibilidade, é requisito para obtencdo de titulos, para conferir
prestigio, credibilidade e estabilidade do cientista na comunidade
académica e ainda funciona como uma prestacdo de contas aos 6rgaos
financiadores e como um dos critérios de qualidade dos programas de
pos-graduacao frente aos 6rgaos avaliadores.

Adicionalmente, as diversas formas de publicagdo auxiliam
o aprimoramento na area académica, por resultarem de revisdes
exaustivas do manuscrito antes da submissdo e durante o processo
de aceitagdo pelo(s) periédico(s) pretendido(s). Depois de publicado,
o estudo pode ainda ser objeto de cartas e comentarios e, por fim, as
citagdes da publicagdo enriquecem o curriculo dos autores.

E importante ndo esquecer, entretanto, que para a producao
efetiva de conhecimento cientifico, o publicar é necessario, mas ndo é
tudo. E fundamental que o trabalho publicado seja lido na integra e,
para isto, ele deve ser suficientemente claro, interessante, coerente e
conciso na sua redac¢do, de maneira a estimular o leitor, e, sobretudo,
ser submetido e publicado em periédico adequado e indexado nas
bases de dados.
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Indexacdo é o processo que atribui descritores ou palavras-
chaves ao contetdo temético de um documento (dissertagdes, teses,
artigos e outros), apds sua leitura técnica e andlise por profissionais
especializados no assunto. Ela é realizada pelas bibliotecas ou base de
dados responsaveis pela disponibilizacdo dos documentos.

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 publicagdo de seus exemplares, fator
de impacto (citacao do peridédico) e percentual de artigos originais por
publicacao.

Descritores, unitermos ou palavras-chave sao termos extraidos
de vocabularios que expressam conceitos de uma ou vérias dreas do
conhecimento, através dos quais se faz uma busca por assunto nas
bibliotecas e bases de dados.

Fator de impacto é uma medida utilizada para determinar
o numero médio de citagdes de artigos cientificos publicados em
periédicos em um periodo determinado. Assim se torna possivel
quantificar o fator de impacto dos periédicos no &mbito da divulgacdo
cientifica, para que possam ser categorizados e comparados.

221


Prinect Color Editor
Page is color controlled with Prinect Color Editor 4.0.55
Copyright 2008 Heidelberger Druckmaschinen AG
http://www.heidelberg.com

You can view actual document colors and color spaces, with the free Color Editor (Viewer), a Plug-In from the Prinect PDF Toolbox. Please request a PDF Toolbox CD from your local Heidelberg office in order to install it on your computer.

Applied Color Management Settings:
Output Intent (Press Profile): CoatedFOGRA39.icc

RGB Image:
Profile: eciRGB.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

RGB Graphic:
Profile: eciRGB.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Device Independent RGB/Lab Image:
Rendering Intent: From Document
Black Point Compensation: no

Device Independent RGB/Lab Graphic:
Rendering Intent: From Document
Black Point Compensation: no

Device Independent CMYK/Gray Image:
Rendering Intent: From Document
Black Point Compensation: no

Device Independent CMYK/Gray Graphic:
Rendering Intent: From Document
Black Point Compensation: no

Turn R=G=B (Tolerance 0.5%) Graphic into Gray: yes

Turn C=M=Y,K=0 (Tolerance 0.1%) Graphic into Gray: yes
CMM for overprinting CMYK graphic: yes
Gray Image: Apply CMYK Profile: no
Gray Graphic: Apply CMYK Profile: no
Treat Calibrated RGB as Device RGB: no
Treat Calibrated Gray as Device Gray: yes
Remove embedded non-CMYK Profiles: no
Remove embedded CMYK Profiles: yes

Applied Miscellaneous Settings:
Colors to knockout: no
Gray to knockout: no
Pure black to overprint: yes  Limit: 95%
Turn Overprint CMYK White to Knockout: yes
Turn Overprinting Device Gray to K: yes
CMYK Overprint mode: set to OPM1 if not set
Create "All" from 4x100% CMYK: yes
Delete "All" Colors: no
Convert "All" to K: no



Manual do Pesquisador 2013

IMPORTANTE: escolher adequadamente o titulo e ter particular cuidado
na elaboracdo do resumo estruturado. Estes cuidados facilitam ao indexa-
dor selecionar as palavras significativas, favorecendo a busca do artigo e
sua citacdo por outros autores.

3. 0 PROCESSO DE PUBLICACAO

O processo de elaboragao de um trabalho cientifico de qualidade
exige o cumprimento das normas éticas e metodolégicas. Apds escolher
a pergunta de pesquisa e iniciada a elaboragao do Projeto de Pesquisa,
o pesquisador deve identificar qual o periédico mais adequado para
submeter o artigo que serd objeto final do seu estudo. A identificagdo do
periddico possibilita que os autores redijam os seus artigos de maneira
mais adequada a publicacdo, visto que todos os periédicos, embora
obedecam a regras basicas de publicagdo, possuem o seu préprio
escopo e as suas “Instrucdes aos autores”, onde estdo expressas todas
as exigéncias e orientagdes para a submissao de artigos. Estas devem
ser cuidadosamente observadas e seguidas na integra.

IMPORTANTE: as Instrugdes aos autores estdo publicadas na Home Page
ou nos exemplares impressos dos periddicos, 14 também estdao a missao, os
objetivos e as exigéncias éticas que devem ser observadas pelos autores.

Finalizado o manuscrito, observando todas as exigéncias do
periédico escolhido para submissdo, os autores devem aguardar a
resposta. O periodo de tempo para a emissao de resposta pelo periédico
é variado, em média quatro a oito semanas e ap6s a decisdo, sendo
aceito, os autores ainda precisam aguarda a publicacdo impressa, cujo
periodo também é variavel.

Se a publicacao for rejeitada, o autor pode e deve realizar uma
nova submissdo a outro periédico cujo escopo seja adequado a sua
publicagdo, sem esquecer-se de verificar, novamente, as instrucdes aos
autores.

A rejeicdio de manuscrito é fato comum nos processos de
submissdo a periddicos e ndo deve desanimar os autores. Ao contrério,
é importante ler e avaliar a possibilidade de modificacdes sugeridas
ou recomendacdes dos pareceres do periddico, pois estes orientam no
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sentido de melhorar a redagdo e apresentacdo do artigo, podem indicar
possiveis erros, visto que foi avaliado por pares de expertises na area
tematica do estudo.

Considerando o tempo gasto entre a submissdo de um artigo,
sua avaliagdo e resposta pelo periddico e a publicagdo do mesmo, é
importante que os resultados de pesquisa sejam submetidos, sem
demora, para publicacdo, os dados podem se tornar irrelevantes
devido a outras publicagdes ou os periddicos podem recusar devido a
longa data em que o estudo foi realizado.

3.1. Escolhendo o periddico para submeter seu artigo:

* Artigos de alta qualidade: a escolha de onde publicar é muito
importante, os trabalhos com alta qualidade cientifica e cujos temas
sao de grande relevancia cientifica, sdo de interesse dos periddicos
médicos em geral. Boas opgdes, nestes casos, é submeter a: BM],
JAMA, Lancet, New England Journal of Medicine;

* Os artigos de interesse restrito, como é o caso de especialidades,
devem ser encaminhados aos periédicos especializados no tema;

* Os trabalhos cujos temas sdo de enfoque loco-regionais devem,
preferencialmente, ser submetidos a periédicos de circulagao local
ou nacional;

IMPORTANTE: Recomenda-se que em todos, os casos de submissao de ar-
tigos, observe-se a relevancia e interesse cientifico do mesmo para escolher
o periddico, sem esquecer o escopo deste tltimo.

*No endereco  eletronico:  http://qualis.capes.gov.br/
webqualis/ principal.seam, é possivel se informar de todos os critérios
para classificagdo Qualis da Coordenacdo de Aperfeicoamento de
Pessoal de Nivel Superior (CAPES). O Sistema Integrado Capes
(SICAPES) permite, entre outras possibilidades, consultar resultado de
divulgado da classificacao de periédicos e acessar critérios qualis por
area de interesse.
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3.2. Como acertar no alvo!

Para publicar no nivel de revista pretendido, examine artigos
de revistas desse nivel, mas de paises e autores nao consagrados,
observando:

1 - a novidade do estudo (conclusdo): tente entender porque
aquele estudo foi publicado.

2 - a qualidade metodolégica (delineamentos e técnicas)

De posse dessas informagdes, agora examine qual de seus
projetos tem condigdes de atingir esse nivel pretendido... invista nele,
execute-o com rigor e conclua o processo com anélise e redagao de alto
nivel. Agora submeta!

Se nao for aprovado, tente outras revistas do mesmo nivel. S6
desgca de nivel quando estritamente necessario, mas tente acertar
melhor na préxima vez.

4. OUTRAS FORMAS DE DIVULGAR CIENTIFICAMENTE

A publicacdo em periddicos ndo encerra em si as possibilidades
de divulgar cientificamente. Os pesquisadores dispdem também de
modelos de apresentagdo oral e outros meios de divulgagdo escrita,
como é o caso de apresentacdes em congressos, reunides e conferéncias;
monografias, dissertacdes, teses, relatorios, pOsters em congressos,
resumos em anais, entre outros.

Cada uma destas formas de divulgacao tem suas normas, que
devem seguidas rigorosamente e de acordo com o modelo institucional
do local onde o trabalho serd divulgado.

4.1. Redigindo uma Comunicacdo escrita

O titulo da comunicagdo 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 seu texto, o objetivo, o
desenvolvimento e as conclusdes ou consideragdes finais. Nos objetivos
é aconselhavel que conste o objetivo geral e os objetivos especificos.
O método é o desenvolvimento do estudo, e deve ser seguido dos
resultados e discussao, seguindo-se a conclusao.

224


Prinect Color Editor
Page is color controlled with Prinect Color Editor 4.0.55
Copyright 2008 Heidelberger Druckmaschinen AG
http://www.heidelberg.com

You can view actual document colors and color spaces, with the free Color Editor (Viewer), a Plug-In from the Prinect PDF Toolbox. Please request a PDF Toolbox CD from your local Heidelberg office in order to install it on your computer.

Applied Color Management Settings:
Output Intent (Press Profile): CoatedFOGRA39.icc

RGB Image:
Profile: eciRGB.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

RGB Graphic:
Profile: eciRGB.icc
Rendering Intent: Perceptual
Black Point Compensation: no

Device Independent RGB/Lab Image:
Rendering Intent: From Document
Black Point Compensation: no

Device Independent RGB/Lab Graphic:
Rendering Intent: From Document
Black Point Compensation: no

Device Independent CMYK/Gray Image:
Rendering Intent: From Document
Black Point Compensation: no

Device Independent CMYK/Gray Graphic:
Rendering Intent: From Document
Black Point Compensation: no

Turn R=G=B (Tolerance 0.5%) Graphic into Gray: yes

Turn C=M=Y,K=0 (Tolerance 0.1%) Graphic into Gray: yes
CMM for overprinting CMYK graphic: yes
Gray Image: Apply CMYK Profile: no
Gray Graphic: Apply CMYK Profile: no
Treat Calibrated RGB as Device RGB: no
Treat Calibrated Gray as Device Gray: yes
Remove embedded non-CMYK Profiles: no
Remove embedded CMYK Profiles: yes

Applied Miscellaneous Settings:
Colors to knockout: no
Gray to knockout: no
Pure black to overprint: yes  Limit: 95%
Turn Overprint CMYK White to Knockout: yes
Turn Overprinting Device Gray to K: yes
CMYK Overprint mode: set to OPM1 if not set
Create "All" from 4x100% CMYK: yes
Delete "All" Colors: no
Convert "All" to K: no



Publicar ou Perecer: Divulgacao Cientifica

Para uma boa redagdo, é necessario que a escrita tenha clareza,
simplicidade, correcdo gramatical, linguagem objetiva e estilo direto,
equilibrio na disposicdo e tamanho das partes que compdem o artigo,
uso da linguagem técnica adequada, evitar prolixidade e utilizagdo de
jargdes cotidianos.

Se a comunicacdo é 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 Satde (CNS)]. A bibliografia ou
referéncias bibliograficas tém normas padronizadas a serem seguidas,
e estas dependem das recomendacdes seja do periddico nas Instrucoes
aos autores, seja da Instituicdo Académica onde se pos-graduagdo ou
das normas de congressos.

IMPORTANTE: Os periédicos em geral dispdem de pouco espago. Nao
esquecer a Lei da Parcimonia do fil6sofo reducionista William Okham: “Se
em tudo o mais forem idénticas as varias explicagdes de um fendmeno, a
mais simples é a melhor.”

4.2. Preparando uma Comunicag¢ao Oral

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

A elaboracao de uma boa apresentagdo oral precisa ser simples e
clara. A sua introducado deve evidenciar a justificativa do estudo. Além
disso, é necessario que haja coeréncia entre os objetivos, os métodos,
os resultados e a conclusdo. O autor deve dar énfase aos principais
resultados e possibilitar que a leitura seja breve. A figura 1 apresenta
uma sugestdo de como distribuir o nimero de slides para uma
apresentagao oral.
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4.3. Elaborando um Péster

A preparacao de um poster deve seguir as normas estabelecidas
pelo evento onde seréd realizada a apresentacdo. Todavia, é necesséario
que a leitura dos textos, tabelas e/ou figuras possa ser realizada a uma
distancia minima de uma até dois metros e o titulo possa ser lido com
até cinco metros de distancia.

Deve-se evitar o uso de letras todo em maitscula e também
a utilizacdo de sentencas longas. Para ter uma boa apresentacdo

estética, é recomendavel ndo utilizar muita informacdo e escolher
adequadamente as cores do texto e o preenchimento do fundo.
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Redacdo de artigo cientifico

Ariani Impieri de Souza
José Euldlio Cabral Filho
Lygia Carmen Vanderlei

Suely Arruda Vidal

O artigo cientifico € um texto técnico de tipo especial escrito por
um ou mais autores para ser publicado em um periédico, tendo como
objetivo comunicar os resultados de uma pesquisa. Nas diversas areas
do conhecimento, o texto deve apresentar e discutir ideias, teorias,
métodos, técnicas, processos e resultados, respeitando a abrangéncia
do periddico (Escopo) e suas normas de editoracdo, o que pode ser
encontrado na se¢ao “Instrucéo aos autores”.

Desse modo, o artigo pode ser simples ou complexo, mas deve
sempre ser relatado de forma clara, organizada, concisa e légica da
Introducéao as Conclusoes.

Antes de comecar a redigir o artigo, deve-se escolher a
revista, observar se o mesmo esta adequado ao seu escopo e seguir
rigorosamente as instrugdes aos autores: tipo de letra, espaco entre as
linhas, nimero de paginas, de palavras, de tabelas, quadros e figuras
bem como as citacdes e referéncias bibliograficas. Os pardgrafos devem
apresentar o aspecto de que tratam de forma integral (assim podem
ser longos ou breves e ndo devem ser subdivididos). A correcdo da
linguagem é essencial, sendo necessério inclusive observar o tempo
adequado do verbo de acordo com a segdo do artigo (Introducao,
Meétodos, Resultados, Discussao e Conclusoes).

Basicamente, hé dois tipos de artigos:

- Artigo original: utilizado para divulgar resultado de experimento,
observacao e tedrico.

- Artigo de revisio: pode ser narrativo ou sistematico. E um estudo
aprofundado sobre determinado tema com o propésito de se conhecer
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a atualidade de um tema (“o estado da arte”), marco ou quadro tedrico,
a partir de estudos ja publicados.

Pode-se aprofundar ainda mais o estudo de uma revisdao
sistematica com a realizagdo de uma metanadlise (estudo quantitativos)
ou metassintese (estudos qualitativos).

Ao se estruturar um artigo, os seguintes tépicos devem ser
considerados:

1. Titulo

E o “cartio de visita” do artigo. Deve refletir claramente o
conteddo de forma adequada e concisa (o ntimero de palavras vai
depender da revista), expondo a parte mais relevante do estudo.

Alguns periddicos solicitam um titulo resumido adicional.

2. Resumo

A forma como se escreve este, ¢ fundamental para apresentar
resumidamente o contetido do estudo, estimulando a leitura do texto
completo do artigo. E importante que se transmita ao leitor claramente
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, o método
utilizado, os resultados alcangados e as conclusdes. Deve ter, em geral,
entre 100 e 250 palavras, evitando abreviaturas/siglas e qualquer tipo
de citacao bibliogréfica, e, estar de acordo com as especificagdes da
revista escolhida, podendo ser estruturado ou nao.

Ao final do resumo, colocar os descritores ou as palavras-chave
(key words) em ntimero de 3 a 10. No caso das ciéncias da Satde, estas
sdo obtidas do Lilacs- Literatura Latino Americana - selecionadas no
DeCS (Descritores em Ciéncia da Satude) - http://decs.bvs.br/ ou no
MeSH (Medical Subject Headings) - http://www.ncbi.nlm.nih.gov/
mesh no Abstract (resumo em inglés) Key words.

Para o corpo do artigo original tipico, tem sido proposto
o modelo geral IMRAD (Introdugdo, Métodos, Resultados e (and)
Discussao.
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3. Introdugao

Apresenta o assunto e delimita o tema. Descreve o estagio do
conhecimento do que serd investigado (o que se sabe, o que nao se
sabe e o que se precisa saber), baseada na bibliografia disponivel e
atualizada, expondo de maneira l6gica (rationale ou racional) os vérios
aspectos do assunto para levantar uma questdo de pesquisa e, portanto,
a justificativa e o objetivo do trabalho. Estes devem ser claramente
definidos no final da Introducao.

4. 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 ou revisodes.
Indicar o local, periodo de realizagdo e a populagdo do estudo. Para os
estudos quantitativos, a amostra deve ser representativa da populagao,
informando os pardmetros utilizados para o calculo do tamanho
amostral.

Nesta secdo sdo apresentados e descritos as técnicas e
instrumentos de coleta de dados e as variaveis estudadas. Informar
os tipos de equipamentos, se utilizados (marca e fabricante). Técnicas
bem conhecidas podem ser apenas referidas, no caso das complexas,
uma exposicdo resumida também deve ser feita.

Informar como foi realizada a andlise: testes estatisticos para
os estudos quantitativos e abordagem teérico-metodolégica para os
estudos qualitativos.

Ao final da secdo, informar se o estudo foi submetido e aprovado
pelo Comité de Etica em Pesquisa de alguma instituicdo e o nimero do
protocolo de aprovagao.

5. RESULTADOS

Os resultados sdo apresentados de forma organizada com
sequéncia légica e adequada ao tipo de estudo.
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As tabelas e/ou gréficos (figuras) devem estar claras, sem
duplicidade de informagdo e suficientes para a compreensdo dos
resultados (auto-explicativas). Os titulos podem variar quanto
a localizacao (acima ou abaixo das tabelas, graficos ou figuras)
e a quantidade de informacdo e devem estar de acordo com as
instrucdes do periddico escolhido. Nao esquecer as legendas. Muitas
vezes é importante colocar no rodapé da tabela dados necessérios a
compreensdao da mesma: significado das abreviaturas e siglas, tipo
de andlise e significancia estatistica, dependendo de exigéncias do
periddico.

6. DISCUSSAO

E a interpretacdo e analise critica dos resultados levando em
conta os métodos empregados e os dados existentes na literatura. E
fundamental o uso do raciocinio para esclarecer ou justificar os proprios
achados frente ao estado de arte no momento, dai extraindo conclusoes
adequadas (ndo especulagdes gratuitas) e possiveis novas propostas de
estudos. Traz o debate entre os achados da pesquisa com os de outros
autores: confronto, didlogo, opinido e hipdteses suportadas por outros
trabalhos.

Os pardgrafos devem apresentar um encadeamento légico e
hierarquico das ideias, o pesquisador deve optar pelos tempos verbais
apropriados e com uniformidade, mantendo a coeréncia do texto em
todo o manuscrito.

Este é o0 espaco onde o pesquisador “se apresenta”, onde mostra
a sua contribuicado ativa para a construgdao do conhecimento em pauta.
E de bom alvitre comecar a Discussdo apresentando o(s) resultado(s)
mais importante(s). Igualmente é fundamental, nesta secao, apresentar
as limitacdes do estudo porque mostra seu dominio e sua capacidade
critica.

7. CONCLUSAO
E a parte final do trabalho onde sio destacados os resultados

relevantes. Deve-se evitar repetir a descri¢do dos resultados e ou emitir
conclusdes que ndo estejam apoiadas nos resultados obtidos. Deve
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ser concisa, exata e convincente. Ressaltar o que muda (ou se muda)
no conhecimento atual com seu estudo. Pode incluir recomendacdes:
aplicacoes, implicagdes, especulagdes e/ ou sugerir novas perguntas de
pesquisas. Pode ser uma segdo independente da Discussao, mas pode
ser também integrada ao final desta.

8. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS E CITACOES

As citagdes sdo indicadas ao longo do texto e correspondem a
documentacgao base do artigo.

Listar apenas os estudos que foram utilizados na elaboracao do
artigo. As normas da secdo de referéncias, assim como o seu nimero
maximo, permitido variam conforme indicagdo do periddico e estdo
contidas nas “Instrugdes aos Autores”.

Recomenda-se utilizar publicagdes dos tultimos cinco anos,
exceto se forem referéncias histéricas ou muito importantes ao tema.
Sdo permitidas citacdes de documentos da internet desde que sejam
de sites confidveis e de publicagdes cientificas, registrando o endereco
eletronico completo e correto, bem como a data do acesso, para facilitar
a identificacéo.

Livros e documentos institucionais devem ser utilizados com
cautela. Teses. Dissertagdes e monografias podem ser citadas, sendo
preferivel utilizar os artigos publicados referentes as mesmas.

9. ORDEM DE AUTORIA

O mérito da autoria cientifica deve ser restrito aos participantes
que tiveram colaboracdo intelectual ao trabalho, aliada a uma
contribuigdo efetiva para a pesquisa ser realizada e concluida.5 Alguns
periddicos exigem que seja explicitada a participacao de cada autor no
contetido intelectual do trabalho.

Nao existe uma norma universalmente aceita para a ordem de
autoria. Em geral o primeiro autor é o pesquisador principal e, no caso
de trabalhos de P6s-Graduacao, o orientador pode ser o segundo ou o
altimo autor. A ordem alfabética também tem sido utilizada quando
todos os autores tiverem participado na mesma proporcao.
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Observacdo: Apos a conclusao, 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.
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Como escrever uma Discussao

Anibal Eusébio Fatindes-Latham
Melania Rmos de Amorim

A Discussdo, em toda tese ou dissertacdo, constitui um desafio
para o autor: é nessa secdo que ele realmente se revela, mostra a
que veio, exibe sua capacidade de analisar os préprios resultados,
extrapolar, tirar conclusdes. Enquanto na Introducao cabia apenas a
revisdo da literatura sobre o tema, na Discussdo exige-se o maximo
de espirito critico no sentido de inserir os resultados obtidos dentro
do atual status do conhecimento especifico, comparando, cotejando,
identificando eventuais problemas metodolégicos e limita¢des, com o
intuito de obter conclusdes vélidas e sugerir novas ideias, propostas e
estudos ulteriores.

Muitos alunos de pés-graduacdo sentem dificuldades imensas
com a Discussdo, mesmo que tenham conseguido escrever uma
Introducao impecéavel e um Projeto de Pesquisa metodologicamente
correto. O produto final muitas vezes resulta em uma Introducdo
com um numero de pdaginas bem superior aquele da Discussao,
revelando que compilar é facil, discutir nem tanto... No formato atual
que propomos em nossa pds-graduacao, em que os resultados sdo
apresentados como artigo(s) submetidos para publicacdo, seguindo o
roteiro IMRAD (acrénimo usado para a estrutura dos artigos cientificos:
Introducao, Método, Resultados e Discussdo), o mesmo problema se
repete: COMO discutir os resultados? Ha quem nao consiga ir além
de uma péagina e hd quem se exceda no limite de palavras, porém sem
foco na discussao dos resultados, repetindo a Introdugdo ou citando
autores e apresentando semelhangas ou diferengas com a literatura,
mas sem senso critico, sem explicar, sem considerar O QUE motivou
os achados do estudo.

A Discussdo nao pode se resumir a uma compilacdo dos
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resultados e nem pode repetir a Introducdo. E preciso integrar
literatura, teoria e pratica (o que vocé encontrou). A principal funcao
da Discussao (ZEIGER, 2000) é responder a questao que se apresenta
na Introducao, explicando como os resultados apoiam a(s) resposta(s)
e como a(s) resposta(s) se encaixa(m) no atual estdgio de conhecimento
(ZEIGER,2000). Deve-se evitar repetir resultados, apresentando-
0s numericamente mais uma vez, e tampouco se deve remeter as
tabelas e figuras, que ja devem ter sido comentadas na secdo anterior,
“Resultados”.

O Prof. Anibal Fatindes propde um roteiro para se escrever a
discussdo, o “DECALOGO DA DISCUSSAQ”, que apresentamos a
seguir com algumas ligeiras modificagdes introduzidas pela nossa
propria experiéncia ajudando pés-graduandos a escrever seus
trabalhos. Esse roteiro ndo é estanque, e evidentemente admite
variagdes de acordo com o tema abordado e os resultados obtidos,
mas representa um excelente guia para os autores, ndo apenas de
dissertacdes e teses, mas de qualquer artigo que se pretende publicar.

1) Responda a(s) pergunta(s) que vocé formulou (objetivos),
apresenteosresultadosqueapoiamsuaresposta. Recomendamos
que essa resposta seja o inicio da sua Discussdo, sem repetir
numericamente os seus achados. Lembre-se de que “dado”
é diferente de “resultado”. Exemplo de dado: percentual de
queda da pressao arterial em dois grupos recebendo tratamento
A ou B para pico pressorico. Exemplo de resultado: efetividade
do tratamento anti-hipertensivo nos dois grupos.

2) Explique os resultados - como esses se encaixam no atual
estdgio de conhecimento cientifico. Deve haver um rationale,
uma plausibilidade para o que vocé encontrou. Explicagdes
bioldégicas, fisiolégicas, farmacoldgicas, socioculturais e
demograficas que facilitem o leitor a entender os seus resultados.

3) Defenda suaresposta - por que ela é mais satisfatéria que outras
respostas. Vocé realmente resolveu o problema, respondeu
a questdo, comprovou (ou nado) as hipéteses previamente
apresentadas?

4) Confronte com a literatura pertinente (autores que concordam
e autores que discordam). Explique quaisquer discrepancias
com estudos previamente publicados. Nao se limite a dizer que
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“0s achados foram diferentes do que foi descrito por Fulano
et al.”(alids, evite centrar tanto Introducao como Discussao em
autores, o foco deve ser NO TEMA), explique o porqué dessa
diferenca.

5) Explique achados surpreendentes, conflitantes ou discordantes
entre si. Nao escamoteie informagdes aparentemente
contraditérias. Apresente evidéncias para cada conclusao.

6) Estabeleca o que ha de novo em seu estudo e qual a contribuicdo
que esse traz para o conhecimento cientifico vigente. Aponte as
vantagens em relagdo 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 ndo foi explorado
em outros estudos, evite a afirmacdo “ndo existe nenhum
estudo sobre o tema”, o que vocé ndo pode garantir, pode ser
que tenha sido publicado ontem um artigo em mandarim ao
qual vocé nao teve acesso. A expressdo “até onde chega o nosso
conhecimento” também é muito vaga, explique onde e como
vocé procurou (bancos de dados, descritores e periodo)

7) Apresente as limitagdes metodoldgicas, eventuais pontos
fracos no desenho do estudo ou outros problemas pertinentes
durante a condugdo do trabalho. Seja honesto e nado ignore ou
tente omitir os pontos fracos do seu estudo.

8) Apresente a validade dos seus resultados (validade interna,
externa, extrapolagdo, 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 “isso significa a cura definitiva da doenga”. Prefira
“esses achados (ou “nossos achados”) sugerem que...”.
“Possivelmente”, “provavelmente” e “sugere-se” sdo os termos
mais recomendados pela maioria dos revisores para conter os
impetos pouco modestos de alguns autores.

9) Apresente novas questdes que surgem a partir do seu estudo.
Discuta pontos que merecem ser abordados em outros estudos,
proponha novas pesquisas, com novo desenho ou com o mesmo
desenho, com outras populagdes, dentro da mesma populacgao.
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Justifique.

10) Apresente suas conclusdes (paragrafo final e conciso): qual
a importancia de sua resposta, o que muda na pratica clinica
com seu estudo, quais recomendagdes podem ser feitas com
base em seus resultados, seus resultados ajudam a entender
outras questoes maiores? Ou, resumidamente, aponte:
aplicacOes, recomendagdes, implicagcdes e especulacdes (bem
fundamentadas). Nao discuta ideias, conceitos ou informagdes
que nao podem ser apoiados pelo seu estudo. Conjecturas ou
meras especulagdes, caso apresentadas, devem ser claramente
apontadas como opinido dos autores e nao como evidéncias.

Referéncias

Hoogenboom BJ, Manske RC. How to write a scientific paper.

Disponivel em: http:/ /www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/
PMC3474301/

The writer's handbook. Disponivel em: http://writing.wisc.

edu/Handbook/SciRep_Disc.html

Zeiger M. Essentials of Writing Biomedical Research Papers. 2nd

ed. McGraw-Hill, New York, 2000.
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Organizacdao e descricio de dados, conceito de
normalidade e testes estatisticos

Alex Sandro Rolland de Souza
José Natal Figueiroa
José Euldlio Cabral Filho

O homem traz consigo a ideia de probabilidade ou de “chance”
desde a antiguidade com seus jogos de apostas. No entanto, até o
século XVI, os grandes pensadores negavam a ideia de “chance” nos
fendmenos 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 interagdes simultaneas.

A palavra estatistica é derivada de “Staat”, que significa Estado
(conjunto dos poderes politicos de uma nagdo), que por sua vez vem
do latim “Status” (estudo do estado).

Atualmente a estatistica é definida como sendo a ciéncia que tem
por objetivo orientar um estudo cientifico desde a sua coleta de dados
até a sua sintese, organizacao, descri¢do, andlise e interpretacao dos
resultados. A bioestatistica é a aplicagdo dos métodos estatisticos para
analisar dados bioldgicos, ajudando a identificar fatores de risco para
determinados agravos a satide, 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 interpretagdo dos dados
(Figura 1). Para isso, a descricao das varidveis é de grande importancia.
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Figura 1. Areas da estatistica e os desenhos de estudos.

CONCEITOS BASICOS

1.1. Dados

Sdo informagdes (numéricas ou ndo) obtidas de uma unidade

experimental (individuos, animais ou plantas, submetidos a uma
situacdo de experimento controlado, ou seja, o pesquisador interfere
no processo) ou de observagdo (o pesquisador se limita a registrar o
que ocorre sem interferir no processo).

1.2. Populacao

E todo o conjunto de unidades experimentais (ou observacionais)
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que apresenta uma ou mais caracteristicas em comum. Ex: a populagao
de gestantes internadas na enfermaria de alto risco do IMIP (Figura2).

1.3. Amostra

E uma fracio da populacido, devendo apresentar as mesmas
caracteristicas da populagdo de origem, para que seja uma amostra
“representativa” da mesma. Para que os resultados obtidos no estudo
sejam generalizados para a populacdo, deve-se calcular o ntiimero de
individuos a serem selecionados, assim como a técnica de selecao dos
individuos (Figura 2).

Figura 2. Esquema ilustrativo de populagdo e amostra.

1.4. Variaveis

As caracteristicas observadas nos sujeitos de uma determinada
pesquisa podem ser constantes ou varidveis. As caracteristicas
constantes sdo aquelas que se apresentam de forma igual a todos os
sujeitos da pesquisa, identificando-os como um grupo. As variaveis
sdo as caracteristicas que podem variar de um individuo para outro. A
idade, o indice de massa corpoérea, a escolaridade, o nivel de colesterol,
a pressao arterial e o estado civil sdo exemplos de caracteristicas
variaveis.
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4.1.1. Tipos de variaveis
Quanto a natureza, as variaveis podem ser classificadas em:

* Varidveis quantitativas (ou numéricas) - sdo aquelas cujos
dados sdo valores numéricos que expressam quantidades, ou seja,
sempre de mesma natureza, diferindo apenas em magnitude (ex:
idade, nivel colesterol e pressdo arterial). Elas podem ser divididas em:
discretas, cujos dados somente podem apresentar valores em ntimeros
inteiros (ex: namero de filhos nascidos vivos e nimero de partos); e
continuas, em que existem limites para a diferenca entre dois valores
distintos (ex: peso, altura, volume e temperatura) (Figura 3).

* Variaveis qualitativas (ou categoéricas) - sdo varidveis cujas
manifestagdes (ocorréncias ou realizagdes) apresentam diferencas de
natureza ndo-numeérica, 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 denominagdo, sendo uma escala
classificatéria sem ordenacdo entre elas; e ordinais, que se encontra
uma ordenacao (ex: estadio de cancer de mama, Estadio I < Estadio
II < Estadio III < Estadio IV; e escolaridade, analfabeta < primeiro
grau < segundo grau) (Figura 3). Podem ser ainda dicotomicas (duas
categorias) ou policotomicas (mais de duas categorias). Ex: género
- dicotémicas (masculino e feminino); e estado civil - policotdmicas
(solteira, casada, unido consensual e divorciada).

Variavel Qualitativa
N tQ Estudos
atureza .
_ . Descritivos
nao - numérica
i rdinal . Continua
.l\flomlnal D‘(f) ¢ at Dt Ntameros em
iferen .,
Di erer}tes te e. €es N ETsE e
i .
categorias categorias eisies qualq
ordenadas intervalo

Figura 3. Tipos de varidveis.
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2. ORGANIZACAO E APRESENTACAO DOS DADOS

Banco de dados é uma colecdo de realizacbes ou observacoes
sobre as varidveis mensuradas numa pesquisa (sintese dos dados).
O formato mais utilizado de um banco de dados é aquele em que as
observagdes sdo dispostas em linhas e colunas (Quadro 1).

Quadro 1: banco de dados de um estudo hipotético em gestantes de
alto risco do IMIP.

N Idade Materna N. Gestagoes Sexo do RN
1 20 1 Masculino
2 15 2 Feminino
3 31 2 Feminino
4 30 1 Masculino
5 15 6 Feminino
6 17 5 Masculino
7 24 5 Feminino
8 25 5 Feminino
9 28 1 Feminino
10 29 8 Masculino

Ap6s a confeccao do seu banco de dados, o pesquisador precisa
organizar e apresentar seus dados coletados para que sejam os mais
compreensiveis possiveis, através de tabelas ou gréficos.

2.1. Tabelas

Os elementos constituintes de uma tabela sdo: o titulo, onde
especifica as variaveis observadas, o local e a época em que os dados
foram coletados; o cabecalho, que vem logo ap6s o titulo e identifica o
conteddo das colunas; a coluna indicadora, onde especifica o contetdo
das linhas; e o corpo, que é o conjunto de linhas e colunas que contém
as informagdes obtidas. Além dos elementos complementares que sdo
as fontes, que identifica a entidade responsavel pelo fornecimento
ou elaboragdo dos dados e as chamadas que sdo as informacdes de
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natureza especifica sobre determinada parte da tabela, com a finalidade
de conceituar ou esclarecer dados (Tabela 1). Ressalta-se que a maneira
como essas distribuigdes de frequéncias serdo obtidas ird depender do
tipo de variavel estudada.

Tabela 1. Distribuicao de frequéncia do ntimero de filhos das maes
internadas na enfermaria de gestagao de alto risco do IMIP, no periodo
de janeiro a junho/2005.

Namero  Frequéncia Frequéncia Frequéncia Frequéncia
de filhos absoluta (f) relativa acumulada relativa
x) simples (fr%) (F) acumulada (Fr%)
1 3 30 3 30
2 2 20 5 50
3* 0 0 5 50
4* 0 0 5 50
5 3 30 8 80
6 1 10 9 90
7* 0 0 9 90
8 1 10 10 100
Y Total 10 100 - -

* As frequéncias nulas geralmente sdo excluidas das tabelas. Fonte: IMIP
2.1.1. Grupamento simples por intervalos de classes

Podem-se utilizar tabelas por grupamento simples para distribuir
frequéncias de varidveis quantitativas (ou numéricas) discretas (ex:
namero de filhos e namero de partos), varidveis qualitativas (ou
categodricas) nominais (ex: género e estado civil) e varidveis qualitativas
(ou categoricas) ordinais (ex: escolaridade).

Assim, a partir dos dados da tabela 1, o pesquisador deseja
obter quantas maes possuem apenas um filho, o percentual com que
isso ocorre, quantas maes possuem quatro filhos ou menos e qual o
percentual com que isso ocorre.

As tabelas de grupamento simples mostram os valores obtidos e o
namero de vezes que cada valor foi observado. Para isso, o pesquisador
devera organizar uma tabela (Tabela 1) listando os valores por ordem
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“o_7

crescente. Costuma-se chamar de “x” esses valores, ou seja, os valores
da varidvel quantitativa discreta em estudo (ntimero de filhos). O total
obtido de cada valor de “x” é denominado frequéncia absoluta simples,
sendo indicada por “f”. O sinal “~” é usado para indicar soma.

Dividindo-se “f” pelo “Zf” e multiplicado por 100, obtém-se a
frequéncia relativa simples (fr%). Assim, no exemplo da tabela 1,
determina-se a frequéncia de maes com uma determinada quantidade
de filhos.

As frequéncias absolutas e relativas simples sdo as mais
comumente utilizadas, porém, se o investigador desejar, a tabela
pode, ainda, indicar as frequéncias acumuladas “F”, que sdo obtidas
somando-se a frequéncia simples “f ” da linha desejada de “x” com as
frequéncias simples subsequentes.

A tabela 2 refere-se a distribuicao de frequéncia de uma variavel
qualitativa (ou categodrica). Observe que a ordem das categorias
da tabela foi montada de acordo com as frequéncias decrescente de
cada categoria. Entretanto, quando a variavel for qualitativa ordinal,
da-se preferéncia para construir a tabela segundo a ordem crescente
das categorias, ou seja, Estadio I, seguido de Estadio II, III e IV,
independente do valor de suas frequéncias.

No entanto, para distribuir a frequéncia de uma caracteristica
que varia muito, como é o caso da estatura, idade, peso, nivel sérico de
alguma substancia, etc. (varidvel quantitativa continua), as tabelas dos
exemplos acima tenderiam a ser muito extensa. Desta forma, utiliza-se
tabela de grupamento por intervalo de classe (Tabela 3).

Tabela 2. Distribuicdo de frequéncia do sexo dos recém-nascidos das
maes internadas na enfermaria de gestagdo de alto risco do IMIP, no
periodo de janeiro a junho/2005.

Sexo (x) Frequéncia absoluta Frequéncia relativa simples
Simples (f) (fr)
Feminino 6 60
Masculino 4 40
Y Total 10 100
Fonte: IMIP
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Cada intervalo de classe possui um extremo ou limite inferior
e um extremo ou limite superior. O sinal “|-” indica que o extremo
inferior estd incluido no intervalo, mas o superior ndo. Intervalos
indicados por esse sinal sio denominados intervalos abertos a direita e
sdo os mais comumente usados (Tabela 3).

Tabela 3. Distribuicao de freqiiéncia da idade materna (anos) das maes
internadas na enfermaria de gestacao de alto risco do IMIP.

Idade (anos)  Frequéncia absoluta simples Frequéncia relativa simples

) (f) (fr%)
10 |-20 3 30
20 |-30 5 50
30 |-40 2 20
Y Total 10 100
Fonte: IMIP

2.2. Graficos

A representagdo grafica fornece uma visdo mais imediata de
como se distribuem os individuos nos diferentes valores da varidvel.
Nos textos, os graficos 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 contrario da
tabela que tem seu titulo colocado na sua parte superior.

2.2.1. Histograma

O histograma é o grifico mais utilizado para a varidvel
quantitativa (ou numérica) continua. E formado por um conjunto de
retangulos justapostos, que sdo construidos usando os intervalos de
classes como suas bases e a frequéncia, sua altura (Figura 4).
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Figura 4. Histograma da idade materna das gestantes internadas na enfermaria de alto
risco do IMIP.

2.2.2. Gréafico em barra

E a representacao grafica apropriada para variaveis quantitativas
(ou numéricas) discretas. Esse grafico é semelhante ao histograma,
diferindo pelas frequéncias paracadavalorde“y” quesaorepresentadas
por barras e ndo retangulos, pois inexiste uma continuidade entre os
valores (Figura 5). As varidveis categéricas também podem ser assim

representadas.

50
40 1
30

20
101
4

1--3 id=-6 T==8
No. Gestacbes

Figura 5. Numero de gestagdes nas mulheres internadas na enfermaria de alto risco
do IMIP.
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2.2.3. Poligono de Frequéncias
Pode ser utilizado para varidveis numéricas continuas, que sdao

obtidas a partir da unido dos pontos médios dos topos dos retangulos
de um histograma (Figura 6)

100,

o FaN

. /v

" / A\
A ——

10 15 20 25 30 35 40 45 50

Idade Materna (anos)

Figura 6. Poligono de frequéncias da idade materna de mulheres internadas com
gestacdo de alto risco no IMIP. Observe o histograma na figura 4.

3. DESCRICAO DOS DADOS
3.1. 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.

3.1.1. Média aritmética

E a medida mais utilizada, além de ser muito Gtil nas
comparagdes entre populagdes. Ela representa o valor médio de uma
varidavel. Costuma-se indicar a média pela letra identificadora da
variavel (X) acrescida de um traco na parte superior, X. E calculada
pela soma de todos os valores do conjunto dividido pelo nimero de
valores somados.

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

3.1.2. Mediana

E calculada com base na ordem dos valores que formam o
conjunto, sendo fundamental escrever os valores na ordem crescente
damagnitude. Seu calculo é diferente quando o nimero de observagdes
(n) é impar ou par.

Quando o namero de observagdes é impar, a mediana é o valor
da posicao central. Ex.: A mediana dos valores 48, 50, 51, 52 e 103 é 51.

Quando o ntiimero de observacdes é par, a mediana é definida
escolhendo a média entre os dois valores centrais. Ex.: A mediana dos
valores 12, 14, 14, 15,16, 16,17 e 20 é (15 + 16) / 2=15,5.

A mediana é mais apropriada quando os dados incluem valores
aberrantes ocasionais ou quando a distribui¢do é marcadamente
assimétrica, utilizada para observacdes quantitativas (ou numeéricas)
continuas e discretas e qualitativas (ou categoéricas) ordinais.

3.1.3. Moda

A moda é a observagdo que ocorre com maior frequéncia em um
determinado conjunto de dados. Ex.: em um conjunto de dados 1, 3, 4,
5,5,5,7e9amodaé5;noconjunto1,3,4,5,5,5,7,7,7 e 9 existem duas
modas: 5 e 7; no conjunto 1, 1, 2, 2, 3, 3 ndo existe moda.

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

3.2. Medidas de dispersao ou de variabilidade
As medidas de tendéncia central sdo incapazes de representar
adequadamente o conjunto de dados, pois nada revelam sobre sua

variabilidade. Ex: dois alunos realizaram cinco verificacdes obtendo as
notas indicadas abaixo:
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* Aluno A: 6; 6; 6; 6; 6 Total de pontos: 30, média: 6
* Aluno B: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 dispersao ou
a variabilidade dos valores em ambos os casos. Dentre estas medidas,
temos: a variancia; a amplitude de variacdo; e o desvio padrao.

3.2.1. Amplitude de variagao

Representa a diferenca entre os valores extremos. Desta forma, a
amplitude de variagdo 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 é
uma boa medida de dispersdo porque seu calculo baseia-se apenas em
valores extremos da amostra e ndo em todos os dados.

3.2.2. Variancia

Mede a dispersao dos dados em torno da média. Desta forma,
calcula-se a variancia, de uma amostra, da seguinte forma:

onde, 02 = variancia ?=Y (x-x)?2
x = dado

x = média n-1

n = namero 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 sao medidos em metros, a varidncia é dada em metros ao
quadrado.

3.2.3. Desvio Padrao

E calculado obtendo-se a raiz quadrada da varidncia, sendo

“w v

representado pela “0”. Desta forma, o desvio padrdo possui as
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propriedades da varidncia, mas tem a unidade de medida dos dados.
Ex: se os dados sao medidos em metros, o desvio padrao serd dado em
metros.

4. CONCEITO DE NORMALIDADE

As distribuicdes de frequéncias podem apresentar formas
variadas. Entretanto muitas varidveis biologicas apresentam uma
distribuigdo simétrica, cujos valores centrais sdo mais frequentes e os
extremos mais raros.

Uma forma alternativa de descrever graficamente uma
distribuicido de uma varidvel numérica continua é substituir o
histograma pela area definida pelo grafico de uma funcao matematica.
Contudo, isto apenas pode ser feito quando se dispdem de um nimero
razoavelmente grande de observagoes.

No histograma, a sucessdo ascendente e descendente de
“degraus” transforma-se em uma linha continua com forma de sino.
O nome desta linha tedrica é curva de distribuicdo normal ou curva de

Gauss (Figura 7).
ot
0

0 6l
Figura 7. Curva de distribuicdo normal ou curva de Gauss.
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O termo “normal” estd consagrado pelo seu uso. Entretanto,
pode levar a alguma confusdo ao sugerir que a distribui¢do normal
ocorra apenas nos individuos sadios, o que nado é verdade. Pois uma
variavel em individuos doentes também pode apresentar distribuicao
normal.
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4.1. 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 “- 00o” até “+0”; a curva jamais toca o eixo x;

* A curva é simétrica em relagdo a perpendicular que passa pela
média (p);

* A média, a mediana e a moda sdo coincidentes;

* A curva tem dois pontos de inflexdo, que correspondem a
valores de x, situados respectivamente a distancia de um desvio padrao
(0) acima e abaixo da média (Figura 8);

* A drea delimitada pelo gréfico da curva e o eixo horizontal é
igual a 1% ou 100%;

* Aproximadamente 68% dos valores de x situam-se entre os
pontos (p1 - 0) e (p + o) (Figura 8);

* Aproximadamente 95% dos valores de x estdo entre (p - 20) e
(p + 20) (Figura 8);

* Aproximadamente 99,7% dos valores de x estdo entre (p - 30)
e (p + 30) (Figura 8);

* O “achatamento” da curva depende do valor do parametro o.
Quanto maior for o valor de 0, mais achatada sera a curva de Gauss.

Fomio de mdlexio

t 65269 1
95,44%
99, 74%
Figura 8. Curva de distribuicao normal. A area que estd compreendida entre (j1 - o)
e (p + o) corresponde a aproximadamente 68% da édrea total que fica abaixo da curva

normal.
Quando uma curva de Gauss ¢é utilizada para representar a

distribuigdo de uma varidvel continua, os parametros j1e orepresentam,
respectivamente, o valor médio e o desvio padrao da varidvel.
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4.2. Areas sob a curva normal

Na construgdo de histogramas, observa-se que a propor¢ao
de casos, cujos valores estdo situados entre dois valores quaisquer,
é representada pela area do histograma compreendida entre esses
valores. Quando o histograma é substituido por uma curva de
densidade, a drea de interesse no histograma é substituida pela area
correspondente sob a curva.

4.3. Curva normal padrao

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

4.4. Escore z

A partir de qualquer varidvel numérica é 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 padrdao ha acima
ou abaixo da média, e o valor de x se encontra.

5. TESTES ESTATISTICOS (CONCEITOS)

As ciéncias da satide vém had tempos dando énfase cada
vez maior as medidas estatisticas, chamada mensuragdes, como
estratégia de analise cientifica. Com o incremento tecnolégico e um
crescimento progressivo da atividade cientifica em todos os campos
nas ultimas décadas, essa utilizacdo de medidas estatisticas aumentou
consideravelmente, fazendo surgir a bioestatistica. Um dos seus
propoésitos é comparar amostras da populagdo, formulando hipéteses
acerca da distribuicao desses dados em toda populagdo. Na figura 9,
encontra-se um fluxograma com orientagdes para o uso dos principais
testes estatisticos.
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Figura 9 - Fluxograma para o uso dos principais testes estatisticos de acordo com
as variaveis de analise (Amorim, 2007).
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5.1. Hipoétese

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

Em um teste estatistico sdo formuladas duas hipéteses, chamadas
hipétese nula (HO) e hipdtese alternativa (H1). Hipdtese nula (HO)
é, em geral, uma afirmagdo conservadora sobre uma questio de
pesquisa. Normalmente estd associada a uma igualdade entre médias
ou proporg¢des que pode indicar a ndo associagdo entre os fatores de
interesse. E a hipotese que contradiz a hipotese alternativa e é a hipétese
testada estatisticamente, aquela que é colocada a prova, podendo ser
aceita ou rejeitada. A hipétese alternativa (H1) é formulada como opcao
a hipoétese nula, é a hipdtese de pesquisa proposta pelo pesquisador.
Esta ndo tem como ser testada diretamente e ela é aceita caso seja
rejeitada a hipétese nula. Ex: Um pesquisador comega a observar que
a ocorréncia de doenca coronariana estaria associada a exposicao ao
tabagismo e quer verificar se existe associacdo entre elas. Entdo, HO
seria a que ndo existe esta associacdo e a H1 seria a hipdtese que existe.

Apo6s 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 hipotese possui erros associados a ele. Quando
o0 erro ocorre, significa que o resultado na amostra ndo corresponde ao
resultado na populacado levando a inferéncias erroneas.

5.2. Tipos de erros

Um dos focos principais do investigador é o erro tipo I, que
é quando se rejeita HO quando na verdade ela é verdadeira (falso-
positivo). A probabilidade doerrotipolchama-se nivel designificancia,
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
I seria admitir que existisse associagdo entre tabagismo e doenga
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coronariana quando na verdade ndo existe essa associacdo. Com o
uso dos dados coletados e estabelecendo o a previamente, faz-se o
teste estatistico apropriado que ird encontrar o valor de p, ou nivel
descritivo.

O outro tipo de erro é o II, que é a probabilidade de aceitar uma
hipétese nula, sendo ela falsa (falso-negativo), também conhecido
como erro P (beta), os niveis usualmente adotados sdo 0,1 e 0,2.

5.3. Poder de um teste estatistico

O poder de um teste é a probabilidade de rejeitar a HO sendo
ela falsa, ou seja, é a probabilidade de ser aceita a hipé6tese alternativa
quando essa for verdadeira. O poder de um teste também ¢é definido
arbitrariamente e é expresso como 1 - f e normalmente se adota 80%
ou 90% como poder de teste.

5.4. Valor de p

O teste ideal deveria ter os erros a e p como zero, eliminando-
se resultados falso-positivos e falso-negativos, mas na pratica tenta-
se torna-los os mais baixos possiveis. Estrategicamente o pesquisador
aumenta o tamanho da amostra.

Em geral, o pesquisador deve usar um a baixo quando a questao
da pesquisa torna importante evitar erros tipo I, como testar e eficacia
de um medicamento que apresenta riscos. Deve também usar um 3
baixo quando for 1til evitar um falso-negativo, como no caso em que
se deseja fornecer evidéncias que um medicamento é efetivo para uma
determinada doenca.

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 cirréticos e com hipertensdao
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)

Apods o periodo de acompanhamento, foi verificado que 39%
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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 ndo se pode
rejeitar a hipétese nula, ou seja, a diferenca ndo é estatisticamente
significativa.

5.5. Intervalos de Confianca

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

O intervalo de confianca evita a dicotomia do “sim/nao” do teste
de hipétese. Uma de suas utilidades é dar uma ideia de dispersdao ou
variabilidade das estimativas. Um intervalo muito grande indica que
a estimativa ndo é 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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Compartilhando o conhecimento cientifico na
academia, com gestores e comunidade

Mecciene Mendes Rodrigues
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Luciana Santos Dubeux
Mirella Rebelo

Noambito dacomunicagdo, ocompartilhamento doconhecimento
cientifico é definido como um conjunto de atividades que tém como
objetivo a transferéncia ou disseminacdo de experiéncias, habilidades
e conhecimentos de uma pessoa ou grupo para outros, sendo
eminentemente um processo de interagdo social ou ainda o modo
de tornar o conhecimento disponivel e utilizado. A comunicacao
tem um papel fundamental para o sucesso no compartilhamento
do conhecimento cientifico na comunidade académica entre os
profissionais técnicos e gestores dos servicos e com a populagdo em
geral, e pode ser entendida como um conjunto de procedimentos de
que uma pessoa se utiliza para informar a outra. Deve possibilitar
informagdes compreensiveis, do contrario, torna-se insuficiente,
inadequada ou até inexistente.

E essencial ter clareza acerca da finalidade ou objetivos e a
forma como esta comunicagdo sera desenvolvida e apresentada, sendo
fundamental considerar as especificidades ou caracteristicas dos
publicos-alvo.

A disseminacdo do conhecimento tem sido alvo de diversas
pesquisas, revelando a natureza complexa e a multiplicidade de
fatores que facilitam ou impedem o seu uso. Alguns desses fatores
estdo relacionados a natureza do conhecimento, a motivacdo e
oportunidades para compartilhar e a cultura do ambiente de trabalho.
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A academia constitui espaco de grande produgao de conhecimento
gerado a partir de perguntas formuladas e desenvolvimento de
projetos de pesquisas cujos resultados devem ser divulgados no meio
académico, entre os gestores e profissionais técnicos e, finalmente,
para o devido conhecimento da populagdo ou grupo de individuos
envolvidos e aos quais inferiu-se os resultados e para a populacao-
alvo. A producdo do conhecimento gerado e os resultados obtidos
podem impactar na prevencao de doencas, nos habitos, na qualidade e
até na expectativa de vida da populagao.

E de fundamental importancia também ter clareza se os resultados
sdo definitivos ou precisam ser validados por outras pesquisas.
Com isso, tem-se enfatizado a importancia do compartilhamento do
conhecimento interna ou externamente as instituicdes ou organizagdes,
o que contribui ainda mais para uma maior capacidade criativa e de
inovagdo das pessoas. Quando o conhecimento nao é compartilhado,
a capacidade de explorar experiéncias e expertise se torna limitada.
Informar sobre os resultados de uma pesquisa deve se constituir
compromisso ético e final do pesquisador.

Considerando tais premissas e o papel relevante do
compartilhamento do conhecimento cientifico como um elemento
potencial para uma melhor compreensdao e uso dos achados e
informacdes produzidas, descrevem-se a seguir os principais aspectos e
estratégias de comunicagao para diferentes ptblicos-alvo: profissionais
de institui¢cdes de ensino e pesquisa (comunidade académica), gestores
e demais profissionais dos servicos e populagdo em geral.

1. ESTRATEGIAS DE COMUNICACAO CIENTIFICA
1.1. Com a comunidade académica

Na academia, o compartilhamento do conhecimento é realizado
através da publicagdo cientifica dos resultados de uma pesquisa que
ja se inicia com as primeiras divulgacdes de resultados parciais em
eventos internos ou externos como reunides clinicas e conferéncias,
entre outros, seguindo-se por pré-publicagdes e finalmente submissao
a periodicos. Nesses espacos académicos, é possivel, através da
publicacdo de resultados de pesquisas bem delineadas, que se
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produzam conhecimento, esclarecam-se fendmenos, mudem-se
conceitos e, finalmente, que se aperfeicoem préticas. Para o pesquisador,
acrescam-se as benesses referentes ao enriquecimento curricular, o
reconhecimento e a credibilidade em seu trabalho pelas comunidades
académica e cientifica.

Quanto a comunicagdo escrita, os resultados de pesquisas podem
ser apresentados em diversos formatos como capitulos de livro, livros,
e preferencialmente, artigos cientificos publicados em periodos
indexados e em bases de dados institucionais (ex: PubMed, MEDLINE,
LILACS, SciELO, SciELO livros, etc.).

Para a divulgagdo cientifica na modalidade de comunicagao oral,
existem os eventos promovidos com esse intuito, fazendo-se necessario
conhecer o formato e objetivo de cada um, verificar a importancia do
evento para a pratica académica e a sua relevancia cientifica.

Abaixo apresentamos uma breve descrigio desses tipos de
eventos:

Palestra: configura-se na forma de uma conversa, apresentacao de
ideias ou conceitos. E pautada na exposicdo sucinta a respeito de tema
relevante para o publico-alvo e possui curta duracdo. E permitida,
de acordo com o palestrante, a participacdo do publico através de
questionamentos sobre o tema abordado. A depender da area de
exposi¢do e necessidade de transmissdo de grande quantidade de
informacdes, ha a possibilidade de haver um ciclo de palestras
ministradas por professores e especialistas no assunto abordado.

Congresso: ¢ uma reunido de especialistas em determinada area do
conhecimento que tem como objetivo tratar de determinados assuntos,
apresentar propostas, pesquisas e estudos cientificos e trocar ideias.
Geralmente sdo realizadas conferéncias com professores convidados
que conhecem em profundidade o tema abordado. E aberto o espago
para perguntas e esclarecimento de duaividas entre os palestrantes e
participantes do congresso em relagdo ao que foi exposto. Ha ainda,
apresentacdes (na forma oral ou em posteres) de comunicacdes inscritas
previamente pelos participantes na forma de resumo e aprovadas pela
comissao cientifica do evento.
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Cursos: consiste no aprofundamento de determinado assunto
de interesse ou conjunto de temas com o objetivo de capacitar o
académico/profissional, de forma tedrica e prética (ensinar a fazer),
na area em questio. E composto de exposicoes de profissionais,
geralmente com formacdo académica, que intencionam repassar seu
conhecimento aos participantes. Dependendo do tema abordado, o
foco pode ser na teoria ou na pratica. E indicado para académicos ou
profissionais que ndo dominam o conhecimento abordado ou que tém
a intencdo de aprofundar seus conhecimentos na area proposta. Além
disso, poderdo ser realizados nos formatos presencial, semipresencial
ou a distancia.

Workshop: palavra da lingua inglesa que significa “oficina”. Tem
carater de treinamento e seu objetivo consiste em aprofundar a
discussdo sobre temas especificos de maneira prética, e nesse caso o
publico participa ativamente, ou seja, para ser considerado um evento
desse tipo, precisa necessariamente abordar dinamicas nas quais os
participantes interajam com os facilitadores. Normalmente possui um
moderador e um ou dois expositores. A dindmica da sessdao divide-
se em trés momentos: exposicao, discussdo em grupos ou equipe
e conclusdo. Geralmente é realizado em um tnico dia e pode estar
associado a uma conferéncia, em que sao discutidos outros assuntos
relacionados ao tema do workshop.

Mesa-redonda: reunido formal com a apresentagao oral de especialistas
para discutir um assunto de interesse no momento e que ndo esta
consolidado suscitando, dessa forma, discussdes e questionamentos.
E preparada e conduzida por um coordenador que funciona como
elemento moderador, orientando a discussdo, mantendo-a sempre
em torno do tema principal. Os expositores tém um tempo limite
para exposicdo de suas ideias e debate posterior. Normalmente, a
mesa-redonda estd inserida em eventos mais abrangentes como um
congresso ou encontros cientificos.

Férum: apresenta um tema mestre que ira nortear uma discussao. E um

evento abordado de maneira mais informal, onde hé livre manifestagdo
de ideias e interagdo entre palestrantes e puablico.
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1.2. Com os gestores e demais profissionais de servigos

O desenvolvimento de estudos académicos esta frequentemente
vinculado a demanda e/ou ao financiamento de instituicGes
governamentais, que solicitam a comunidade académica respostas
cientificas relativas a doengas, eventos e/ou questdes institucionais
como surtos, altas prevaléncias/incidéncias de doengas ou agravos; ou
a implantagdo, os custos ou os resultados de programas sociais. Diante
destes quadros, o pesquisador sera solicitado a traduzir tais problemas
em perguntas cientificas com vistas ao desenvolvimento de pesquisas.

Nesse processo, é fundamentalmente importante para o
pesquisador reconhecer que o rigor na realizacdo desses estudos
cientificos devera estar, necessariamente, vinculado ao competente
compartilhamento dos resultados para gestores e profissionais de
saude. Nesse caso especifico, esses atores podem ser os demandantes e
os principais interessados no estudo. Ainda, dispensar a comunicagdo
dos resultados comprometeréd a principal finalidade das pesquisas que
é a producdo de conhecimento para subsidiar a tomada de decisdo
(Worthen et al., 2004; The World Bank, 2004).

Assim, o inicio da pesquisa devera ser obrigatoriamente
acompanhado por reflexdes do tipo: Quais serdo os gestores/
profissionais interessados no estudo? Qual o papel e quais mudangas o
estudo podera promover? Quais as expectativas dos atores envolvidos
e interessados? Tais aspectos irdo embasar o planejamento do
estudo em todas as suas etapas e auxiliarao na definicdo das formas
de compartilhamento dos resultados. Além disso, aumentardo as
possibilidades de uso do conhecimento produzido e compartilhado.

A comunica¢do do conhecimento nos ambientes institucionais
requer cautela e precisdo quanto as oportunidades (momentos), a
forma de compartilhamento e o publico-alvo, sendo esses aspectos
eixos determinantes para que os resultados do estudo sejam de fato
utilizados. Dessa forma, o compartilhamento do conhecimento devera
considerar:

Atitude pré-ativa do pesquisador: conhecimento das expectativas

dos gestores e profissionais quanto ao conteido e formatos de
compartilhamento do conhecimento, sendo algumas vezes necessaria
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a negociagdo das informacdes, formas e prazos de divulgagdao. Neste
aspecto, é primordial que os acordos, se possivel, sejam feitos nos
momentos iniciais do estudo para que o pesquisador os respeite.

Aprendizado coletivo (durante o planejamento, execucdo e
compartilhamento do conhecimento produzido pelo estudo):
significa a preservacdo da construcdo de saberes coletivos entre
técnicos, gestores e pesquisadores, eliminando possiveis barreiras e
assimetrias de poder entre o pesquisador (detentor do saber cientifico)
e o pesquisado (detentor do saber técnico, politico); além de minimizar
a comunicacao linear, com voz ativa do pesquisador e atitude passiva
do gestor/ profissional. Esta troca de saberes entre as partes serd mais
produtiva caso essa relacao seja promovida desde as etapas iniciais do
processo avaliativo.

Profissionalismo na transmissao da mensagem: reconhecer a
possivel distancia do pesquisador em relagdo ao problema estudado
e dos gestores/profissionais quanto ao método cientifico (buscar a
imparcialidade).

Elaboracao de informacoes claras e persuasivas: o compartilhamento
devera convencer o publico-alvo, mas com garantia da escuta de todos
o0s saberes e contextos (democracia), o que implica no respeito ao outro
e compromisso no convencimento dos resultados (ética).

Apresentacao de relatdrios parciais: evita o compartilhamento de
relatérios monograficos apenas ao final do estudo.

Prevencao de surpresas: o compartilhamento mediante os relatérios
parciais ajuda o pesquisador a reconhecer os interesses e a forca do
poder institucional. Este momento tem como objetivo a manutencdo
do didlogo com a apresentagdo de recomendagdes e solugdes (diante
dos resultados preliminares), sem omissdo dos resultados negativos.
Pode-se também recorrer a elaboracdo de rascunhos para validacao do
relatdrio junto aos gestores e profissionais interessados.

Comunicagao adequada aos interesses: estes podem estar vinculados
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a aplicacdo dos recursos e a prestacdo de contas, aprendizagem
cientifica ou reproducao dos estudos, aprendizagem sobre as principais
fortalezas e fragilidades do objeto de estudo, tomada de decisdo,
interesse politico de legitimagao ou oposicao.

Preocupacdo com os relatdrios tediosos e zelo pela aparéncia: estes
cuidados poderdao aumentar a possibilidade de leitura e utilizagdo do
conhecimento.

Compartilhamento # Depésito: compreensdo do compartilhamento
como uma acado proativa para divulgacdo do conhecimento e troca de
saberes com gestores e profissionais. Distancia-se da simples entrega
(depdsito) de relatérios ou demais formatos de comunicagao.

Compartilhamento # Utiliza¢ao: compreensdo do compartilhamento
como uma agdo para promocao do uso do conhecimento nos ambientes
institucionais. Ndo significa que o ato de compartilhar o conhecimento
é a garantia do uso.

Formas de compartilhar o conhecimento entre gestores e outros
profissionais

A diversidade deintengdes e interesses dos gestores e profissionais
em torno do compartilhamento do conhecimento é favoravel a
apresentacao simultanea de mais de uma forma de divulgacao. Nestes
ambientes institucionais, os pesquisadores poderao recorrer aos varios
meios de comunicacéao, tais como:

- Documentos escritos (relatérios técnicos, monografias,
dissertacdes ou teses);

- ApresentacOes orais;

- Apresentacoes de filmes / documentérios;

- Ensaios fotograficos.

Outras formas de apresentacdo poderdo ser utilizadas a depender
do contetido da pesquisa, do publico-alvo, das solicitagdes ou dos
acordos entre as partes. Esta divulgagdo podera ser presencial, bem
como por meio de grupos em contas de e-mail e da utilizacdo das
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redes sociais. Apresenta-se a seguir (Quadro 1) um modelo de relatério
técnico direcionado ao compartilhamento do conhecimento cientifico
para gestores e profissionais. Considera-se que os componentes deste
documento contemplam o contetdo essencial a ser compartilhado.
Além disso, podera ser adaptado as demais formas de comunicacdo
anteriormente listadas.

Componentes Essenciais de um Relatério Técnico

Os relatdrios técnicos poderao ser contemplados pelas seguintes
seccOes: resumo executivo, sumadrio executivo e corpo do relatdrio.
Nos ambientes de gestao, os RESUMOS e SUMARIOS EXECUTIVOS
poderdo ser a tnica fonte de informacdo, sobretudo para os gestores
e financiadores; ou meio de conducao a leitura do relatério completo
para os interessados em mais detalhes. Em ambas as situagdes (resumo
e sumadrio executivo), o foco dessas secdes serd a transmissdo da
mensagem central do estudo cientifico.

O RESUMO EXECUTIVO tem como finalidade a apresentagdo sucinta
(duas a seis paginas) para os técnicos e gestores mais interessados,
contemplando: objetivos, métodos, principais descobertas, discussao
e recomendagdes; podendo ser apresentado no comeco do relatério
completo ou encadernado separadamente.

OSUMARIO EXECUTIVO é direcionado para os gestores. Recomenda-
se um documento mais compacto (uma a duas paginas), contendo os
objetivos e principais resultados e recomendacdes.

O CORPO DO RELATORIO contempla informagoes mais detalhadas
da pesquisa. Apresenta seccdes que se aproximam do proposto
para estudos cientificos, porém distanciam-se destes em finalidade
e conteddo devido ao publico-alvo a que se destina (gestores e
profissionais).
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Quadro 1 - Secdes e contetidos essenciais do Relatério Técnico.

Secoes do
relatorio

Contetidos essenciais

Introducio e
Apresentacio

Introducao

- Referencial tedrico e conceitos: O que se disse (e quem
disse), O que se disse melhor, O que se disse mais re-
centemente, pontos controversos, o que nao se sabe, com
direcionamento para a questdo ou pergunta de pesquisa.
- Descrigdo do objeto e seus componentes: modelo teérico-
légico.

- Killer paragraph: “venda” da mensagem, com frases de
impacto.

Apresentacao: guia do leitor, apontando as sec¢oes do
relatorio.

Contexto e Justi-
ficativa

Contexto: foco do estudo com apresentacdo das Pergun-
tas e Objetivos do estudo.
Justificativa: Sumario da relevancia do estudo.

Procedimentos | Apresentacdo sintética contemplando: desenho do

Metodolégicos | estudo, variaveis estudadas, coleta/analise, limitagdes e
consideragdes éticas.

Resultados - Apresentacao e interpretacdo das informacdes obtidas
no estudo, contemplando os subsidios para fundamen-
tacdo das conclusses.

- Apresentacdo por tépicos, considerando a ordem das

perguntas de pesquisa e objetivos especificos.

- Inclusdo de tabelas e graficos explicativos.
Consideracdes |- Apresentacao por topicos, considerando a ordem dos
Finais objetivos geral e especificos, com o intuito de contem-

plar as respostas as perguntas de pesquisa.

- Julgamentos ou juizos de valor com demonstracado dos
pontos fortes e fracos do objeto de investigacao.

- Aceitagdo das potencialidades e limita¢oes do estudo.
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Secoes do
relatorio

Contetidos essenciais

Recomenda-
coes

- Fundamentadas nas conclusdes do estudo e direciona-
das para mudanca.

- Destaque para as solucdes praticas e vidveis a reali-
dade institucional.

- Atencao para a negociacdo prévia das mudancas com
0s gestores e profissionais para que as mesmas sejam
aceitas e efetivadas.

- Defini¢do do plano de acdes, contemplando os respon-
sdveis e o cronograma de recomendacdes com defini¢ao
de prazos pactuados com os gestores e profissionais
envolvidos.

- Previsdo de continuidade da pesquisa identificando
novas perguntas, com vistas a melhoria dos objetos de
estudo (programas, enfermidades, tecnologias, outros).

Referéncias

Listagem das referéncias mencionadas no estudo: docu-
mentos cientificos (artigos, livros, capitulos de livro, out-
ros), documentos institucionais (leis, portarias, manuais,
outros), websites, videos, etc.

Apéndices

Listagem de documentos produzidos pela equipe de
pesquisa como: detalhamento de aspectos metodologi-
cos (definicao de amostras, descrigdo de varidveis, casos
selecionados) e resultados (tabulag¢des e analises me-
ticulosas), didrios de campo, transcrigdes, instrumentos,
TCLE.

Anexos

Listagem de documentos referenciados ou ndo no estu-
do e que o pesquisador julgue importante incluir, como:
normas técnicas, padrdes utilizados, referéncias bibli-
ograficas uteis aos gestores e profissionais, documento
de aprovagdo no Comité de Etica, Cartas de anuéncia.
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1.3. Com a comunidade ou populacao em geral

A divulgacao cientifica objetiva a compreensao de um fenémeno
natural ou qualquer assunto estudado por profissionais das areas
de ciéncias, através da elaboracdo e publicagio de um relato em
linguagem que possa ser compreendida pelo publico leigo em geral.
Diferentemente da comunica¢do com os pares, na qual a terminologia
técnica é necessdria e visa a precisdo, a chamada divulgacao cientifica,
entendida como a comunicacao dos avancos em pesquisas e producdo
do conhecimento para o publico, dispensa jargdes e exige uma
linguagem simples, clara e facilmente assimilavel pelo ptublico leigo
em geral.

Metodologias

As estratégias de linguagem, de “traducao” dos dados, explicacdo
de mecanismos e terminologia técnica e organizacdo dos contetidos
apresentados devem ser bem elaboradas objetivando auxiliar a
compreensdo. Para disseminar informagdes referentes a ciéncia o
pesquisador pode se valer de inser¢des nos veiculos de comunicagdo
(jornal, revistas, TV, rddio e noticiosos na internet), de postagens nas
redes sociais e em sites institucionais, assim como da elaboracio de
materiais direcionados para esse fim.

A comunicacdo ao publico pode ser realizada ainda pelo
profissional, individualmente a cada paciente participante da
pesquisa, em ambiente de consultério ou em ambiente coletivo restrito
a pequeno numero de participantes como nos grupos especificos de
idosos, adolescentes, etc., em unidades de satide. Pode ser realizada
em ambiente publico da prépria comunidade, mas, para qualquer
destas situagdes, devem ser preservadas a individualidade e a
identidade evitando exposi¢cdes de pessoas. Deve-se ter a clareza de
que a exposic¢do € sobre o tema e ndo sobre o individuo.

O conhecimento sobre o tema pode variar entre populacdes e
depende de fatores culturais e socioeconémicos, portanto, pode ser
importante a utilizacdo de meios que estimulem a curiosidade para
responder as duavidas que verdadeiramente provocam incémodo
naquele determinado publico.
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Para que as informacgdes acerca das pesquisas cientificas sejam
veiculadas, cheguem ao ptblico e possam ser efetivamente assimiladas,
sdo necessarias definicdes e adaptacdes quanto a linguagem a ser
utilizada e aos meios escolhidos como suporte para a transmissao
dos contetidos. A boa formulacdo da triade informacao selecionada +
linguagem assimildvel + veiculo adequado possibilita que os dados
sejam divulgados a contento.

Linguagem

No que se refere a linguagem, frisa-se a importancia de o
pesquisador ter em mente a diferenga entre a dindmica de comunicagdo
estabelecida entre ele e seus pares e as formas de se expressar de que
precisara para atingir os demais membros do conglomerado social. A
linguagem para um artigo de divulgacao cientifica deve ser diferente
daquela empregada em um artigo cientifico. Inacreditavelmente,
alguns pesquisadores ainda ndo conseguiram perceber isso.

O jornalista Cassio Leite Vieira elaborou um sucinto manual
estabelecendo direcionamentos referentes tanto a linguagem quanto
a forma de apresentar as informacOes para auxiliar pesquisadores,
divulgadores cientificos e comunicadores na tarefa de democratizar
os resultados e a evolucao das pesquisas cientificas em quaisquer dos
suportes de contetdo escolhidos.

“Fisgue” o leitor

A introdugdo ou o primeiro pardgrafo de um artigo de divulgacao
cientifica é crucial para “fisgar” a atengdo do leitor e motiva-lo a chegar
até o fim do texto. Romances e contos, em geral, guardam o melhor
para o final. Mas, no caso de um artigo de divulgacao cientifica, é
preferivel que se comece com uma imagem de impacto, com uma
passagem marcante. Enfim, algo que surpreenda o leitor.

Evite espantar o leitor no primeiro paragrafo

Um inicio complicado, com férmulas e conceitos dificeis, € uma
receita infalivel para fazer o leitor abandonar a leitura depois das
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primeiras linhas.
Use e abuse das analogias

Analogias sao essenciais em um artigo de divulgacdo cientifica.
Melhor usar aquelas que aproximem os conceitos cientificos de
fendmenos do dia-a-dia do leitor. Mas, sempre que necessario,
aponte os limites da analogia empregada para evitar que o leitor faca
extrapolagdes indevidas. Por exemplo, “Segundo a férmula mais
famosa da ciéncia, E = mc? (E para energia, m para massa e c para
velocidade da luz), um quilo de matéria geraria cerca de 25 bilhdes
de kWh, energia suficiente para suprir, por 8 meses, o atual consumo
de energia elétrica no Brasil. No entanto, os fisicos ainda ndo sabem
como transformar matéria em energia com 100% de eficiéncia, e, em
termos praticos, esse percentual é muito baixo. Mesmo em explosdes
de bombas atdmicas, essa taxa ndo chegaa 1%.”

Seja preciso

Qualquer informacao (cientifica ou ndo) deve ser precisa. Sempre.
Além disso, em divulgacao cientifica, é vital distinguir especulacdes de
resultados comprovados.
Mire no seu publico

Talvez essa seja a regra mais importante apresentada aqui:
sempre tenha em mente o seu publico. Até mesmo Einstein fez isso
(veja o prefacio de Evolucao das Ideias da Fisica). Esta regra é valida
qualquer que seja seu publico, de criancas a especialistas.
Evite formulas

Sempre. Se vocé tiver de usé-las, inclua o significado dos termos.

Mesmo férmulas famosas como E = mc? devem ser explicadas. O
mesmo alerta vale para equagoes quimicas.
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Humor

Humor pode tornar a leitura mais agraddvel para o leitor,
aumentando as chances de ele ir até o final do artigo. Porém, ndo
exagere para nao o ofender.

Sem rococoés

Use uma linguagem simples, direta e informal, sem rococoés.
Lembre-se de que simplicidade da linguagem nao é incompativel com
a riqueza de contetido.

Enxugue o texto

Compare “E expressamente proibido fumar nesta sala” com
“Nao fume”. E facil ver qual é preferivel. Lembre-se de que o espaco é
precioso em jornais e revistas (veja abaixo “Nem 8, nem 80”).

Evite jargoes

Eles tornam o artigo “pesado”. Mas, se for preciso usa-los,
explique-os entre parénteses ou em um glossario (veja préoximo item).

Explique sempre

Dissemos para evitar jargdes. Porém, é quase impossivel evitar
conceitos cientificos. Portanto, explique-os da forma mais simples
possivel. Exemplos: cloreto de sédio (sal); hidréxido de sédio (soda
caustica); mitocondria (fabrica de energia da célula). Evite usar
um termo cientifico para explicar outro: férmions (particulas que
obedecem a estatistica de Fermi-Dirac). Quando uma explicacdo
parecer impossivel, esforce-se um pouco mais. Use uma analogia.
Transmita o conceito de forma aproximada - isso é preferivel a manté-
lo ininteligivel em nome do preciosismo.
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Boxes para o mais complicado

Precisa descrever algo mais complicado ou técnico? Ponha-o em
um boxe ou em um texto a parte. Mas nao se esqueca de simplificar os
conceitos e passagens mais dificeis.

Quem ¢, o que faz e onde nasceu

Prefira “o fisico dinamarqués Niels Bohr (1885-1962)” a “Bohr”.
Empregue “em 1998, o fisico britanico Joe Olmi, do Departamento
de Inteligéncia Artificial da Universidade do Reino Unido, publicou

um artigo sobre nanorrob6s no Journal of Robotics (vol. 20, n. 456, p.
457)...” em vez de “Segundo Olmi (J. of Rob. 1998)...”.

Siglas por extenso

Ninguém é obrigado a conhecer siglas. Portanto, use, por
exemplo, “Sociedade Brasileira para o Progresso da Ciéncia (SBPC)”
em vez de apenas “SBPC”.

Nem rodapés, nem agradecimentos

Em jornais e revistas, ndo ha espaco para notas de rodapé nem
agradecimentos. Evite também citagdes bibliograficas como (Science
43 (6543):53, 1992). Em geral, essa forma nada significa para o leitor
nao-especializado. Caso seja necessario citar um artigo, use algo como
“[...] publicado na revista cientifica norte-americana Science (vol. 43, n.
6.543, 1992, p. 53).”

Nao dé falsas esperancas

Em artigos sobre temas médicos, deixe claro, se for o caso, que os
resultados apresentados estdo longe de se tornarem um medicamento
ou um tratamento para a cura da doenga. Seu leitor (ou algum parente
ou amigo dele) pode ser um portador da doenca em questdo.

()
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Dé uma pausa ao leitor

Paragrafos curtos sdo preferiveis a longos. Jornais geralmente
usam os curtos. Mas, mesmo escrevendo para revistas, evite os longos,
pois é melhor dar ao leitor uma pausa para que ele pense a respeito do
que acabou de ler.

()
Outro ponto de vista

Se possivel, inclua um outro ponto de vista sobre o tema em
discussdo em seu artigo. A falta dele pode dar ao leitor a ideia errada
de que seu texto é a palavra final sobre o assunto.

Os pontos enumerados supra servem de esteio para a boa
comunicacado entre cientistas e publico seja qual for o formato escolhido
para veicular a mensagem. Exposicdes orais realizadas em centros
comunitdrios, panfletos explicativos, entrevistas para emissoras de
radio e TV e material enviado a revistas e jornais podem ter como
marco a linguagem simplificada, o uso de analogia para explicar a
terminologia técnica, a concisdo e a clareza.

2. CONSIDERACOES FINAIS

Compartilhar os resultados e 0 andamento da produgéo cientifica
com a sociedade ¢, ou deveria ser, um dos escopos do pesquisador.
A missdo de democratizar o conhecimento e de instrumentalizar
o cidadao para as discussdes acerca de temas relativos a ciéncia
precisa ser incluida na agenda dos editais de pesquisa e na rotina
dos pesquisadores. A sociedade demanda e deseja que sejam com ela
partilhados os resultados das pesquisas, que, em ultima instancia,
sdo produzidas objetivando o seu bem-estar e as suas necessidades.
“Talvez (...) saibamos hoje, com maior clareza, qual a importancia de
contar a todos o que fazemos e pensamos, para a democracia e para
o proprio reconhecimento social do valor da pesquisa cientifica. Nas
sociedades democraticas, educar e prestar contas do que se estuda e
investiga constituem imperativo categdrico fundamental.” (Candotti,
2002).
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