Pro-Reitoria de Pés-Graduacao e Capacitacao Profissional
Programa de Mestrado Profissional em Ciéncias Aplicadas em Saude

EDITAL 2025.1

A Coordenacédo do Programa de Mestrado Profissional em Ciéncias Aplicadas em Saude da
Universidade de Vassouras, no uso de suas atribui¢cdes, torna publico para conhecimento de
todos os interessados, que estardo abertas as inscrigdes, entre os dias

20/12/2024 a 16/03/2025 até 18h, para o Exame de Selegéo ao ingresso no curso de Mestrado
Profissional em Ciéncias Aplicadas em Saude.

1. O CURSO

1.1. O Curso de Mestrado Profissional em Ciéncias Aplicadas em Saude - MCAS
(proposta APCN 363/2015) conforme Resolugao CONSEPE 01/2014 e aprovagao na 1632
Reunido da CTC-ES da CAPES (11 a 15 de abril de 2016), com a finalidade de preencher até 20
(vinte) vagas por ordem de classificagdo dos aprovados.

1.2. O curso tem duracéo de 24 meses.

2. VAGAS OFERECIDAS

Seréo oferecidas vinte (20) vagas divididas em duas categorias, sendo (10) dez vagas exclusivas
para a parceria com o Centro Universitario de Barra Mansa — UBM e (10) dez vagas para ampla
concorréncia, com inicio das aulas previsto para o 1° semestre de 2025, ndo havendo
comprometimento por parte do Programa com o preenchimento total das vagas indicadas neste
edital, nem com a concessao de bolsas que ndo constem no presente edital.

Caso as vagas exclusivas ndo sejam preenchidas por completo, as vagas restantes serao
alocadas na categoria de ampla concorréncia.

2.1 A Universidade de Vassouras, em parceria com o Centro Universitario de Barra Mansa -
UBM, concedera até dez (10) bolsas de 50% (cinquenta por cento) do valor do curso para
egressos da graduagao, docentes e demais servidores da referida instituicdo parceira que,
concomitantemente:

2.2 Egressos do curso de graduagdo do campus Vassouras, campus Marica, campus
Saquarema ou FAMIPE, colaboradores ou dependentes diretos de colaboradores da FUSVE,
além de egressos da graduagao do Centro Universitario de Barra Mansa (UBM), poderao
concorrer a bolsa de até 50%, desde que apresentem, no momento da inscricdao e no que
couber ao requisito para concessao de bolsa:

- documento comprobatdrio do vinculo empregaticio com a instituicdo de ensino do préprio
colaborador ou do qual é dependente direto;
- documento que comprove o vinculo como depende direto com o colaborador da institui¢cao;



- No caso de candidatos egressos da graduagao das instituicbes acima citadas, deveréo ser
entregues o diploma e o histérico escolar emitido pela referida instituicao;

a) apresentem, no momento da inscri¢ao, Carta de Intencéo para bolsa de estudos a
Coordenacgao do Mestrado Profissional em Ciéncias Aplicadas em Saude da Universidade de
Vassouras; e

b) sejam aprovados e classificados no processo seletivo discente regular do EDITAL
2024/2°SEMESTRE — MPCAS.

c) apresentem diploma e historico de graduagdo emitido pelo Centro Universitario de Barra
Mansa — UBM (SOMENTE PARA EGRESSOS)

2.3 A concessao das bolsas previstas neste subitem respeitara, rigorosamente, a ordem dos
aprovados conforme previsto no item 4 do edital.

2.4 Critérios de Concessao de Bolsa

Para a concessao de bolsas no Programa de Mestrado Profissional em Ciéncias Aplicadas em
Saude (MCAS), os seguintes critérios serao avaliados:

1. Elegibilidade:

- Ser egresso ou funcionario da Universidade de Vassouras ou dependente direto.

- Apresentar os documentos comprobatérios de vinculo com a instituigdo ou parentesco no
momento da inscri¢cio.

2. Critérios do Projeto:

- O projeto submetido deve demonstrar caracteristicas inovadoras, com foco na criagéo e
desenvolvimento de produtos técnico-cientificos alinhados a area de concentragao do curso.

- Serao priorizados projetos com potencial para gerar patentes, especialmente aqueles
voltados para a area de urgéncia e emergéncia.

Esses critérios visam incentivar a formagao de profissionais altamente capacitados, alinhados
aos objetivos estratégicos do curso e ao compromisso com a inovagao tecnologica.

3. INSCRIGAO

3.1. O candidato deve realizar sua inscricdo através do endereco eletrénico disponivel em
https://mestradosaude.universidadedevassouras.edu.br/ e realizar o pagamento da taxa de
inscricao.

3.2. Taxa de inscrigdo: R$ 350,00 (trezentos e cinquenta reais). O pagamento da inscricdo devera
ser efetuado via inscrigdo on-line exclusivamente pelo site da Instituicdo. Apés o pagamento,
uma copia do comprovante, com identificacdo do depositante, devera ser anexada aos
‘documentos-de-inserigdo::NGo sera concedida a devolugéo do valor para inscrigdo pago, em caso
de desisténcia do aluno ou qualquer outra hipétese.



3.4. Poderéo se inscrever para o Mestrado Profissional em Ciéncias Aplicadas em Saude aqueles
que concluiram curso de graduagdo em Medicina, Enfermagem, Fisioterapia, Odontologia ou
cursos afins a area de Urgéncia e Emergéncia em Instituigdes de Ensino Superior credenciadas
pelo MEC.

3.5 — Documentos para inscrigao:

Comprovante de pagamento da taxa de inscrigdo;

Diploma de Graduagao reconhecida pelo Ministério da Educacgao
No caso de candidato estrangeiro, ou portador de diploma emitido por instituicao estrangeira, o diploma deve ter
sido revalidado por instituicdes nacionais nos termos da legislagao vigente.

Histérico escolar do curso de graduagéo;

Carteira de identidade;

N&o sera aceita Habilitagdo, no caso de candidato estrangeiro, documento que prove que esta legalizado no pais.
CPF;

Titulo de eleitor;

Certificado de reservista (candidato do sexo masculino);

Certidao de nascimento ou casamento;

Pré-Projeto (conforme anexo 1).
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Os documentos acima deverdo ser enviados em arquivo Unico, viae-mail para o
endereco sec.mestradosaude@universidadedevassouras.edu.br (somente no formato PDF).

Nao serdo aceitos documentos digitalizados de forma ilegivel, com parte do documento fora da
area digitalizada ou fora do prazo determinado pelo edital.

ApObs a aprovagao no processo seletivo o candidato devera entregar também o Requerimento
de Matricula (Disponivel em:
http://mestradosaude.universidadedevassouras.edu.br)

O requerimento deve ser entregue impresso com Reconhecimento de Firma por autenticidade
do Contratante e do Responsavel Financeiro, conforme o periodo de matricula do presente edital.
Os demais documentos nao necessitam de reconhecimento de firma.

3.6 - Os candidatos que desejarem concorrer a bolsa de estudos prevista no item 2, subitem 2.1,
do presente edital, deverao apresentar, no momento da inscrigdo, documento comprobatdrio do
vinculo empregaticio e atividade de docéncia no Centro Universitario de Barra Mansa - UBM e
Carta de Intencao para bolsa de estudos a Coordenagao do Mestrado Profissional em Ciéncias
Aplicadas em Saude da Universidade de Vassouras. No caso de candidatos egressos da
graduacdo Centro Universitario de Barra Mansa - UBM, deverdo ser entregues o diploma e
-historico valdo de A-EMItido. pela referida instituicao.



4. SELEGAO E CLASSIFICAGAO
O processo seletivo sera composto de 2 (duas) etapas, realizadas na seguinte ordem:

4.1. PRIMEIRA ETAPA
A entrega da documentagao devera ser realizada até as 18h do dia 17/03/2025.
N&o serdo aceitos documentos enviados apos o horario estipulado pelo edital.

Em caso de envio por meio digital o Mestrado Profissional em Ciéncias Aplicadas em Saude nao
se responsabiliza por problemas de acesso internet e ou provedores de e-mail bem como
arquivos enviados digitalizados de forma ilegivel, com parte do documento fora da area
digitalizada ou corrompidos.

Somente serao considerados documentos em formato PDF ou JPG.

Analise de documentos e homologacgao das inscrigoes.
Sera feita a conferéncia dos documentos. O deferimento do pré-projeto esta condicionado a sua
adequacéao a tematica da area de concentragao do curso e linha de pesquisa escolhida.

Data e horario do resultado da primeira etapa

A lista dos alunos aprovados na primeira etapa sera publicada no dia 19/03/2025 no site do
Mestrado  Profissional em  Ciéncias Aplicadas em  Saude  disponivel em
http://mestradosaude.universidadedevassouras.edu.br

Prazo para recurso
Os candidatos poderao interpor recurso ao resultado da primeira etapa no dia 20/03/2025, de

9h as 17h, na Secretaria da PRPGCP.

Divulgacgao da decisao do recurso
Dia: 21/03/2025.

4.2. SEGUNDA ETAPA

Prova Escrita e Apresentagao oral da proposta

Prova Escrita
A prova escrita tera duragdo de 01 hora.

A segunda etapa sera realizada presencialmente no dia 24/03/2025, de 11h as 12h na
Universidade de Vassouras.

Havera tolerancia de 5 minutos para entrada na sala, apds esse prazo nao sera mais permitido
a entrada de candidatos para realizagdo da prova. Os 3 ultimos candidatos s6 poderao sair
juntos.




Sera disponibilizada na pagina eletrénica da Universidade de Vassouras e na secretaria da
PRPGCP a listagem com o horario e local destinado a cada candidato. O candidato que nao
comparecer no horario sera desclassificado.

O candidato devera consultar a documentagao anexa a este edital, especialmente a relativa as
linhas de pesquisa, aos temas dos projetos e ao perfil do corpo docente.

O Artigo referéncia para a prova escrita encontra-se no anexo 3 deste edital.

Apresentacao oral da proposta

As apresentagdes terdo inicio as 13h, sera disponibilizada na pagina eletrénica da Universidade
de Vassouras e na secretaria da PRPGCP a listagem com o horario e local destinado a cada
candidato. O candidato que ndo comparecer no horario sera desclassificado.

Esta fase, com peso 10 (dez) e tempo de duragédo de 10 minutos, é eliminatdria, sendo exigido
que o candidato, para ser aprovado, obtenha nota minima igual a 7,0 (sete). Nao € necessario
preparar apresentacdo (Power point), nesta etapa sera realizada uma entrevista, o candidato,
perante a Comissao de Selecdo, devera estar preparado para responder a questdes referentes
ao:

a) Tema de seu projeto de pesquisa — pontuagdo maxima 7,0 pontos, sendo avaliados 7,0 (sete)
itens com pontuagédo variando de 0 (zero) a 1,0 (um) ponto: 1. Fundamentagao tedrica; 2.
Metodologia; 3. Inovagao; 4. Relevancia Clinica; 5. Viabilidade de execugéao; 6. Originalidade; 7.
Conhecimento sobre o tema proposto.

b) Curriculo Lattes — pontuagao maxima 3,0 (cinco) pontos, sendo avaliados os itens listados no
Anexo 2.

Av. Expedicionario Oswaldo de Almeida Ramos,
n2280, Centro, Vassouras - RJ | CEP 27700-000
CNPJ 32.410.037/0013-18 | tel (24) 2471-8200
universidadedevassouras.edu.br

UNIVERSIDADE DE
vassouras IS



5. DA APROVAGAO E CLASSIFICACAO FINAL
5.1 Seréo aprovados os candidatos que obtiverem nota igual ou superior a 7,0.
5.2 Os candidatos aprovados serao ordenados de forma decrescente, considerando a nota final.

5.3 Serédo considerados selecionados o0s primeiros candidatos, até o preenchimento da
quantidade de vagas estipuladas neste edital. Serdo considerados excedentes aqueles
candidatos aprovados que constarao na lista, apos o ultimo selecionado.

5.4 Em caso de empate, a classificacdo do candidato sera decidida conforme as notas obtidas,
na seguinte ordem de prioridade: 1) nota da entrevista/proposta de projeto; 2) maior idade; 3)
nota do curriculo Lattes.

Data e horario de divulgagao da lista de aprovados
A lista dos candidatos aprovados para o Mestrado Profissional em Ciéncias Aplicadas em Saude

da Universidade de Vassouras sera publicada no dia 26/03/2025, no site do Mestrado
Profissional em Ciéncias Aplicadas em Saude disponivel em
http://mestradosaude.universidadedevassouras.edu.br

Prazo para recurso
Os candidatos poderao interpor recurso ao resultado no dia 27/03/2025, de 9 h as 17 h, na
Secretaria da PRPGCP.

Divulgacao da decisao do recurso e classificagao final
Dia 28/03/2025.

Periodo de Matricula
Dia 05 a 16/03/2025.

Inicio das Aulas
Dia 29/03/2025.
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6. CALENDARIO DO PROCESSO SELETIVO

6.1. O calendario do processo seletivo sera o seguinte:

Atividade Data
Periodo de inscrigbes 20/12/2024 a 16/03/2025 — Até 18h
12 etapa — Analise de documentos e homologac¢ao das inscrigoes
Divulgagéo do resultado 19/03/2025
Recurso 20/03/2025
Divulgacgao da decisdo do recurso 21/03/2025
22 etapa — Apresentacao da proposta de projeto e Prova Escrita
Realizagao Prova Escrita 24/03/2025 — De 11h as 12h
Apresentacao oral da proposta 24/03/2025 — A partir de 13h
Divulgagéo do resultado 26/03/2025
Recurso 27/03/2025
Divulgacgao da decisdo do recurso 28/03/2025
Divulgacgéo da lista final de aprovados 28/03/2025
Periodo de Matricula 29/03/2025 a 05/04/2025
Inicio das aulas 29/03/2025

7. DAS DISPOSIGOES FINAIS

7.1. A atribuigao de orientagao é de exclusiva responsabilidade e escolha do Colegiado do Curso.

7.2. O candidato, ao se inscrever, acata as normas estabelecidas neste Edital, e assume inteira
responsabilidade sobre a veracidade das informag¢des prestadas durante o processo seletivo.

7.3. Em nenhuma hipotese havera segunda chamada.
7.4. A auséncia ou o atraso do candidato em qualquer etapa o exclui do processo.

7.5. Os resultados do processo seletivo serao divulgados em forma de candidatos aprovados,
em ordem de classificagédo, exceto da primeira etapa que sera em ordem alfabética.

7.6. A aprovagao na selegdo nao garantira a obtengdo de bolsa de estudo, a qual dependera
das normas internas da FUSVE e do préprio curso.

7.7. A Comisséo de Selecéo, composta por no minimo 3 (trés membros), cabera decidir sobre
as questdes nao previstas no presente Edital.

7.8. Os candidatos ndo aprovados e os nao selecionados deverao retirar seus documentos na
Secretaria da PRPPG no prazo de 30 (trinta) dias a contar do ultimo dia estipulado para a
matricula dos candidatos selecionados. Os documentos nao retirados, no referido prazo, seréo
inutilizados.
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7.9. Recursos sobre os resultados de quaisquer das etapas deverao ser dirigidos ao presidente
da Comisséao de Avaliagdo de Recursos, dentro dos prazos previstos neste Edital, apresentando-
se de forma objetiva as razdes para tal. O candidato deve dar entrada formal nos horarios, dias
e endereco estipulados neste Edital.

7.10. Os recursos serao julgados pela Comissao de Avaliagao de Recursos.

7.11. Os docentes que constituirem a Comissédo de Selecédo ndo participardo da Comissao de
Avaliacao de Recursos.

7.12. Sera considerado desistente o candidato selecionado que nao efetuar a matricula inicial
no periodo estabelecido pela PRPGCP. Neste caso, o Programa, dependendo da
disponibilidade de orientagdo, chamara o candidato, constante na lista de aprovagao, logo a
seguir do ultimo selecionado, e assim sucessivamente.

7.13 A lista dos candidatos aptos a concessao da bolsa de estudos prevista no item 2, subitem
2.1, deste edital, sera divulgada no dia 28 de margo de 2025, junto a lista da classificagao final
do processo seletivo.

Vassouras, 20 de dezembro de 2024.

{*_ TAUAT -0 TTTOA N
Prof. Dr. Eduardo Tavares Lima Trajano

Coordenador do Mestrado Profissional em
Ciéncias Aplicadas em Salde
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ANEXO 1
ROTEIRO PARA O PRE-PROJETO

(fonte arial 12 e espagamento 1,5)

1. Tipo de Projeto de Pesquisa. (Pesquisa basica ou Pesquisa Aplicada)

2. Resumo (Maximo de 3.500 caracteres com espac¢o) - O resumo deve ser estruturado

abordando os topicos introdugao, objetivo geral e Metodologia.

3. Introdugao (Maximo de 3.500 caracteres com espacgo) - A introducdo é baseada em um

breve histdrico do assunto principal do projeto de pesquisa.

4. Justificativa e Relevancia (Maximo de 3.000 caracteres com espago) - Ambas descrevem

a importancia e relevancia da proposta.

5. Objetivo Geral (Maximo de 300 caracteres com espacgo) - Consta do objeto principal do

projeto de pesquisa (ex.: avaliar, analisar etc.)

6. Objetivos Especificos (Maximo de 700 caracteres com espago) - Sdo os objetivos
discriminados das principais atividades que serao realizadas a fim de contemplar a proposta (ex.:
elaborar, demonstrar etc.).

7. Metodologia e Viabilidade (Maximo de 3.500 caracteres com espago) - Consta da

descricao detalhada da metodologia utilizada de forma a cumprir os objetivos e a viabilidade do

cumprimento da proposta.

8. Recursos Materiais (Sao todos os materiais necessarios para o desenvolvimento da
pesquisa).
9. Cronograma de execugdo - O cronograma € uma distribuicdo temporal das atividades a

serem realizadas no periodo de até 24 meses. (N&o insira o cronograma em formato de tabela).

10. Referéncias (Segundo as Normas da ABNT ou Vancouver).
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Pontuacgao

Total 3

ANEXO 2
ROTEIRO PARA AVALIACAO DO LATTES
QUESITOS Valor
ATUACAO PROFISSIONAL Maximo 1,0
Atividade de assisténcia (0,3 pts ano)
Atividade de ensino (0,2 pts ano)
Atividade de gestao (0,3 pts ano)
PRODUGAO BIBLIOGRAFICA (ultimos 5 anos) Maximo 1,0
Artigos publicados em periddicos internacionais (0,2 pts cada)
Artigos publicados em periddicos nacionais (0,1 pts cada)
Livros publicados (0,4 pts cada)
Capitulos de livros (0,3 pts cada)
PRODUGAO TECNICA (ultimos 5 anos) Maximo 1,0
Patentes (0,6 pts cada)
Registro de softwares (0,4 pts cada)
Material didatico instrucional (0,1 pts cada)
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Artigo de Referéncia para a Prova escrita
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ARTIGO ORIGINAL

2. Desenhos de pesquisa’

Research designs!

Bernardo Hochman?, Fabio Xerfan Nahas®, Renato Santos de Oliveira Filho*, Lydia Masako Ferreira®

1. Trabalho desenvolvido no Programa de Pos-Graduagdo em Cirurgia Plastica da Universidade Federal de Sdo Paulo — Escola Paulista de Medicina
(UNIFESP — EPM).

2. Mestre em Medicina e pos-graduando em nivel de doutorado pelo Programa de Pos-Graduagdo em Cirurgia Plastica da UNIFESP — EPM.

3. Professor Adjunto Visitante da Disciplina de Cirurgia Plastica e Professor Orientador do Programa de Pés-Graduagdo em Cirurgia Plastica da
UNIFESP — EPM.

4. Professor Adjunto Visitante da Disciplina de Cirurgia Plastica e Professor Orientador do Programa de Poés-Graduagao em Cirurgia Plastica da
UNIFESP — EPM.

5. Professora Titular da Disciplina de Cirurgia Plastica e Coordenadora do Programa de Pdés-Graduagdo em Cirurgia Plastica da UNIFESP — EPM.

RESUMO

O presente estudo de revisdo visa uniformizar a nomenclatura e os conceitos classificatérios existentes na literatura,
relativos aos desenhos ou modelos de estudo cientifico mais comumente utilizados em pesquisas na area clinico-cirurgica
geral. Procurou-se facilitar a elaboracdo do delineamento de um projeto de pesquisa cientifica, visando sua aplicabilidade.
Esta revisdo também tem o intuito de auxiliar o cirurgido-pesquisador a identificar qual foi o delineamento proposto em um
artigo, assim como desenvolver um senso de critica metodologica mais apurada sobre o mesmo, além de desmistificar a
miscelanea conceitual existente na literatura.

Descritores: Pesquisa Biomédica. Modelos Epidemioldgicos. Projetos de Pesquisa Epidemioldgica. Ensaios Clinicos.
Estudos de Coortes.

ABSTRACT

The purpose of this study is to analyze the classifications and concepts found at the literature regarding the research
models on scientific studies commonly used in medical articles. This paper provides elements to facilitate the creation of
a research model. It also helps the researcher to identify which is the research model of an article. This article will enable
the reader of a scientific paper to have a more accurate sense of criticism of the Methods of a study.

Key words: Biomedical Research. Epidemiologic Models. Epidemiologic Research Design. Clinical Trials. Cohort Studies.

Introducao

O ramo da Medicina que trata da metodologia das
pesquisas ¢ conhecido como Epidemiologia Clinica. Esse
ramo, considerado uma area basica, constitui-se num
importante alicerce no qual a Medicina moderna ¢ praticada.
Essa denominagdo ¢ oriunda de duas disciplinas médicas:
Epidemiologia e Medicina Clinica (ou Geral). A contribui¢do
da Epidemiologia ¢ representada pelo fato que varios dos
métodos utilizados, para responder as questdes das
pesquisas, foram desenvolvidos por epidemiologistas, e
pelo cuidado individual dos pacientes ser considerado num
contexto da populagdo maior, da qual o paciente faz apenas
parte. A contribuicao da Medicina Clinica reside na procura
em responder a questdes clinicas, assim como conduzir
decisdes clinicas baseadas nas melhores evidéncias
dispontveis. !

Porém, um fator considerado essencial ao progresso
da pesquisa médica veio da area da Matematica. A
Bioestatistica introduziu a analise estatistica para a
confirmagdo de achados, assim como para a avaliagdo de
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tratamentos médicos, fornecendo-lhes maior solidez,
confiabilidade e credibilidade. > Nesse sentido, a solidez
de uma melhor evidéncia, inferéncia clinica ou conclusido
de uma pesquisa ¢ dependente, em termos gerais, do rigor
da metodizacdo utilizada na escolha dos critérios de inclusao
e exclusdo visando a minimiza¢ao de vieses, e do tipo de
desenho ou modelo de estudo planejado.

Existe uma farta sinonimia na literatura para o conceito
da expressdao “Desenhos re pesquisa”’, como “Modelos de
estudos”, “Delineamentos de estudos”, “Delineamentos de
pesquisas”, “Modelos de investigagdo cientifica”,
“Modelos de planejamento”, “Modelos de delineamento”,
“Delineamentos clinico-epidemioldgicos”, “Desenhos de
estudos”, “Desenhos metodoldgicos”, “Métodos
epidemiologicos”, “Estratégias de pesquisa”, “Tipos de
estudos” ou “Tipos de investigacdo”. Conforme a
organizagdo dos roteiros das pesquisas existem varias
conceituagdes basicas a serem seguidas em relagdo aos
modelos de estudo, conforme sera explanado.



Desenhos de pesquisa
Originalidade do estudo
Priméarios

Sdo as investigacGes originais, que constituem a
maioria das publicagdes das revistas médicas.

Secundarios

Sdo os estudos que procuram estabelecer conclusdes
a partir de estudos primarios, com registros comuns aos
mesmos. ! Incluem as revisdes ndo sistematicas da literatura,
as revisdes sistematicas com e sem metanalise, € os artigos
de revisdo, assim como o presente estudo. Abrangem guias
(guidelines) oferecendo orientagdes para a clinica médica,
assim como andlises de decisdo e estudos de analise
econdmica. > Constituem também a maioria das publicagdes
em livros médicos.

Interferéncia no estudo
Observacional

O pesquisador simplesmente observa o paciente, as
caracteristicas da doenga ou transtorno, ¢ sua evolucao,
sem intervir ou modificar qualquer aspecto que esteja
estudando. !

Intervencional

O pesquisador ndo se limita & simples observagao, mas
interfere pela exclusdo, inclusdo ou modificacdo de um
determinado fator.!

Tipo de unidade do estudo
Pesquisa clinica (ensaio, trial)

Sdo os estudos que envolvem pacientes (humanos),
onde os investigadores designam pessoas elegiveis para
grupos de intervencao.

Pesquisa experimental

Sao os estudos que envolvem modelos experimentais
como animais experimentais, cadaver e cultura de células e
tecidos.

Periodo de seguimento do estudo

Longitudinal (estudo com seguimento, seqiiencial,
follow up)

Sao os estudos onde existe uma seqii€éncia temporal
conhecida entre uma exposi¢do, auséncia da mesma ou
intervencdo terapéutica, ¢ o aparecimento da doenga ou
fato evolutivo. Destinam-se a estudar um processo ao longo
do tempo para investigar mudancas, ou seja, refletem uma
seqiiéncia de fatos.3 Podem ser aplicados individualmente

Desenhos de pesquisa

em seres humanos, células em cultura, microorganismos,
populagdes humanas completas ou organizagdes
mantenedoras de satide.* Podem ter a desvantagem de estar
sujeitos a vieses oriundos de fatores extrinsecos, podendo
mudar o grau de comparabilidade entre os grupos.’ Os
estudos longitudinais podem ser prospectivos ou
retrospectivos.

Transversal (seccional, cross sectional)

Sao estudos em que a exposi¢ao ao fator ou causa esta
presente ao efeito no mesmo momento ou intervalo de tempo
analisado. Aplicam-se as investigagdes dos efeitos por
causas que sdo permanentes, ou por fatores dependentes
de caracteristicas permanentes dos individuos, como efeito
do sexo ou cor da pele sobre determinada doenca.'

Os estudos transversais descrevem uma situagdo ou
fendmeno em um momento nao definido, apenas representado
pela presenga de uma doenga ou transtorno, como, por exemplo,
um estudo das alteragdes na cicatrizagdo cutanea em pessoas
portadoras de doengas cronicas, como o diabetes.* Assim
sendo, ndo havendo necessidade de saber o tempo de exposi¢ao
de uma causa para gerar o efeito, o modelo transversal ¢
utilizado quando a exposicdo ¢ relativamente constante no
tempo e o efeito (ou doenga) ¢ cronico.

Portanto, esse modelo apresenta-se como uma
fotografia ou corte instantdneo que se faz numa populagdo
por meio de uma amostragem, examinando-se nos
integrantes da casuistica ou amostra, a presenga ou auséncia
da exposicdo e a presenca ou auséncia do efeito (ou
doenca).? Possui como principais vantagens o fato de serem
de baixo custo, e por praticamente ndo haver perdas de
seguimento.

Direcionalidade temporal do estudo

Prospectivo (estudo contemporaneo,
concorrente, concorrente)

prospectivo

Monta-se o estudo no presente, € 0 mesmo ¢é seguido
para o futuro.? Apresenta as exigéncias inerentes a
padronizagdo e qualidade das informagdes colhidas.

Retrospectivo (estudo histérico, prospectivo ndo
concorrente, nao concorrente, invertido)

Realiza-se o estudo a partir de registros do passado, ¢
¢ seguido adiante a partir daquele momento até o presente.>
E fundamental que haja credibilidade nos dados de registros
a serem computados, em relacdo a exposi¢do do fator e/ou
a sua intensidade, assim como pela ocorréncia da doenga
ou situacdo clinica ou do obito por esse motivo.

Em relagdo a direcionalidade temporal do estudo existem
divergéncias conceituais. Tenha-se, como exemplo,
determinar a incidéncia de cancer, entre 1955 e 1975, dos
militares que foram expostos, em 1952, as radiagdes
ionizantes por explosdes atdmicas. Impde-se um paradoxo
conceitual se esse tipo de estudo ¢ realmente prospectivo,
ou se seria um estudo retrospectivo. Como um estudo
cientifico pode ser “prospectivo dentro de um
retrospectivo”? Portanto, sugeriu-se para o termo
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“retrospectivo” os termos “ex post facto” ou “coorte
historica”, e para o termo “prospectivo” a expressdo “de
seguimento” (“follow up”) ou “estudo contemporaneo”.

Contudo, as expressdes mais adequadas que devem
ser adotadas para um estudo prospectivo e retrospectivo
sdo, respectivamente, “estudo prospectivo concorrente”
ou “estudo concorrente”, e “estudo prospectivo nao
concorrente” ou “estudo ndo concorrente”.! Denominar-
se-ia “concorrente”, pois o encaminhamento temporal da
pesquisa e da doenga, ou situacdo clinica, progridem
concomitantemente, € “ndo concorrente”, pois se inicia em
algum ponto do passado e transcorre em seqiiéncia temporal
natural, mas a evolugdo dos fatos analisados e o
desenvolvimento do estudo ocorrem, ou concorrem, em
tempos diferentes.’

Perfil de avalia¢ao epidemioldgico do estudo
Descritivo

Trata-se dos estudos que descrevem a caracterizago
de aspectos semiologicos, etioldgicos, fisiopatologicos e
epidemiologicos de uma doenga.®> Sdo utilizados para
conhecer uma nova ou rara doenga, ou agravo a saude,
estudando a sua distribui¢do no tempo, no espago e
conforme peculiaridades individuais.?

Em relagdo ao tempo, esse tipo de estudo visa encontrar
uma associacdo da doenga ou agravo com horarios,
periodicidade, variagdo sazonal, dentre outras varidveis. Em
relagdo ao espago, visa encontrar uma associacdo com
distribui¢do geografica, urbana, rural ou outra. Em relagio
as peculiaridades individuais visa encontrar uma associagao
com fatores como sexo, idade, etnia, condi¢des socio-
economicas, dentre outros. Podem abranger desde relatos
ou séries de casos até estudos populacionais (ecologicos).
Trata-se de estudos longitudinais.

Analitico

Séo os modelos de estudo utilizados para verificar uma
hipdtese. O investigador introduz um fator de exposi¢do ou
um novo recurso terapéutico, e avalia-o utilizando
ferramentas bioestatisticas.> Geralmente, constituem-se na
base dos estudos primarios.

Controle comparativo no estudo

Nao controlado (estudo de casos, estudo “antes e
depois”, estudo da relagdo estimulo/efeito, relato de caso)

Trata-se das pesquisas clinicas onde se registra os
dados relativos a observagdo clinica, assim como
laboratorial, de grupos de individuos portadores de uma
doenga, sem utilizar um grupo controle ou placebo."?
Incluem-se nesta categoria os relatos de caso. As doengas
pouco conhecidas também podem, em fases incipientes,
ser pesquisadas por meio de investigagdes ndo controladas.
Em alguns tipos de pesquisas, onde o critério de
avaliacdo for subjetivo, como melhora da dor apos algum
tipo de tratamento, pode-se utilizar o proprio paciente como
controle de si mesmo, podendo-se utilizar questionarios
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especificos e validados para essa finalidade.?> Comumente é
utilizado em estudos descritivos para calculos de freqiiéncia,
como de sinais e sintomas. Os estudos ndo controlados
também representam importante fonte de aquisicdo de
conhecimentos cientificos, pois geralmente suas conclusdes
levam os investigadores a formularem hipdteses para
confirmarem ou ndo essas associagdes, por meio de estudos
analiticos.” Sdo estudos do tipo longitudinal.!

Controlado

Sdo as pesquisas que envolvem o estudo de “grupo
de casos” e um “grupo controle”,! quando os
conhecimentos sobre uma doenga estdo mais avangados.
O grupo controle deve ter seus integrantes o mais
semelhantes possivel daqueles do grupo de casos
(experimental). Diferem apenas pelo fato que o primeiro vai
receber o placebo ou o tratamento ja consagrado, ¢ o
segundo o novo tratamento proposto, um fator de exposi¢ao
ou a auséncia de um fator. Esses estudos permitem a
proposi¢do de hipoteses, comparando os resultados entre
os grupos. Geralmente, sdo utilizados em estudos analiticos
envolvendo calculos de probabilidades estatisticas.

Comparativo

Trata-se das pesquisas onde se comparam grupos
diferentes, ndo sendo um controle do outro. Por exemplo,
ao estudar pacientes com queloide ou amostras desse tipo
de cicatriz, o grupo controle seria constituido por pacientes
com cicatriz normal ou por amostras de cicatrizes
normotroficas. Portanto, ao comparar amostras de queldide
com pele, ndo se trataria de um estudo controlado, e sim de
um estudo apenas comparativo.®

Auto-controlado (auto-pareado, self paring)

Este seria um tipo especial de controle para seguimento
de uma condigdo patolégica ou de uma intervengdo. Por
excluir os fatores das varidveis interpessoais, somente
poderia ser aplicado em alguns tipos de pesquisas. Porém,
¢ na pesquisa na Cirurgia Plastica que este tipo de controle
poderia ser idealmente utilizado, considerando a relativa
simetria do corpo humano.

Em estudos experimentais poderiam ser introduzidos,
por exemplo, um implante de silicone com diferentes
caracteristicas fisicas e/ou quimicas de cada lado do corpo
de um modelo animal experimental, e registrar as
repercussoes bioldgicas locais e/ou sistémicas de cada tipo
de implante.” Em ensaios clinicos, desde que devidamente
autorizados pelo Comité de Etica da instituigdo, podem ser
realizados, por exemplo, estudos comparando taticas e/ou
técnicas operatdrias ja consagradas em locais simétricos
do corpo, a fim de verificar a melhor eficacia ou resultado
entre ambas, podendo-se excluir a variavel interpessoal.
Esse modelo de estudo também pode ser autocomparativo.

Tipos de freqiiéncia do estudo

Estudos de prevaléncia (deteccao de casos, screening)



A prevaléncia de uma doencga ou transtorno ¢ medida
pelo célculo da propor¢do entre o numero de pessoas
acometidas (casos) e as que estio saudaveis.”? Sdo
levantamentos fotograficos de uma populagdo de
individuos, incluindo casos e ndo-casos, constituindo-se
em estudos transversais. Portanto, visam conhecer a
probabilidade de individuos assintomaticos desenvolverem
ou ndo a doenga ou situagdo clinica que 6 objeto da
pesquisa.! Esse tipo de modelo de estudo pode ser utilizado
em saude publica e na clinica médica.' Trata-se de um dos
tipos de delineamentos mais comuns na literatura médica.

Estudos de incidéncia

A incidéncia ¢ medida pela propor¢ao de um grupo
inicialmente livre de uma condi¢do clinica, ¢ que a
desenvolve depois de um periodo determinado de tempo.
Ou seja, € o estudo de casos novos ou de desfechos novos
dos casos existentes de uma doenga especifica, que ocorrem
numa populagdo que ndo os apresentava.> Detectam-se os
novos casos ou desfechos, ao longo do tempo, mediante a
realizagdo de exames periddicos. Na pratica, utiliza-se a
medida de incidéncia como uma estimativa de risco.
Constituem-se em estudos longitudinais.

Estudos de acuracia (teste de acuracia)

Trata-se de um tipo de pesquisa utilizada para que
determinado novo teste diagnéstico, que esta sob estudo,
garanta que seu resultado positivo indique, realmente, a
presenca de uma doenca, e que seja negativo na real
auséncia da mesma.! O controle, ou padrio de referéncia,
dos resultados do novo estudo € representado por um teste
ideal conhecido como “padrao-ouro” (gold standard). Esse
padrdo ideal ¢ conceituado como “o método, procedimento
ou medida que é amplamente aceito como sendo o melhor
disponivel, contra o qual novas intervencdes deveriam ser
comparadas”.!

Dessa forma, em um grupo com pessoas apresentando
a mesma doenga, e em outro grupo comparavel de pessoas
que ndo a apresentam, realiza-se a confirmacdo da doenga
ou sua auséncia pelo teste padrio-ouro, respectivamente.
A seguir, ambos os grupos sdo submetidos ao teste
diagnostico em estudo, e os resultados positivos e negativos
desse teste sdo comparados com aqueles obtidos no teste
padrao-ouro. A analise estatistica validara ou ndo o novo
teste diagnostico.

A validacdo consistira se o novo teste tiver alta
sensibilidade para diagnosticar a doenga em questdo, ou
seja, se for positivo como se esperava para a maioria dos
doentes, e se tiver alta especificidade, ou seja, se for
negativo para a maioria das pessoas em que se esperava
ser negativo, segundo o teste de padrio-ouro.! A acuracia
de um teste ¢ dada pela proporgao entre todos os resultados
verdadeiros obtidos (positivos e negativos), € a somatoria
total dos exames realizados. Trata-se de um estudo tipo
transversal. Pode-se, ainda, interpretar como ‘“teste
diagnoéstico” ndo apenas exames subsidiarios, como ocorre
geralmente, mas também associagcdes obtidas de sinais,
sintomas e/ou evidéncias clinicas, que também seriam
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submetidas a analise estatistica com similar sistematiza¢io.’
Aleatorizagao amostral no estudo (casualizagdo,
randomizagdo)

Naio aleatorizado

Este tipo de estudo € menos indicado em pesquisas,
pois pressupde distor¢des nos resultados em conseqiiéncia
da casuistica ou amostragem poder estar viciada por
possiveis tendenciosidades.?

Aleatorizado

Apods o estabelecimento dos fatores de inclusdo e
exclusdo, os integrantes de todos os grupos amostrais da
pesquisa (controle e experimentais) serdo sorteados para
pertencerem a um dos grupos, e sem propiciar nenhuma
possibilidade de previsdo da alocagdo. O objetivo da
aleatorizagdo consiste em evitar vieses, propiciando a
comparabilidade entre os grupos amostrais para poderem
ser submetidos a analise estatistica.

Nao raro, os trabalhos cientificos ndo citam todos os
pontos relevantes do plano de investigagdo. Um exemplo
freqliente encontra-se nos ensaios clinicos aleatorizados,
onde se omite 0 método de aleatorizagdo. Geralmente, essa
falta representa mais uma falha de comunicagéo do que a
constatacdo de uma estratégia inconsistente de
investigagdo. Por isso, sempre € necessario pormenorizar a
metodizagdo da aleatorizagio.

Relag¢do temporal entre exposi¢do-efeito /
doenga do estudo

Estudos tipo coorte (estudo de seguimento, cohort study)

O pesquisador, apods distribuir os individuos como
expostos e ndo expostos a um fator em estudo, segue-os
durante um determinado periodo de tempo para verificar a
incidéncia de uma doenga ou situagdo clinica entre os expostos
€ ndo expostos. ortanto, o parametro a ser estudado € a presenca
ounao da doenca. Compara-se a propor¢ao dos que ficaram
doentes dentre os expostos, € a propor¢do dos que ficaram
doentes entre os ndo expostos. Em Epidemiologia, coorte
significa um grupo de individuos que tem uma caracteristica
comum que € a presenga de uma exposicao a um fator em
estudo ou, entdo, a auséncia desse fator”.> A acepgdo
etmoldgica de coorte € representada por cada uma das dez
unidades de uma legido do exército romano.

Esse modelo de estudos ¢ do tipo analitico e
longitudinal, e pode ser prospectivo ou retrospectivo.
Quando prospectivo, geralmente, ¢ um estudo demorado e
oneroso.!' O modelo de coorte prospectivo atualmente pode
ser acrescido de uma variante denominada “intervencional”.
O estudo de coorte retrospectivo (coorte historica) €
vantajoso em relacdo ao custo, porém estd mais sujeito a
vieses e problemas na selegdo dos casos.

Estudos tipo caso-controle (estudo caso-referéncia,
case-control study)

Nesse modelo, apds o pesquisador distribuir as
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pessoas como doentes ou portadoras de uma situagdo
clinica e ndo doentes ou nao portadoras da situagao clinica,
verifica, retrospectivamente, se houve exposigdo prévia a
um fator entre os doentes e os ndo doentes. As pessoas
doentes ou portadoras sdo denominadas “casos”, e as nao
doentes ou ndo portadoras de “controle”.>'? Portanto, o
parametro a ser estudado ¢ a exposig¢do ou ndo a um fator.
Comparam-se as propor¢des de exposicdo prévia a
determinado fator, entre os doentes e os ndo doentes.?> S3o
modelos de estudo analiticos, longitudinais e
retrospectivos.! Possuem como vantagens o fato de serem
pouco onerosos e rapidos, além de serem tteis para gerar
novas hipoteses. Opta-se pelo estudo caso-controle em
relacdo ao de coorte prospectivo, em doengas menos
comuns, pois este Ultimo acarretaria num tempo longo de
pesquisa e seria oneroso. As vezes representam a Unica
opegdo possivel de estudo em doengas mais raras. Também
se utiliza esse modelo em casos que, por motivos éticos, a
permanéncia da exposi¢do seria maléfica ao paciente no
seguimento da coorte, uma vez que no estudo caso-controle
a exposi¢do ja teria ocorrido.> Os estudos caso-controle
sdo frequentemente utilizados na categoria de pesquisas
de prevencdo.!? Porém, as vezes esse tipo de estudo estd
mais sujeito a vieses, principalmente de selegao.

Intervengdo terapéutica em seres humanos no estudo

Ensaio clinico controlado aleatorizado (paralelo)
(randomized clinical trial, parallel group trial)

Ensaio clinico consiste em qualquer forma de
experimento planejado que envolve pessoas doentes, e €
formulado para determinar o tratamento mais apropriado
nos futuros pacientes com a mesma doenga.!> Objetiva
testar a eficiéncia de um tratamento por farmacos, por
tratamento cirtrgico ou por outro tipo de intervengdo.' Esse
ensaio, que compara simultaneamente dois grupos de
individuos, um dos quais recebe a intervengao de interesse
e 0 outro ¢ um grupo controle, ¢ denominado de ensaio
paralelo (geralmente, ¢ omitido o termo paralelo). Por ser um
estudo longitudinal e prospectivo, formado por grupo
experimental ou de estudo e grupo controle, e ser
aleatorizado e com mascaramento (vide adiante), o ensaio
clinico aleatorizado “pode ser considerado como a técnica
mais poderosa para evidenciar a eficacia da intervencao em
investigagdes na drea médica”.!

Deve-se avaliar, preferencialmente, uma tinica variavel.
Porém, as vezes, ha interesse em realizar-se uma
estratificacdo, para estudar separadamente, por exemplo,
variantes clinicas ou estadiamentos clinicos diferentes de
uma doenga (embora, idealmente, seria melhor descartar
variaveis por meio do uso dos critérios de inclusdo e
exclusdao amostrais); deve-se, nesses casos, também formar
subgrupos experimentais e de controle. Define-se no inicio
do estudo o que se considera o resultado final do ensaio
(end point, outcome), como, por exemplo, cura ap6s periodo
de tempo definido, ou reducdo da taxa sérica de uma
substancia numa determinada porcentagem num certo
periodo pré-determinado.'

Esses tipos de estudos, e principalmente aqueles com
mascaramento duplo-cego, precisam estar bem embasados
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cientificamente, além de bem estruturados na sua
metodizagdo, pois possuem implicagdes éticas mais
imbricadas. Os principais entraves consistem de como um
médico pode aplicar um tratamento que considera menos
eficaz que outro, e a respeito do direito que o paciente tem
em saber qual o melhor tratamento para o mesmo.

Ensaio clinico controlado cruzado (ensaio seqiiencial,
crossover clinical trial)

Trata-se de um delineamento no qual a metade de um
grupo de pacientes recebe um tratamento, como um farmaco,
e a outra metade o tratamento controle (placebo). Apos uma
pausa temporal (washout period), faz-se uma inversao, com
a primeira metade recebendo o placebo e a segunda o
tratamento em estudo."”!'* Este tipo de estudo permite
comparar os resultados em conjunto, ou seja, todos os que
foram submetidos ao tratamento contra todos os que
receberam o placebo. Como cada individuo participa duas
vezes no experimento, pode-se no ensaio clinico cruzado
reduzir pela metade o nimero da casuistica em relagdo ao
ensaio clinico controlado.! Porém, deve-se se afastar a
possibilidade que o tratamento ou sua falta na primeira fase,
ndo tenha repercussdo na segunda fase.

Ensaio clinico controlado fatorial (factorial clinical trial)

Trata-se de uma variante do ensaio clinico controlado
aleatorizado, porém com um delineamento fatorial. Ao invés
de se considerar apenas um fator, por exemplo, de uma droga
ou intervengdo “A”, pode-se testar os efeitos da droga ou
intervengdo “A”, droga ou intervengdo “B”, drogas ou
intervengdes “A + B”, além do placebo ou procedimento
controle, formando-se assim, por exemplo, quatro grupos. "'

Mascaramento no estudo (estudo com ocultagio, blinding)
Aberto (open, open label, open clinical trial)

Trata-se do ensaio onde ndo ocorre mascaramento.
Todos os pesquisadores integrantes da equipe de
investigagdo, assim como todos os pacientes envolvidos,
sabem a que grupo pertence cada individuo da casuistica,
ou seja, se ao grupo controle ou ao(s) grupo(s)
experimental(is).?

Unicego (blind, single-masked)

E a condugio da pesquisa onde apenas a equipe de
investigacdo sabe qual foi o tipo de tratamento instituido
em cada paciente, ou a que grupo cada paciente pertence;
0s pacientes ndo sabem. Geralmente, esta modalidade é
aplicada em especialidades médicas onde, tecnicamente, ndo
¢ possivel o investigador ndo saber o que estd fazendo,
como estudos relativos a tratamentos por intervengdes
cirtrgicas ou radioterapia.> Mesmo nesses casos, procura-
se aleatorizar os individuos pertencente a cada grupo.

Duplo-cego (double-blind)

E a conducdo da pesquisa sem que os membros da



equipe e das pessoas que lidam com os pacientes, os
investigadores que coletam os resultados, e tampouco os
pacientes, saibam a que grupos os mesmos pertencem, se
ao grupo controle ou ao grupo experimental.* Geralmente, a
equipe de investigacdo tende a superestimar os efeitos de
um novo tratamento, € os pacientes também tendem a
subestimar os efeitos benéficos de um “velho” tratamento,
assim como seria muito dificil os mesmos relatarem efeitos
colaterais se soubessem que estavam tomando placebo.
Apenas uma pessoa da equipe, a qual ndo vai lidar com os
pacientes, e tampouco avaliar os resultados, sabe quem
pertence a cada grupo. Somente ao final da investigacdo,
serdo revelados os grupos aos quais cada individuo
pertence. Os tratamentos (experimental e controle) devem
ter a mesma aparéncia fisica, como cépsulas com mesma cor
e tamanho. No caso do uso de aparelhagem, o efeito placebo
consistiria, por exemplo, em aplica-lo no paciente, porém
desligado ou com uma poténcia minima ¢ comprovadamente
ineficaz.!® Geralmente ¢ o método de mascaramento mais
comum em ensaios clinicos aleatorizados. A metodizagdo
do mascaramento também deve ser sistematicamente
pormenorizada.

Triplo-cego (triple-blind, triple-masked)

Além da equipe de investigagdo e dos pacientes, o
profissional de Bioestatistica que faz as analises também
ndao sabe qual ¢ o grupo controle e o(s) grupo(s)
experimental(is).'

Quadruplo-cego (quadruple-blind, quadruple-masked)

Além da equipe de investigacdo, dos pacientes e do
bioestatistico que faz as analises, o investigador que esta
escrevendo a discussdo sobre os resultados, inicialmente
de forma genérica quanto a identidade dos grupos, também
ndao sabe qual ¢ o grupo controle e o(s) grupo(s)
experimental(is). Somente depois de escrito o artigo, as
identidades dos grupos serdo reveladas, e o artigo sera
editado para sua versio final.'®

Procedéncia da equipe de investigacdo do estudo
Centro tinico

Os integrantes da pesquisa pertencem a apenas uma
instituicdo de pesquisa, universitaria ou nao.

Estudo multicéntrico

Trata-se de estudo cooperativo entre diversas
institui¢des.! Permite a obtengdo de casuisticas maiores
(megatrials). Exigem uma elaboragdo mais complexa quanto
a protocolos, assim como treinamento e integragdo das
equipes.

Classificacao de pesquisas pelos desenhos de pesquisas
Seja qual for o carater ou desenho do estudo, algumas

caracteristicas chaves, como os critérios de escolha dos
pacientes ao tratamento ¢ uso de controles, determinam a

Desenhos de pesquisa

fortaleza das inferéncias cientificas. Da mesma forma, a
omissdo de detalhes pode limitar a interpretagdo de um
trabalho de investigagdo, principalmente em relagdo ao(s)
método(s) empregado(s). Um estudo que nido possa ser
classificado em nenhum esquema de classificacdo,
provavelmente ¢ resultado de informagdes incompletas do
trabalho. Embora cada modelo de estudo possa
conceitualmente ser descrito de forma isolada, a
classificagdo do delineamento utilizado em uma pesquisa
deve ser aplicada como um todo, ndo passo a passo. Porém,
cada trabalho cientifico deve ser previamente
subclassificado em apenas um tipo conceitual de modelo
de estudo, ou seja, ndo deve ficar ambiguamente
subclassificado. Deve-se, para isso, centrar-se
especificamente na estrutura do estudo, e ndo na atividade
de investigacdo propriamente dita ou area de aplicagdo.
Assim, evita-se a necessidade de uma subclassificagdo de
modelos rotulados como “mistos” ou “indeterminados”.
Porém, quando um estudo apresenta conjuntos de
caracteristicas subclassificatorias de peso quase
equivalentes, deve-se optar preferencialmente em
subclassifica-lo como modelo de tipo longitudinal.*

Confusdes na determina¢do dos desenhos de
pesquisas bdsicos

Cataloga-se uma pesquisa conforme a interpretacao
da intencdo do investigador ao realizd-la, portanto,
baseando-se em critérios objetivos. Assim, por exemplo, a
classifica¢@o de um estudo como longitudinal ou transversal
ndo depende diretamente do periodo temporal coberto pelas
investigagdes. Por exemplo, um estudo dos efeitos
cardiovasculares de um anestésico geral novo seria
considerado longitudinal, inclusive se o periodo de
observacao fosse apenas de 15 minutos. Por outro lado, um
estudo da prevaléncia do uso de filtros de protecdo solar
para a prevengdo de tumores de pele seria transversal, apesar
das perguntas se basearem na freqiiéncia dos filtros num
periodo pré-determinado de meses ou anos. Porém, esse
seria um estudo longitudinal se o objeto da investigagdo
fosse a mudanga do fator dos filtros solares ao longo desse
periodo, talvez como resultado de alguma campanha
educativa.t

Com base nesses conceitos, as vezes pode ser dificil
distinguir se um estudo ¢ longitudinal ou transversal,
quando a dimensao temporal for importante. O essencial
seria diferenciar se a mudanga temporal for utilizada somente
como instrumento de estudo (transversal), ou se for como
objeto do estudo (longitudinal). Geralmente, os desenhos
de estudo longitudinais exigem seguimento dos pacientes,
registro dos sucessos e andlises de uma série de
determinagdes. Essas caracteristicas sdo menos importantes
em estudos transversais, de modo que outros tipos de
fatores, como erros de medidas e mensuragdes,
interpretagdes de efeitos transitorios e conceituagdes de
estados morbidos adquirem maior interesse.*

Com certa freqiiéncia também sdo confundidos
estudos de caso-controle e de coorte.!” Ambos os estudos
sd0 modelos observacionais de fatores de risco. No
delineamento dos estudos de caso-controle, o caso tem o
desfecho de interesse (doenga) no momento em que a
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informag@o sobre os fatores de risco é pesquisada. Nos
estudos de coorte, as pessoas ndo padecem da doenga ou
situagdo clinica no inicio da observagdo, no momento em
que os fatores de risco sdo cotejados.? Por isso, é preciso
tomar cuidado com o uso dos termos referentes as relagoes
temporais, para nao confundi-los com aqueles referentes
aos verdadeiros critérios que visam responder ao objetivo
proposto do estudo.

Dinamica classificatoria dos desenhos de pesquisa

A intersec¢do de varios tipos de classificacdes
conceituais basicas dos modelos de estudos em
pesquisas,">** permitiu montar um fluxograma integrado
sindptico, de facil consulta e aplicagdo na area de pesquisa
clinico-cirirgica, condensando as formas primarias de
investigagdo cientifica (Quadro 1). O modelo de estudo deve
classificar-se, de forma dinamica, apresentando um aspecto
didatico para pessoas que ndo estejam familiarizadas com o
alcance dos diferentes procedimentos cientificos. Assim,
pode-se classificar globalmente uma pesquisa, citando-a
no inicio da descricdo do método, por exemplo, como sendo
um “estudo primadrio, analitico, intervencional, clinico,
longitudinal, controlado, aleatorizado e duplo-cego”.

Indicacdes dos desenhos de pesquisa nas areas de
interesse

A decisdo sobre a escolha do método de estudo a ser
empregado depende da area de interesse de investigagdo e
do estado de conhecimento a respeito da doenga ou
situagdo clinica em questdo e de sua prevaléncia. Porém,
pela loégica de montagem de cada delineamento, podem ser
realizadas algumas correspondéncias, que estdo
sucintamente descritas no Quadro 2. Porém, em geral, ndo
existe um carater absoluto de correspondéncia, exceto os
ensaios clinicos controlados aleatorizados para estudo de
tratamento. Atualmente, considera-se o ensaio clinico
controlado aleatorizado com mascaramento, € mais
especificamente os ensaios de grande porte, envolvendo
uma casuistica muito numerosa ou até em nivel
populacional, oriunda de estudos multicéntricos
cooperativos (megaensaios ou megatrials), como a principal
ferramenta geradora de conhecimento, para investigar a
eficacia de tratamentos. A seguir, como segunda principal
ferramenta, apresentam-se os estudos tipo coorte
prospectivos.'®

QUADRO 1 - Classificacdo dindmica na integracdo dos desenhos de

pesquisa primarios.
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QUADRO 2 - Relagao entre o desenho de pesquisa primario a ser indicado para a subarea biomédica pesquisada

Desenhos de pesquisa

Areas de interesse

Estudos de casos ¢ relatos de casos
Estudos transversais

Estudos de detec¢do de casos
Estudos de acuracia

Estudos longitudinais

Estudos caso-controle

Estudos coorte

Ensaios clinicos controlados aleatorizados

Quadro clinico (doengas raras)

Freqiiéncias

Fatores de risco

Procedimentos diagnosticos

Evolugao

Fatores de risco, etiologia (doengas raras), prevengdo
Fatores de risco, etiologia, incidéncia, evolucdo, prognostico

Tratamento, prevencgao
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