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1. Introducao

A Universidade Lurio (UnilLurio), fundada em 2007, tem como missdo educar e formar uma nova
geracdo de profissionais competentes e comprometidos com o desenvolvimento da ciéncia e bem-
estar das comunidades locais. Ela visa a formacdo de técnicos de nivel superior, de exceléncia,
qualidade, competitividade e de reconhecimento internacional, capazes de produzir, aplicar e
difundir de forma criativa a cultura, a ciéncia e a técnica ao servico dos grandes desafios para o

desenvolvimento do Pais e do mundo.

Para além da formagao sob principios pedagdgicos universitarios fundamentais e a aprendizagem
ao longo da vida, difusdo do conhecimento cientifico e cultural, adequacdo constante dos curricula
aos avancos da Ciéncia e da Técnica e as realidades nacionais e regionais, da criacdo de uma
auténtica comunidade universitaria alicercada nos principios democraticos, a UnilLurio deseja
promover a Investigacdo, Inovacdao e Desenvolvimento, como alicerces do nivel de qualidade de

qgualquer Instituicdo de Ensino Superior.

A Unilurio pretende ser lider na formacdo de uma nova geragdo de profissionais, docentes e
investigadores, competentes e comprometidos com o bem-estar das comunidades nas trés

Provincias onde se localiza e ndo sé.

O desenvolvimento sustentavel, ambiental, econdmico e social, constitui uma orientacao
fundamental das linhas do Governo com impacto em linhas de investigagao aplicada, enquanto em
matéria de inova¢dao ha a tendéncia de reflectir os grandes debates em curso como mobilidade

urbana, questdes de género e energias renovaveis.

O grande desafio da nossa época é constituido pela protecgdo dos processos naturais do planeta
Terra, de modo a garantir o bem-estar da populacdo, erradicando a pobreza, reduzindo os

conflitos sobre os recursos e assegurando a saide humana e do ecossistema.!

Os mecanismos de mercado, assim como a investigacao financiada por fundos publicos, tém
colectivamente um resultado muito reduzido no investimento em investigacdo e desenvolvimento
nas doencgas que atingem de forma predominante os paises em desenvolvimento. Isto significa
gue as pessoas pobres sofrem e morrem porque ndo existem tecnologias de saude efectivas como
medicamentos, vacinas ou diagndsticos. Os mercados falham porque os direitos de propriedade
intelectual ndo constituem um incentivo real nestas circunstancias, sendo o investimento publico

dominado pelos paises mais ricos e suas préprias necessidades de satde.?



Na consulta publica realizada pelo Ministério da Educagdo sobre o perfil do graduado do Ensino
Superior, varios participantes apontaram que a qualidade do ensino superior tem vindo a ser
afectada pelo facto de se estar a priorizar a vertente financeira (o negdcio do ensino) em
detrimento da vertente ensino e investigacdo. E neste quadro que os participantes consideraram
gue na concorréncia que caracteriza o mercado do ensino superior, o que interessa é recrutar o
maior nimero possivel de estudantes e ter uma taxa de reprovacao ou desisténcias minima, como
forma de garantir receitas e gerar lucros crescentes. De uma maneira geral, os participantes
referiram que o envolvimento das IES na solucdo dos problemas das comunidades onde se

inserem ¢é insignificante.?

A Faculdade de Ciéncias de Saude (FCS) tem como missdo principal a producdo de pessoal técnico
de saude para exercer no quadro do Servico Nacional de Saude e como tal enquadra as suas
prioridades de investigacdo nas orientacbes do Ministério da Saude da Republica de

Mogambique.*

2. Agenda Nacional de Investigacao em Saude

A implementacdo da Agenda Nacional de Investigacgdo em Saude leva em consideracdo os

seguintes critérios:

e Adequacdo da investigacdo - se a investigacdo é ética e moralmente aceitavel e se a

informacao sobre a investigacdo na area se encontra disponivel.

e Relevancia - até que ponto a investigacdo contribui para a maior equidade em saude e
responde a preocupacdo ou procura da comunidade, qual pode ser o impacto dos

resultados da investigacao e o tamanho da gravidade do problema ou carga da doenca.

e Viabilidade — capacidade nacional de levar a cabo a investigacdo e possibilidade de sucesso.
Quao adequada é a capacidade do sistema de levar a cabo a investigacdo em termos de
competéncia, infra-estrutura, sistema de suporte, mecanismos e recursos. Anadlise da

justificativa do custo, quao justificavel é o custo de execucdo do projecto de investigacao.

e Impacto do Resultado de Investigacdo — qual a possibilidade de que as recomendacgdes da

investigacdo sejam implementadas e o impacto da investigacdo na saude da populacao.



Foram definidas 7 areas de investigacdo e cada uma delas com subdreas e tdpicos. As subareas e
tépicos de investigacdo, foram classificadas de forma a definir entre elas, as que apresentam
prioridade 1 até as que se encontram afastadas dessa prioridade na respectiva drea de
investigacdo, sendo assim consideradas as mais relevantes as de menor pontuacdo em relacdo as
gue apresentam maior pontuacdo. Tendo em conta que se trata da primeira Agenda Nacional de
investigacdo em saude do pais, as areas de investigacdo constituem uma mistura entre a

classificacdo de doencas, sistemas e programas.

Tabela 1 — Areas prioritarias de investigac3o

Area1l Doencas infecciosas

Area 2 Doencas crénicas e nao transmissiveis

Area3 Sistemas de saude & Medicina Preventiva e Saude Publica
Area s Saude materno infantil

Area s Ensaios clinicos, Farmacovigilancia e uso racional de farmacos
Area 6 Pesquisa basica

Area 7 Pesquisa Sécio Antropoldgica e Medicina tradicional



Area 1 - Doengas infecciosas

1.1. HIV/AIDS

Classificagao

preliminar
HIV e Doengas associadas (infecciosas/ndo infecciosas) 1
Avaliagdo de normas e politicas terapéuticas estabelecidas para HIV 1
Avaliagdo de novas tecnologias simplificadas para testagem 3
HIV e Adolescentes 3
Avaliagdo de novas intervengdes no programa de acesso aos cuidados de saude, incluindo TARV 5
Adesdo e acesso aos programas de HIV 6
Avaliagdo de novas drogas antiretrovirais e para tratamento de |10 7
Transmissdo vertical e horizontal de HIV em Criangas 8
Avaliacdo da Incidéncia/prevaléncia de HIV e outras ITS 8
HIV - estigma e descriminagdo 10
Métodos de Prevengdo e Controle de HIV, incluindo a vacinas 10
HIV em trabalhadores de saude 10
Monitoria da resisténcia / genotipagem 13
HIV - Aspecto antropoldgicos e sociais 14
Estudos antropoldgicos sobre a representagado dos servigos sanitarios e sua relagdo com HIV 14
Avaliagdo de custo e Eficacia de programas de HIV 16

1.2. Tuberculose

Classificagao

preliminar
TB e Trabalhadores de Saude 1
Tuberculose nosocomial 2
TB na crianga 3
TB e novas drogas incluindo vacinas 4
Avaliagdo de novas tecnologias para o diagnostico de TB 5
Micobactérias Atipicas 6
Custo e Eficacia 7
TB e aspectos antropoldgicos, psicoldgicos e sociais 7
Medidas de Controlo e Prevengdo de TB 9
Monitoria da resisténcia/genotipagem 9
Farmacovigilancia as drogas antituberculosas 11
TB MDR e XDR 12
Co-infecgdo TB/HIV 13
Avaliagdo de normas e politicas terapéutica estabelecida no PNCT 14
Acesso e adesdo ao programa de TB dos casos e dos contactos 15
Avaliagdo de novas intervengdes no PNCT 16
Avaliagdo e inquéritos de TB em populagdo de alto risco e grupos vulneraveis 17
TB e doengas associadas 18

1.3. Doengas diarreicas

Classificagao

preliminar
Diarreias e novas drogas 1
Etiologia e Epidemiologia das diarreias 2
Avaliagdo de novas tecnologias de diagndstico 3
Diarreias e aspectos antropoldgicos, socioculturais e ambientais 4
Resisténcia microbiana e genotipagem 5
Monitoria e Avaliagdo das normas nacionais de Prevengao e controle das diarreias 6

1.4. Doengas respiratdrias

Classificagao
preliminar

Avaliagdo de novas tecnologias de diagnédstico

1

Avaliagdo de novas intervengdes

Prevencgdo e controle de Infecgdes respiratérias agudas

Avaliagdo de normas e politicas terapéuticas

Etiologia e Epidemiologia das infecgBes respiratorias

IR's e novas drogas incluindo vacinas

Resisténcia microbiana e genotipagem
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Classificagao

1.5. Malaria ..
preliminar

Estudos seguranca e eficacia terapéutica de anti-malaricos (ensaios clinicos para novos farmacos) 1
Mortalidade atribuivel a malaria 2
Biologia e ecologia de vectores 2
Grupos de risco (menores 5 anos, mulheres gravidas, co-infecgdo HIV/SIDA) 4
Novas tecnologias de diagndstico 4
Parasitemias assintomaticas e seus efeitos na morbi-mortalidade 6
Pesquisa em métodos prevengdo contra a malaria 7
Caracterizagdo clinica, distribuicdo, factores de risco 8
Vacinas 8
Padronizagdo de técnicas de diagndstico 8
Maldria na gravidez 8
Avaliagdo da intensidade de transmissdo da malaria 12
Eficacia de insecticidas e resisténcia vectorial 12
Impacto de medidas de prevencdo e controle na epidemiologia e transmissdo 14
Co-infecgdo malaria e outras doengas 14
Epidemiologia e etiologia das meningites 14
Pesquisa sobre testes diagndsticos e padronizagdo 14
Aspectos socioculturais e comportamentais 18
Tratamento preventivo intermitente 18
Anemia associada a malaria 20
Distribuicdo e comercializagdo informal de farmacos anti-malaricos, insecticidas e redes mosquiteiras 21
Maldria cerebral 22

1.6. — Doengas negligenciadas

Classificagao
preliminar

Impacto das medidas de controlo / prevencido

AN

Técnicas de diagndstico e padronizagdo

Pesquisa dos vectores de transmissao

Zoonoses de interesse humano e veterinario

Co-infecgdo HIV/SIDA

Ecologia e biologia de hematozoarios, geohelmintas e outros

Epidemiologia e transmissdo

Impacto das medidas de prevenc¢do/controle

Monitorizacdo da eficacia das terapias e pesquisa de novos farmacos

Vl|IN|LLnwlw|N

1.7. — Hepatites

Classificagao
preliminar

Estudos de incidéncia e prevaléncia de hepatite e grupos de risco

1

Tecnologias de testagem

Hepatite e HIV

Incidéncia de Hepatite C e grupos de risco

Associagdo com aflatoxinas e hepatocarcinoma

Avaliagdo de novos farmacos

Relagdo Micotoxinas (no Milho e Mandioca) com Hepatite e HIV

Njojnn|bhlw(N

1.8 — Outras doengas

Classificagao

preliminar
HPV 1
Melanoma 2
Hipoacusia 3
Sarna 4
Tinha 5
Papilomatose Laringea 6




Area 2 - Doengas crénicas e n3o transmissiveis

2.1. Cancer, doengas cardiovasculares, asma e diabetes

Classificagao

preliminar
Conhecimentos e praticas da populagdo em relagdo as Doengas crdnicas e suas complicagGes 1
Epidemiologia de factores de risco para doengas crénicas em todas idades )
(HIV/diabete/HTA/AVC/cancro/asma/DPOC/ parasitoses/epilepsia)
Doente Cronico: Seguimento Psicoldgico, Coping, Reabilitagdo e Reintegragao 2
Prevaléncia dos factores de risco das doengas cardiovasculares — sua evolugdo no tempo - e estudos de 4
intervengdo
Papel de outros sectores (ndo saude) na prevengdo primaria (ex: consumo de sal, exercicio fisico, 5
comida rapida, produgdo de alcool)
Vacinas apropriadas 6
Febre reumatica — diagndstico precoce 7
Cancro e doengas cronicas associados a infecg0es endémicas (schistosomiase urinaria, hepatites virais, 3

HIV, HPV)

2.2. Nutrigao

Classificagao

preliminar
Estudo e divulgagdo Piramide Alimentar e Tabelas Nutricionais no pais 1
Intervengdes nas areas de utilizagdo de nutrientes existentes na comunidade 2
Aspectos antropoldgicos, sociais e comportamentais sobre malnutrigdo e obesidade 3
Factores que influenciam a ocorréncia de taxas de letalidade por desnutrigdo em criangas menores de 4

5 anos de idade

2.3. Dor

Classificacdo
preliminar

Percepc¢do da Dor em doentes crdnicos e estratégias para o seu controlo

2.4. Trauma

Classificagao
preliminar

Epidemiologia do trauma: Acidentes de viagdo, violéncia fisica e sexual, acidentes laborais e
domésticos; equipe multidisciplinares

Envolvimento comunitdrio na identificagdo de factores de risco, prevengdo e controlo

Impacto do envolvimento comunitario na prevengdo da GBV e violéncia doméstica

2.5. Saude Mental

Classificagao

preliminar
Pesquisa qualitativa conjunta de aspectos das medicinas alternativas e convencional nos transtornos 1
psicossociais e mentais
HIV e Epilepsia disturbios psicossociais e mentais 2
Avaliagdo da epidemiologia dos transtornos psicossociais e mentais associados a droga, alcool e tabaco 3

2.6. Saude Ambiental

Classificagao

preliminar
Higiene agua e alimentos 1
Investigacdo de aspectos de planificagdo de urbanizagao 2
Poluentes atmosféricos e seu impacto na saude urbana 3
Impacto ambiental e macro projectos mineiros 4
Epidemiologia exposi¢do biomassa de combustiveis/combust&o (poluicdo doméstica) 5
Consumo de alimentos contaminados cultivados ao redor de bacias hidrogréficas 6




2.7. Saude Ocupacional

Classificagao
preliminar

Doengas ocupacionais nas diferentes areas de trabalho (em particular na Saude)

1

Area 3 - Sistemas de satide & medicina preventiva e satde publica - Sistemas de satide

3.1. Sistemas de saude

Classificagao

preliminar
Servigos de saude (acesso e qualidade da assisténcia) 1
Analise econdmica (custo - eficacia, custo - efectividade) 2
Motivagdo dos profissionais integrantes do sistema 3
Saude e Seguranga no ambiente de trabalho 3
Avaliagdo da gestdo dos Programas de Salde 5
Capacidade de identificagdo e resposta face a surtos epidémicos 6
Garantia e controlo de qualidade 6
Satisfacdo dos funciondrios de saude 8
Atraccgdo, retengdo e perda de pessoal 9
Avaliagdo do impacto da introdugdo de novas tecnologias 10
Pesquisa operacional dos programas 11
Avaliacdo do impacto das novas categorias profissionais 12
Avaliagdo do impacto dos programas 12
Instrumentos de recolha de informagao 14
Gestdo do material 15
Impacto das intervengées de formagdo dos profissionais de Saude 16
Avaliagdo dos modelos curriculares 17
Vigilancia epidemiologica 18
Arquivo de informacgdo 19
Fluxograma de informagao 20
Planificagdo do material 21
Material médico-cirurgico 22
Conservagdo do material cirirgico 23

3.2. Medicina preventiva e saude publica

Classificagao

preliminar
Avaliagdo da gestdo dos Programas de Salde 1
Impacto das doengas ocupacionais 2
Estudos de prevaléncia, incidéncia e factores de risco das doengas ocupacionais 2
Estudos nutricionais 4
Saneamento do meio 5
Pesquisa operacional dos programas 5
Vacinas ndo incluidas no PAV (Raiva, Febre Amarela) 7
Estudos CAP 8
Avaliagdo da legislagdo 8
Envolvimento comunitario na Promogdo da Saude 10
Avaliagdo do impacto dos programas 11
Avaliagdo do impacto dos ACHES, activistas e organizagdes de base comunitaria 12
Avaliagdo do impacto das estratégias de promogdo de Saude 13
Promogdo da saude (habitos de vida saudavel, acidentes) 14
Avaliagdo da legislagdo 15
Impacto das doengas crdnicas na comunidade 16

10



Area 4 - Satide materno infantil

4.1. Saude da Mulher e da crianga

Classificagao

preliminar
Sobrevivéncia de recém nascidos na drea rural vs urbana 1
Principais causas de Mortalidade 2
Impacto das intervengdes para diminuir a Mortalidade Materna (casas de espera, enxovais, treino, )
cuidados obstétricos basicos e cirurgicos)
Neonatologia (avaliagdo dos Cuidados Essenciais do recém-nascido) 4
Estudos de avaliagdo da implementagdo, adesdo e resultados das opgdes do PTV 5
Principais causas de Mortalidade Infantil 6
Qualidade de servigos 7
Estudos de Prevaléncia, Incidéncia e Mortalidade (doengas cujas vacinas existem no Sistema Nacional 3
de Saude e fora)
Sistema de referéncia 8
Eficacia 10
Estudo das fistulas (prevaléncia, factores de risco, impacto social) 11
Principais complicagdes 12
Violéncia sexual baseada no género 13
Baixo peso a nascenga (incidéncia, prevaléncia, causas) 13
Principais causas de abortos espontaneos 15
Sistema de gestdo de vacinas (cadeia de frio, procurement, armazenamento, distribuigdo) 16
Seguranga 17
Crescimento insuficiente (incidéncia, prevaléncia e causas) 17
Afluéncia de mulheres em idade fértil as consultas de planeamento familiar 19
Abortos provocados (incidéncia, principais causas, impacto) 20
Cobertura vacinal 21
Técnica de administracdo 22
Aceitabilidade 23
Determinantes da escolha dos métodos de planeamento familiar 24

4.2.Crianga e adolescentes

Classificagao

preliminar
Avaliagdo das estratégias para a mudanga de comportamento em relagdo a HIV 1
Saude das criangas em idade Escolar 2
Gravidez precoce na adolescéncia 2

Area 5 - Ensaios clinicos, farmacovigilancia e uso racional de farmacos

5.1. Ensaios clinicos, farmocovigilancia e uso racional de farmacos

Classificagao

preliminar

Farmacovigilancia de medicamentos e vacinas em uso no Sistema Nacional de Medicamentos 1
Eficacia, imunologia e seguranga das vacinas de Malaria, TB, HIV, HPV 2
Ensaios de seguranca e eficacia de medicamentos para Hipertensdo arterial, diabetes e doengas )
negligenciadas

Ensaios de segurangas e eficdcia de medicamentos para Malaria, TB, HIV/SIDA e doengas associadas 4
Ensaios de vacinas para doengas negligenciadas 5
Ensaios de medicamentos para InfecgGes transmissao sexual 5
Ensaios clinicos de vacinas para doengas respiratérias 7
Farmacovigilancia de medicamentos/vacinas administrados em SMI 7
Ensaios clinicos de vacinas para doengas diarreicas 9
Ensaios de medicamentos para doengas cancerigenas 10
Farmacovigilancias de medicamentos na base de plantas medicinais e aromaticas 10
Ensaios de medicamentos para doengas respiratérias 12
Estudos de eficacia de plantas medicinais e aromaticas 12

11



Area 6 - Pesquisa basica

Tépicos de Pesquisa Classificagdo
preliminar
Epidemiologia molecular da Malaria, Tuberculose e HIV 1
Toxicologia de produtos quimicos/bioldgicos e contaminantes ambientais 2
Desenvolvimento de técnicas para diagndstico rapido 3
Estudos farmacocinéticos de medicamentos 4
Avaliagdo de novas tecnologias diagnostica, médico-cirurgicas e laboratoriais 5
Validagdo e controle de qualidade de reagentes, equipamento, técnicas e métodos 6
Perfil genético, imunoldgico e viroldgico em grupos de individuos para infecgdo pelo HIV 7
Marcadores imunoldgicos e/ou viroldgicos para monitoria de doengas 8
Identificagdo e caracterizagdo quimica de plantas nativas com interesse nutricional, medicinal e cosmética 8
Toxicologia de plantas 10
Estudos moleculares e/ou imunoldgicos e/ou seroldgico de resisténcia a medicamentos 11
Toxicologia forense 12
Produgdo de proteinas e isoformas com interesse imunomodulador (vacinal ou terapéutico) 13

Area 7 - Pesquisa Sécio Antropolégica e Medicina tradicional - Pesquisa Scio Antropoldgica

- . Classificaca
Tépicos de Pesquisa assiticacdo

preliminar
Histéria da Saude e das Doengas em Mogambique 1
Saude comunitaria 2
Relagdes de género na salude e doenga 2
Impacto da Humanizagdo dos servigos de saude 2
Factores socioculturais que contribuem para ma nutrigdo 2
Factores socioculturais associados a praticas de risco e de prevengdo 6
Factores socioculturais associados a busca de cuidados de saude 7
Aspectos sdcio antropoldgicos da gravidez e parto 7
Percepgdo das comunidades em relagdo aos servigos de saude 7
Impacto dos programas de salde na comunidade 7
Estudos s6cio antropoldgico de saude e doenca 11
Intervengdes para mudanga comportamental (criagdo do conceito de cuidados de saide a meio/longo prazo) 11
Conhecimentos e praticas sobre etnomedicina 11
Envolvimento comunitario nos programas de saude 14
Seguranga alimentar 14
Estudos CAP (Conhecimentos Atitudes e Praticas) relacionadas a satide e doenca 16
Comportamento da sociedade em relagdo a pessoa portadora de doenga crénica, e Deficiéncia 16
Empoderamento da mulher e saude sexual e reprodutiva 18
Feminizagdo do HIV 19
Conhecimentos locais de saude e doenca 20
Ritos de passagem e implicagdes para saude 21

3. Contexto

A investigacdo e a inovacdo sdao factores determinantes da competitividade, emprego,
crescimento sustentavel e progresso social. Os paises lideres na investigacao estdo em posicao
privilegiada para darem aos seus cidadaos melhor qualidade de vida, mantendo ao mesmo tempo

a sua posicao econdmica e fazendo avancar a sua competitividade global.

Os investigadores de topo ocupam a melhor posicdo para identificar novas oportunidades e
direc¢des nas fronteiras do conhecimento. Estas vao reflectir-se nas sociedades e abrirdo caminho

até as industrias e mercados traduzindo-se nas inovacgdes sociais do futuro.

A Universidade Lurio ocupa um lugar de destaque na formacdo superior na regido Norte de
Mocambique. Como tal pretende-se desenvolver as capacidades na area da investigacdo

fundamental, aplicada, operacional e de implementagdo, capacitando os recursos humanos e
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investindo nas condicdes de infra-estrutura e equipamento. Este objectivo estratégico decorre da

Visdo e da Missdo priorizadas por esta Universidade:

Visado
Ensino Superior de Exceléncia, Qualidade,
Competitividade e de Reconhecimento Internacional
Missao
Educar e formar uma nova geracao de profissionais, competentes,

comprometidos com o desenvolvimento, a ciéncia e 0 bem-estar
das comunidades locais

Como Instituicdo Publica empenhada no desenvolvimento do pais em geral e da regidao Norte em
particular, a Universidade Lurio enquadra a sua ac¢do e concretiza os artigos da Constituicdo da

Republica de Mogambique,” nomeadamente:

Artigo 119, Objectivos fundamentais, h) o desenvolvimento da economia e o progresso da ciéncia

e da técnica.

Artigo 452, Deveres para com a comunidade, e) defender e promover a saude publica.

Artigo 899, Direito a saude, todos os cidaddos tém o direito a assisténcia médica e sanitdria, nos

termos da lei, bem como o dever de promover e defender a salde publica.

Artigo 1149, Ensino superior, 2- As instituicdes do ensino superior sdo pessoas colectivas de direito
publico, tém personalidade juridica e gozam de autonomia cientifica, pedagédgica, financeira e

administrativa, sem prejuizo de adequada avaliagao da qualidade do ensino nos termos da lei.

Artigo 1169, Saude, 3- O estado promove a participacdo dos cidadaos e instituicdes na elevacdo do

nivel de saude da comunidade.

O Plano Estratégico da Universidade Lurio 2015 — 2020 mantém dois dos objectivos fundamentais
decorrentes da Miss3o da instituicdo e ja definidos no anterior Plano Estratégico 2010 — 2014:°
- Desenvolver de forma qualitativa o ambito pedagdgico, cientifico e de Investigacao.

- Incrementar a capacidade institucional a todos os niveis.
13



A Politica de Investigacdo destina-se, no ambito deste Plano, a atingir metas como:

- Promover a qualidade e quantidade na investigagao cientifica em todas as Faculdades e Cursos.

- Garantir a qualidade do ensino e da aprendizagem através do incremento da capacidade do
docente.

- Consolidar o uso de tecnologias de informacdo e comunicacdo a nivel da Universidade.

Considerando os Cursos ministrados pela FCS, teremos em conta as orientagdes internacionais
para a salde global. As Na¢des Unidas’ pretendem mobilizar e capacitar as comunidades para
apoiarem a expansao do tratamento e a retencdo dos doentes com VIH, programas que melhorem
a aderéncia ao tratamento, adop¢dao de medidas concretas para atingir popula¢des de dificil
acesso que se encontram distantes das unidades e programas de saude e aquelas que residem em
locais de assentamento informais e outros locais onde as unidades de cuidados de salude sao
inadequadas; e reconhecendo os beneficios preventivos desejam aumentar a capacidade de
recursos humanos para a resposta incluindo reforcar a formacao e retencao de recursos humanos
para politica de saude e planificacdo, pessoal de cuidados de salude, consistente com o Cdédigo
Global de Prdtica sobre o Recrutamento Internacional do Pessoal da Saude, organizacées
regionais, o sector empresarial e sociedade civil, conforme apropriado; vai ainda apoiar e
incentivar, por intermédio do financiamento nacional e internacional e a provisao de assisténcia
técnica, o desenvolvimento do capital humano, de infra-estruturas de investigacdao nacionais e
internacionais, capacidade laboratorial, sistemas de vigilancia melhorada, recolha de dados,
processamento e disseminac¢ao, formacao de investigadores basicos e clinicos, cientistas e técnicos
sociais tendo como alvo os paises mais afectados pelo VIH e SIDA e a enfrentar uma rdpida
expansdo da epidemia. Compromete-se ainda a investir: na investigacao basica acelerada para
desenvolver métodos de diagndstico de VIH e tuberculose sustentaveis e acessiveis e tratamentos
de VIH e das co-infec¢cGes associadas a este, microbicidas e outras novas tecnologias de prevencao,
incluindo os métodos de prevengdo controlados pelas mulheres, tecnologias de diagndstico rapido
e vigilancia; na investigacdo biomédica, operacional, social, cultural e do comportamento e o
contexto da medicina tradicional, continuando a formar a capacidade nacional de investigacao,
especialmente nos paises em vias de desenvolvimento, por intermédio, de financiamento
crescente e parcerias publico — privadas, criar um ambiente propicio para investigacao e garantir

gue ela se baseie nas normas éticas e cientificas; reforcar as autoridades reguladoras nacionais.
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A Assembleia das Nagdes Unidas reconhece o papel fundamental da investigacdo na consolidacdo
dos progressos na area de prevencao e tratamento, cuidado e apoio as pessoas infectadas pelo
VIH, e acolhe os avangos extraordinarios registados nos conhecimentos cientificos sobre o virus,
sua prevencdo e tratamento. Esta organizacdo sabe que existem novas evidéncias cientificas que
podem contribuir para uma maior eficacia e expansado dos programas de prevencado, tratamento,
cuidados e apoio e reconhece a importancia de fortalecer os sistemas de saude, em particular os
cuidados primarios. Reafirma também o papel central da familia (tdo presente no Programa Um
Estudante Uma Familia) e compromete-se a incentivar e a apoiar a participacdao e a lideranga

activa dos jovens e das instituicdes de ensino superior.

Os estudos sobre a malnutri¢cdo infantil capturam um aspecto importante do bem-estar que tem
uma correlagao fraca com gastos de consumo num dado momento no tempo. Dados respeitantes
tanto aos niveis e tendéncias de malnutricdo infantil indicam que, apesar da melhoria lenta da
ultima década, garantir nutricdo suficiente as criancas mantém-se um desafio tremendo para
Mogambique. A persisténcia de grandes disparidades regionais em malnutricio também é
indicativa de diferencas substanciais no acesso a alimentacdo e aos servigcos publicos. O inquérito
da 32 Avaliacao Nacional da Pobreza sugere uma taxa bastante lenta de melhoria da malnutricao

das criancas, recomendando um investimento consistente em educacdo nutricional .2

A desnutricdo é a principal causa subjacente contribuinte para o elevado nivel de mortalidade
infantil em Mocambique. Os seus efeitos podem ser graves e de longa durac¢do. As criancas bem
alimentadas estdo mais capazes de participar na escola e tém uma maior probabilidade de se

desenvolver em adultos saudéveis e produtivos.®

O Relatdrio sobre Seguranca Alimentar e Nutricional em Mogcambique (2008)° recomenda
nomeadamente:

- Investigar as causas da falta de acesso aos servicos de saude ligadas ao estado social e econémico
dos Agregados Familiares.

- Aprofundar os conhecimentos sobre a situacdo do VIH e SIDA.

- Dar maior atencdo e reforgar as ac¢des de mobilizacdo social e comunitaria nos Distritos com

baixa cobertura de servicos de saude.
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As doencgas ndo transmissiveis (DNT) representam uma carga pesada na saude humana a nivel
mundial. Actualmente mais de 60% dos 6bitos no mundo resultam de DNT. Além disso, antes
consideradas “doencas da abundancia”, elas emergem hoje rapidamente nos paises em
desenvolvimento. Em 2008, cerca de 4 em cada 5 mortes por DNT ocorreram em paises de
rendimento baixo e médio, um aumento brusco desde menos de 40 % em 1990. No entanto
existem numerosas opgdes disponiveis para prevenir e controlar as DNT e uma ampla perspectiva
sobre o desenho e implementacdo de programas incidindo sobre mudancas de comportamento
dos jovens e adolescentes, assim como modelos de cuidados mais custo - efectivos — modelos que
reduzem o fardo da prestacdo de cuidados em membros das familias sem preparacdo. No entanto
existe uma grande necessidade de mais investigacdo sobre os beneficios destas intervengdes em

relacdo ao seu custo.!!

Os Estatutos da Universidade Lurio conferem-lhe autonomia cientifica e ao Conselho de Ensino,
Pesquisa e Extensdo (CEPE) a responsabilidade pela orientacdo da politica cientifica da UniLurio,
pelos processos de recrutamento e seleccdo de pessoal investigador, pela definicdo das linhas
gerais dos programas de cooperacao nacional e internacional e pela elaboracdo das estruturas

curriculares.

A evolucdo dos recursos humanos e das estruturas fisicas da UniLurio bem como a dispersao
geografica obrigam ao reequacionamento da sua forma de funcionamento, de forma a adequa-la
as novas responsabilidades decorrentes das crescentes exigéncias da comunidade, existindo a

necessidade de regulamentar a sua organizacdo e funcionamento.

As actividades da politica de investigacao cientifica da FCS implementam-se através de 2 grupos

alvo (Docentes e Estudantes) e concretizam-se na realizacdo de estudos e sua ampla difusao.

Para cada grupo alvo existem actividades especificas que frequentemente implicam Docentes e

Estudantes:

- Estudantes:

1) Cadeira de Metodologia de Investigacdo Cientifica (MIC).
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2) Cadeira de Saude da Comunidade (aulas praticas apoiadas no Programa Um Estudante Uma

Familia).

Este grupo atravessa 3 momentos chave durante o ano lectivo:

1) Pré jornadas cientificas, durante o més de maio (apresentacdo preliminar e andlise critica, no
guadro de cada um dos Cursos, dos protocolos de estudos).

2) Seminario pratico de MIC (actividades extracurriculares durante os meses de Junho e Julho,
para discussao de protocolos de estudos e recolha de dados no terreno, para Estudantes do 32
semestre, para tratamento, analise e interpretacdo de dados, para estudantes do 52 semestre,
para redacgao de relatdrio e artigo cientifico e preparagao de apresentagao para estudantes do 72
semestre).

3) Jornadas Cientificas (apresentacdo e avaliagao, na presenca de todos os Cursos, dos protocolos

ou estudos realizados, durante o més de setembro).

Semestralmente e incluidos no sistema normal de avaliagcdo, os estudantes, organizados em
grupos, produzem os Relatérios de Investigacdo e Educacdo para a Saude, referentes as familias da

comunidade de Mutauanha e Marrere, envolventes da FCS.

Os trabalhos de investigacdo poderdo incorporar revisao bibliografica de temas (recomendado aos
estudantes do segundo e terceiro semestres), estudos de caso (recomendado aos estudantes do
guarto e quinto semestres), investigacao aplicada, mesas redondas e estudos que venham a fazer
parte dos Relatdrios Finais ou trabalhos de culminacdo dos cursos de Graduacdo (recomendado

aos estudantes a partir do sexto semestre).

- Docentes:

1) Formacao e desenvolvimento em MIC.

2) Apoio a producdo de estudos e projectos (em parcerias nacionais e internacionais), publicacdes
cientificas (contribuindo para a progressao nas carreiras).

3) Definicdo e desenvolvimento da Linha de Investigacdo do Docente; esta linha de investigacdo
permite a criacdo e funcionamento de um “Viveiro de Investigadores” Estudantes sobre o tema de

especialidade do Docente.
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No quadro do Programa “Um Estudante, Uma Familia” (Programa Um-EF), os Estudantes devem
realizar actividades de educacdo e promocdo da saude, junto das familias e respectivas
comunidades. Sabemos que o uso de tecnologias apropriadas, como meio para prover saude, é
primordial ao desenvolvimento de competéncias educacionais. Portanto, a criacdo de estratégias
de ensino-aprendizagem deve primar pela activacdo dos conhecimentos prévios dos discentes e
estar baseada em actividades ludicas e contextualizadas. As tecnologias de educa¢do em saude
devem ser desenvolvidas na perspectiva de serem utilizadas em diversos contextos de ensino e,

para tanto, devem ser devidamente testadas para que possam cumprir seu papel educacional.!?

A estrutura organizacional, apontando para uma coordenacao cientifica das disciplinas por areas e
a articulacdo destas com a estrutura da Faculdade, conduz a necessidade de, sem prejuizo das
competéncias proprias dessas estruturas, operacionalizar uma Comissao Cientifica e maximizar a

sua eficacia.

No seu décimo ano de actividade, a Faculdade de Ciéncias de Saude da Universidade Lurio tem
vindo a realizar projectos de investigacdo e a publicacdo cientifica tem vindo a aumentar. Este
documento constitui um instrumento de regulacdao dos trabalhos de investigacao, a realizar por
docentes e discentes, balizando os termos de métodos, técnicos, econdmicos e éticos, com vista a
melhor organizacdao dos trabalhos e a superior eficacia e eficiéncia dos estudos, publicando,
difundindo conhecimento e aumentando o impacto positivo nas Comunidades. Por outro lado,
torna-se igualmente determinante fortalecer a iniciagao cientifica dos estudantes, reforcando a

componente de métodos de investigacao.

A FCS, informada pelo Departamento de Saude da Comunidade, pelo Gabinete de Investigacdo e
pelo Grupo de Trabalho sobre Politica de Investigacdo, consultado o Regulamento Pedagdgico da
Universidade Lurio,** assim como o Regulamento da Faculdade de Ciéncias de Saude (Sec¢do XI —
Conselho Cientifico, Artigos 36 a 3992),'* vem actualizar a Politica de Investiga¢do Cientifica, criada

e aprovada no Conselho da FCS de setembro de 2011, para o ano de 2017.

4. Objectivos

A investigacdo realizada em meio académico, deve contribuir para a aplicacdo do conhecimento na

pratica e para a valorizacao do impacto social e econdmico nas comunidades humanas.
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Os recursos locais para a saude tém um potencial de desenvolvimento ainda pouco valorizado,
qgue deverd ser estimulado a nivel das comunidades pelo Programa Um-EF, constituindo um

campo de investigagao muito vasto.

Assim desejamos apoiar a melhor ciéncia e trabalho académico, em todas as areas de investigagao
em Salde, através da competicdao directa e aberta. Tendo como grupo alvo Docentes e Discentes,
em licenciatura ou pds-graduacdo, a investigacdo constitui o método transversal para a autonomia

cientifica.

A traducdo e disseminacdo de resultados, através da publicacdo em suporte fisico ou digital,
permitirdo a multiplicagao dos impactos positivos dos trabalhos de investigagao. Nomeadamente
extrapolando o conhecimento local a outras Provincias ou mesmo paises limitrofes. Por outro lado
a FCS entrara e animard a rede global de parcerias em Investigacdo, onde a Saude Global é hoje

um conceito de valor acrescentado.

Objectivo principal:
Melhorar as bases necessdrias para ter decisdes politicas informadas sobre os sistemas de saude e

dispor de estratégias de promog¢do da saude, de prevengdo da doenga, de diagndstico e de

tratamento baseadas na evidéncia.
Objectivos especificos:
1) Utilizar o método de investigagdo cientifica como alavanca pedagdgica para o desenvolvimento.

2) Qualificar a Docéncia na componente da investigagdo cientifica multidisciplinar.

3) Produzir, divulgar e aplicar novo conhecimento cientifico.

5. Linhas de investigacao prioritirias na FCS

1. Saude da Familia e da Comunidade, com especial aten¢do a Saude da Mulher e Saude Infantil.

2. Saude Publica, com especial atengdo aos factores determinantes de saude e doenca e
investigagcdo operacional em programas de saude.

3. Pedagogia no ensino das ciéncias de saude.

4. Ensaios clinicos, farmaco - vigildncia e uso racional de fdrmacos.

5. Investigagdo sdcio - antropoldgica e medicina tradicional.
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6. Implementacao

1. Comissdo Cientifica

A Comissdao Cientifica da FCS actualiza semestralmente a base de dados dos Docentes
acompanhando a linha de base da investigacdo praticada. Este instrumento permite a
identificacdo das necessidades individuais e expectativas, define os planos de desenvolvimento
cientifico e articula intervengdes formativas beneficiando com as sinergias de grupo. Constitui

igualmente um modo simples de acompanhamento da producdo e dos resultados.

A FCS realiza intercambio com parceiros (Universidade Veiga de Almeida, Universidade de
Rondonia, Universidade Federal de S. Paulo, do Brasil, Universidade Vanderbilt dos Estados Unidos
da América, Universidade Oulu, Finlandia, Escolas de Medicina das Universidades de Botswana,
Namibia e Zambia, Universidade de Tras-os-Montes e Alto Douro, Universidade de Aveiro,
Portugal) para consulta documental e de peritos, elaborando propostas de Regulamentacdo,

Protocolos de Cooperagcao e modelos de trabalhos de investigac¢ao.
2. Composigdo e funcionamento da Comissao Cientifica

A Comissao Cientifica (CC) é constituida por dois representantes de cada Curso da FCS (designados
pelos Conselhos de Coordenacdo dos Cursos) e por um representante do Gabinete de

Investigagao. Esta Comissdao reune ordinariamente todos os meses.

A CC elege o Presidente e o Secretdrio por voto secreto. As decisGes sdo tomadas por maioria
simples. O Presidente dirige os trabalhos das reunides mensais, tem voto de qualidade e o
Secretdrio redige as actas das mesmas. Na auséncia do Presidente o Secretario preside a reunido.
A reunido da Comissdao pode deliberar com trés ou mais presencas, com acta imediatamente

distribuida a todos os membros para ratificacao.

A CC aprecia e emite parecer sobre as propostas de investigacdo no més seguinte a data de

entrada na Secretaria.

Ao Secretario da CC compete-lhe receber e distribuir as propostas de investigacdo, redigir os

pareceres e comunicar os resultados aos respectivos investigadores principais.
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Os protocolos de estudos submetidos a avaliacdo metodoldgica pela Comissdo estdo sujeitos ao

pagamento de uma taxa conforme a tabela seguinte:

Grupo de Investigadores Taxa a aplicar
(Mt)

Estudantes em Licenciatura e Docentes da FCS Isento
Estudantes em Mestrado na FCS 1.500
Estudantes em Licenciatura em outras Universidades ou Instituicdes de Ensino 2.000
Superior

Estudantes em Mestrado em outras Universidades ou Instituicdes de Ensino 4.000
Superior

Investigadores de outras instituicdes 5.000

3. Actividades da Comissado Cientifica.

A CC é responsdvel pela implementacdo e actualiza¢do da Politica de Investigacdo Cientifica da FCS

da Universidade Lurio.

A CC é responsavel pela implementacdo de Mddulos de Formacdo em Métodos de Investigacdo

Cientifica para os Docentes.

A CC implementa e acompanha o Regulamento de Iniciacdo Cientifica (Anexo 1). Neste quadro
realiza, acompanha e avalia, anualmente, a realiza¢ao das Pré Jornadas Cientificas, das Actividades

de Campo e das Jornadas Cientificas da FCS.

A CC aprova o Modelo de Parceria Inter Institucional em Investigacdo, apreciando e decidindo

sobre cada proposta (Anexo 2).
A CC acompanhar o programa de docéncia em Metodologia de Investiga¢do Cientifica (MIC, Anexo

3) em todos os Cursos ministrados pela Faculdade e realizar a sua avaliacdo, conforme o

estipulado no Regulamento Pedagdgico da Universidade.
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Ao Presidente da CC compete representar esta junto de parceiros institucionais e promover a

cooperacdes interpares ou diversificada em projectos de investigacao.

A CC compete elaborar e actualizar uma lista de parceiros financiadores potenciais de projectos de

investigacdo e extensdo em saude (Anexo 4).

Os membros da CC, representantes de cada Curso, sdao responsaveis da transmissdo das
informacgdes e decisGes tomadas em reunido deste 6rgao, aos restantes docentes do mesmo Curso

e a comunidade universitaria em geral.

A CC compete avaliar, re submeter para correccdes eventuais aos autores e aprovar (ficheiros em
Word) as propostas de publicagcdes na pagina internet da area de investigacdao e pds graduacao.
Desde ja se apresentam como prioritdrias as publicacdes dos manuais de cada cadeira em cada
semestre no respectivo Curso, os melhores estudos (com avaliacdo igual ou superior a quinze) de
grupos de Estudantes dos diferentes Cursos, apresentados anualmente nas Jornadas Cientificas,
assim como os trabalhos de culminacdo dos Cursos de Farmacia, Nutricdo e Optometria, os
Relatérios de Estdgio Rural do Curso de Medicina e as Teses de Mestrado em Educag¢do em
Ciéncias de Saude, Medicina Tropical e Saude Internacional e Nutricdo (com avaliacdo igual ou
superior a quinze). Esta pdagina internet é de acesso reservado aos Docentes e Estudantes da FCS,
mediante atribuicao de palavra-chave individual. A qualidade técnica, linguistica e editorial das
publicacbes estd garantida por um processo de revisdo de pares triangulado (ver Anexo 9). Os
textos convertidos em PDF serdo remetidos ao responsavel técnico informdtico da gestdo da

pagina internet da FCS, Area de Investigacdo e Pés-graduac3o.
7. Avaliacao dos projectos de investigacao
As propostas de investigacdao submetidas a Comissdao devem ser apresentadas em suporte fisico e

digital, assinadas e datadas seguindo os modelos em Anexo 5, 1> explicados em Anexo 10.

A Comissdo avalia as propostas de investigacdo pela sua objetividade, métodos, 16 17 18 19 20 21 22 23
24 25 rigor, inovacdo e impacto nas comunidades. Nomeadamente e quando aplicavel, no que

respeita a questdes éticas, de confidencialidade, de protecdao de dados, de seguranca, legais, de
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parcerias e conflitos de interesses (Anexo 6), conforme estipulado na Declara¢do de Helsinquia

(revisdo de 2013) sobre Etica na Investigacio em Saude.
A decisdo da CC apds avaliacdo dos protocolos de investigacdo Acdo é dada em parecer escrito nos
seguintes termos: aprovado, aprovado com recomendacdes, aprovacdao condicionada a revisdao

(proposta devera ser alterada e reapreciada), ndo aprovado.

A decisdao é comunicada por escrito ao investigador principal nos 30 dias seguintes a entrega da

proposta na Secretaria.

A Comiss3o apoia a redacdo de propostas de artigos de investigacdo para publicacdo,?® seguindo

as normas de Revisdo e Formatacgao de Artigos Cientificos (Anexo 7, 8 e 10).

Nampula, 3 de marco 2017
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Anexo 1 Regulamento de Iniciacao Cientifica.
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FACULDADE DE CIENCIAS DE SAUDE

Bairro de Marrere, Rua 4250, km 2,3
Nampula — Mogambique

REGULAMENTO DAS ATIVIDADES DE INICIAC/TO CIENTIFICA
Capitulo |

Disposi¢oes Preliminares

Artigo 1° - E finalidade do presente Regulamento normalizar as atividades de Iniciacdo Cientifica da
Faculdade de Ciéncias de Saude da Universidade Lurio (UniLurio).

Artigo 2° - O Trabalho de Iniciacdo Cientifica Interdisciplinar é uma opcdo para todos os alunos
regularmente matriculados nos cursos de Graduacao.

Artigo 3° - As atividades de Iniciacdo Cientifica distinguem essencialmente as tarefas formadoras dos
alunos dos cursos de Graduacado por dizerem respeito a investigacao.

Artigo 4° - As atividades de investigacdo na Iniciagdo Cientifica devem contribuir para o desenvolvimento
do espirito cientifico e do pensamento reflexivo, da ciéncia e da tecnologia, para a criacdo e difusdo da
cultura e para o entendimento do homem e do meio em que vive.

Artigo 5° — Os professores dos cursos de Graduacdo sdo agentes vitais das atividades de Iniciacdo Cientifica.
Capitulo Il
Objetivos da Inicia¢ao Cientifica

Artigo 6° — O Trabalho de Iniciacdo Cientifica tem como objetivo integrar as diferentes areas do
conhecimento, despertar no aluno da graduagdao o interesse pela investigacdao, exercitar o processo
integracionista entre a comunidade académica e a percecdo da interdisciplinaridade e multidisciplinaridade
na construcdo do conhecimento cientifico

Artigo 7° — Sdo objetivos da Iniciagdo Cientifica:

I - Incentivar investigadores produtivos a fazerem evoluir os alunos de Graduagdo no processo académico,
otimizando a capacidade de orienta¢do e a investigagdo da instituicdo.

Il - Despertar vocagao cientifica e orientar por investigador qualificado a aprendizagem de técnicas e
métodos cientificos, e estimular o desenvolvimento do pensar cientificamente e da criatividade decorrente
das condigdes criadas pelo confronto direto com os problemas de investigacao.
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Il — Aperfeicoar o processo de formag¢do dos alunos visando sua qualificacdo profissional para o sector
produtivo.

Capitulo I
Atividades da Inicia¢ao Cientifica.
Artigo 8° — As atividades de Iniciacdo Cientifica tém os objetivos fixados no artigo 7°.

Artigo 9° — As atividades a que se refere este Regulamento, serdo propostas e desenvolvidas sob a forma de
projetos de investigacdo e orientadas pela Politica de Investiga¢do Cientifica da Faculdade de Ciéncias de
Saude da UniLurio.

Paragrafo 1° - Para os fins deste regulamento, entende-se por projeto, toda a atividade de investigacdo
proposta em conformidade com a Politica de Investigacdao Cientifica, com prazo limitado de realizacdo e
definicdo de pessoal especifica mente colocado.

Paragrafo 2° - O prazo para a realizacdo de projetos de investiga¢cdo serd no maximo de 36 meses.

Paragrafo 3° - Os periodos para a realizacdo dos trabalhos de investigacdo decorrem durante o més de
julho de cada ano.

Paragrafo 4° - As atividades sdo previstas por Semestre para cada Curso:
32 Semestre: seminario de introducdo a metodologia de investigacdo cientifica, revisdo
bibliogréfica, elabora¢do do protocolo de estudo.
52 Semestre: recolha, andlise e interpretacdo de dados.
72 Semestre: elaboracdo de relatdrio, preparagdoda  apresentacdo dos resultados.

Paragrafo 52 - A apresentacdo dos protocolos dos trabalhos serd feita durante as Pré-Jornadas Cientificas
no primeiro semestre de cada ano.

Paragrafo 62 - Os trabalhos de investiga¢do selecionados serdo candidatos a premio apds apresentagdo e
avalia¢do nas Jornadas Cientificas, a realizar no més de setembro de cada ano letivo.

Artigo 10° - Os projetos de investiga¢do propostos na Iniciacdo serdo submetidos a apreciacdo e aprovacgado
da Comissao Cientifica da FCS, composta por docentes de todos os cursos que se pronunciardo sobre o
mérito académico, adequagdo formal e custos.

Paragrafo 1° - Os projetos poderdo ser propostos por professores orientadores dos cursos de Graduagédo e
seus alunos orientandos.

Paragrafo 2° - Também poderdo incorporar revisdo bibliografica de temas (recomendado aos estudantes
do segundo e terceiro semestres), estudos de caso (recomendado aos estudantes do quarto ao quinto
semestres), investigacdo aplicada, mesas redondas e estudos que venham a fazer parte dos Relatérios
Finais ou trabalhos de culminacdo dos cursos de Graduacdo (recomendado aos estudantes a partir do sexto
semestre).

Paragrafo 3° - Os trabalhos de investigacdo devem ser entregues na Comissdo Cientifica acompanhados de
um pedido de parecer, em suporte de papel e em suporte digital (para pré jornadas e Jornadas Cientificas).
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Paragrafo 4° - Os trabalhos de investigacdo em suporte digital (para pré-jornadas e Jornadas Cientificas)
serdo designados com a letra inicial do curso (E, F, M, MD, N, O), numero drabe do semestre 1 al2) e uma a
trés palavras principais do nome do estudo.

Artigo 112 - O desenvolvimento dos projetos dependera da aprovacdo da Comissado Cientifica.
Capitulo IV
Coordenacao da Iniciagao Cientifica
Artigo 122 - As atividades de Iniciagao Cientifica serdo supervisionadas pela Comissao Cientifica.

Pardgrafo unico - Cabera a darea de Investigacdo e Pds—-Graduacdo a coordenacdo das atividades de
Iniciagdo Cientifica.

Artigo 132 - Compete a Comissdo Cientifica a implementacdo das atividades de Iniciacdao Cientifica.

Estimular os professores da Instituicdo para atuar nas atividades de Iniciacdo Cientifica.
Assessorar a elaboracdo de projetos e programas.

Participar dos processos de selecdo de alunos candidatos a Iniciacao Cientifica.
Acompanhar o desenvolvimento de projetos aprovados.

vk wN e

Apreciar, com parecer de mérito, propostas de projetos de Iniciacdo Cientifica, e relatérios finais de
atividades.

6. Organizar atividades académicas que proporcionem aos Professores orientadores a ampliacdo, o
aprofundamento e o aperfeicoamento de sua formacgdo Cientifica e, consequentemente, de sua
capacidade de orientagdo da investigagao.

Artigo 142 - A Comissao Cientifica organizara eventos destinados a divulgacao da produgdo de Iniciagdo
Cientifica da Instituicao.

Paragrafo Unico - O evento representado pelas Jornadas Cientificas da Universidade Lurio constituird a
oportunidade de exceléncia para a divulgacdo dessa producao.

Artigo 152 - A Comissdo Cientifica desenvolvera atividades de assessoria aos Professores na proposicdo
dos projetos.

Capitulo V
Professores Orientadores

Artigo 162 - Poderao ser orientadores os Professores da Instituicdo que atenderem as exigéncias contidas
nos objetivos da Iniciagdo Cientifica, contemplados no artigo 7° deste Regulamento.

Paragrafo Unico — Tem prioridade o desenvolvimento de projetos de Iniciagdo Cientifica, j4 aprovados, que
estejam sob a responsabilidade de professores motivados e comprometidos com as finalidades e
compromissos institucionais da Universidade Lurio.

1. Propor projetos de investigacdo de Iniciacdo Cientifica de acordo com as normas deste
Regulamento.
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2. Participar do processo de selecdo de alunos candidatos a Iniciagdo Cientifica em projetos sob sua
responsabilidade.

3. Desenvolver as atividades de orientagao relacionadas aos projetos e atividades aprovados.

4. Favorecer a divulgacao das atividades cientificas sob sua orientacdo nos cursos e departamentos,
promovendo oportunidades de acesso a alunos e professores em geral.

5. Elaborar relatérios semestrais de atividades que serdo submetidos a apreciacdo da Comissdo
Cientifica.

Capitulo VI
Processo de Selecao

Artigo 172 - Poderdo inscrever — se como candidatos ao processo de Selecdo de orientandos de Iniciacdo
Cientifica alunos dos cursos de graduacao e pds-graduacdo da Instituicdo:

Com disponibilidade para dedicacdo as atividades de Iniciacdo Cientifica.
Que tenham familiaridade com uma lingua estrangeira.
Que possuam habilidades basicas de informatica.

P wnNPE

Que ndo estejam cursando o 1° nem o ultimo semestre do curso de graduagao.

Artigo 182 — Os Processos de Selecdo serdo realizados no 2° semestre de cada ano letivo e dependerdo da
aprovacado da Comissao Cientifica.

Paragrafo 1° - O periodo de iniciacdo serd estabelecido e divulgado no site da Faculdade de Ciéncias de
Saude.

Paragrafo 2° - O edital de divulgacdo do Processo de Selecdo devera explicitar as exigéncias para iniciagdo,
os procedimentos de selegdao, os objetivos e as atividades previstas no projeto de investigacdo, as
atribuicdes dos orientandos em cada caso.

Paragrafo 3° - A selecdo deverd ser realizada por meio de procedimentos que verifiguem o grau de
atendimento ao disposto no artigo 18, a capacidade dos candidatos para enfrentar as atividades de
investigacdo e a adequag¢do da motivagdo para o trabalho Cientifico.

Paragrafo 4° — Os Processos de Selecdo previstos no capitulo deste artigo serdo de responsabilidade da
Comissao Cientifica.

Capitulo VII
Alunos Orientandos

Artigo 192 - S3o considerados alunos orientandos os classificados no Processo de Sele¢do previsto no
Artigo 18 e seus paragrafos.

Paragrafo 1° - E sugestivo que o aluno curse ou tenha cursado, com aproveitamento, a disciplina de
Metodologia de Investigacao Cientifica.

Paragrafo 2° - O Trabalho de Iniciacdo Cientifica Interdisciplinar é optativo para todos os alunos
regularmente matriculados nos cursos de graduag¢do que nao estejam cursando o 1° nem o ultimo semestre
dos seus cursos.
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Artigo 202 - S3o atribui¢des do aluno orientando:

1. Desenvolver as atividades de investigacdo que sdo inerentes ao projeto em que foi admitido.

Contribuir para a divulgacdo da investigacdo de que participa junto dos professores dos cursos da

Instituicdo, promovendo oportunidades de conhecimento do processo de seu desenvolvimento e

de seus resultados.

3. Relatar ao professor orientador as atividades de investigacdo cumpridas de acordo com o plano

individual por aluno e que integrarao os relatérios semestrais de atividades que serdo submetidos a

apreciacdo da Comissado Cientifica.

Artigo 212 - Os alunos orientandos que participarem dos projetos cujo desenvolvimento foi avaliado e

conferida prioridade pela Comissao Cientifica, poderao ser gratificados com prémios e publicacdes.
Capitulo VIII

Investigacao e Artigo

Artigo 222 - Os trabalhos cientificos devem ser completos, de acordo com as normas da Politica de

Investigacdo Cientifica da FCS.

| - Sdo elementos do Projeto:

Identificacdo da Instituicdo.

Curso.

Titulo do projeto.

Linha de Investigacdo.

Nome dos autores (com respetivos semestres).
Titulagcdo e nome do Professor Orientador.
indice do projeto.

Identificacdo do problema de conhecimento.
Definicdo conceptual e operacional do problema.
Objetivos do estudo.

Métodos.

Resultados Esperados.

Cronograma.

Interesse dos resultados e divulgacao.

Referéncias bibliograficas.
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Il — O Resumo:

Deverd ter redacdo clara, concisa, objetiva, coerente e simples. Deve conter, obrigatoriamente, os
seguintes item.s

Titulo do Projeto

Nome do aluno 1

Nome do aluno 2

Nome do Professor orientador
Correio eletrénico

Identificacdo da Instituicao

Curso

Introducdo (maximo 600 caracteres)
Objetivos (maximo 600 caracteres)
Material e Métodos (mdaximo 600 caracteres)
Resultados (maximo 2500 caracteres)

ConclusGes (maximo 600 caracteres)

Artigo 232 - Todos os trabalhos deverdo ser apresentados na semana das Jornadas Cientificas, perante a
Comissdo de Avaliacdo nomeada pela Comissao Cientifica.

I. Professor orientador ndo avaliard o préprio projeto no qual participa.

. Fica a critério da Comissdo Cientifica da FCS da Universidade Lurio convidar professores externos, para
membros da Comissdo de Avaliagao.

lll. O recurso visual de apresentagao fica a critério do proponente apds aprovagao pela Comissdo Cientifica
da FCS da Universidade Lurio, a exemplo de banner, data Show, retroprojetor, cartaz, painel.

IV. A Instituicdo colocara a disposi¢do os recursos tecnoldgicos disponiveis, mas é da responsabilidade de
cada equipa efetuar a sua devida reserva.

Artigo 249 - Os Docentes membros dos Juri devem reunir até trés dias antes da data de inicio das Jornadas
Cientificas, para notar os trabalhos, podendo ser exigida pelo Presidente a respetiva justificagdo. Na
avalia¢do dos trabalhos, os Professores orientadores deverao levar em consideragao:

l. Nivel de maturidade da investigacdo das equipas.

Il. Dominio tedrico - conceptual sob a problematica proposta.

Il Atualizagdo e relevancia da proposta tematica.

V. Alinhamento do trabalho com as linhas de investigacao do curso.

V. Capacidade de expressao oral.
30



Artigo 252 - A nota da apresentagdo oral é individual e deve ser fornecida pelos docentes avaliadores no
final da intervencao da equipa, justificando a respetiva nota e recebendo a assinatura dos integrantes.

Artigo 262 — Cada apresentacdo obedecera ao seguinte roteiro:

a) Sustentacdo oral de 20 (vinte) minutos (é obrigatdrio a participacdo de todos os integrantes).

b) Perguntas e respostas durante 10 (dez) minutos.

c) Divulgacdo e justificacdo da nota de membro da equipa seguida da assinatura no formulario de
avaliagdo.

Artigo 272 - Cada professor orientador deve encaminhar para a Comissao Cientifica da FCS da Universidade
Lurio a relagdo dos trabalhos selecionados para as Jornadas Cientificas, os quais necessariamente devem
ser.

| - Apresentacdo em formato A4 papel e suporte digital Word segundo o modelo do Artigo 229.
Il — Apresentados na Secretaria 10 dias antes da data inicial das Jornadas Cientificas.
lIl - Os resumos dos projetos serdo publicados na pagina internet da FCS da Universidade Lurio.

Artigo 282 — A Comissdo Cientifica da FCS da Universidade Lurio reserva — se o direito de resolver os casos
omissos e ndo previstos no Regulamento.

Capitulo IX
Disposi¢Oes Gerais

Artigo 292 - Aplica - se subsidiariamente ao presente Regulamento as normas gerais pertinentes, dispostas
no Regulamento Pedagdgico da Universidade Lurio.

Artigo 302 - O presente regulamento entre em vigor apds sua aprovacdao pelo Magnifico Reitor da
Universidade Lurio.

Nampula, 2 de dezembro de 2016

Paulo Pires

Presidente da Comissédo Cientifica

31



JORNADAS CIENTIFICAS DA FACULDADE DE CIENCIAS DE SAUDE

MODELOS DE AVALIACAO DAS APRESENTACOES DE TRABALHOS CIENTIFICOS

Fichas de notacao por item para classificacdao até a nota total de 20 valores,

para os seguintes tipos de propostas e trabalhos de investigacdao acao em saude:

1 PROTOCOLO DE INVESTIGAGCAO CONCLUIDO

2 PROTOCOLO DE INVESTIGACAO PROPOSTA

3 REVISAO BIBLIOGRAFICA

4 REVISAO BASEADA NA EVIDENCIA

5 ESTUDO DE CASO

6 PROJECTO (DE EDUCACAO PARA A SAUDE OU FiSICO)

7 PROJECTO (DE EDUCACAO PARA A SAUDE OU FiSICO) CONCLUIDO
8 INVESTIGACAO DE IMPLEMENTACAO

9 POSTER

Nampula, 2 de dezembro de 2015

O Presidente da Comissao Cientifica da FCS: Professor Doutor Paulo H. N. M. Pires
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JORNADAS CIENTIFICAS 201 _
FICHA DE AVALIACAO PROTOCOLO DE INVESTIGACAO (proposta de estudo)
NOMES ESTUTANTES: c...eeieeeeiee ettt ettt et st e e ae et esb e st ees sbeseaatesenstesasbes saseensbesennnessrnnees

Nome Docente Tutor: ... .
(O8] £ T : . Semestre: .......

Ord | Itens a serem avaliados Nota valor |
1 Titulo 0.5
2 Resumo 1
3 Itens para edi¢do em Inglés 0.5
4 Identificagdo do problema de conhecimento 1
5 Identificagdo da investigabilidade do problema 1
6 Definigdo conceptual e operacional do problema 0.5
7 Formulagdo de Objetivos e Hipdteses de estudo 1
8 Defini¢do da unidade de observagdo 0.5
9 Selegdo do tipo de estudo e delineamento prévio 0.5
10 Definigdo do Universo e escolha da Amostra 0.5
11 Defini¢do de Variaveis e suportes de informagdo 0.5
12 Selegdo e caracterizagdo dos instrumentos de intervengdo e medida 0.5
13 Inventariagdo dos recursos operacionais e logisticos 0.5
14 Delineamento final 0.5
15 Preparagdo de um plano formal (Protocolo) 0.5
16 Estudo piloto: pré teste dos instrumentos de medida 1
17 Pedidos de autorizagdo 1
18 Orgamento e pedido de financiamento 0.5
19 Recolha de dados (medir caracteristicas) 0.5
20 Analise dos dados e interpretagdo dos resultados 1
21 Resultados esperados 1
22 Interesse dos resultados 1
23 Divulgag¢do do Relatério 1
24 Referéncias bibliograficas 1
25 Apresentacgdo oral 1
26 Apresentagdo power point 0.5
27 Discussdo em publico 1
Total 20
10
20
30

Nampula, de setembro de 201__
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JORNADAS CIENTIFICAS 201_

FICHA DE AVALIACAO PROTOCOLO DE INVESTIGACAO (para trabalho concluido)

CUFSO: ittt e et e st eet et steste st et e e ees e eteebe st esaes e ntesaeensasseesnesnnessesnen Ano: ......... Semestre: .......

Ord | Itens a serem avaliados Nota Valor
1 Titulo 0.5
2 Resumo 1
3 Itens para edigdo em Inglés 0.5
4 Identificagdo do problema de conhecimento 1
5 Identificagdo da investigabilidade do problema 0.5
6 Definigdo conceptual e operacional do problema 0.5
7 Formulagdo de Objectivos e Hipdteses de estudo 1
8 Definigdo da unidade de observagdo 0.5
9 Selecgdo do tipo de estudo e delineamento prévio 0.5
10 Defini¢do do Universo e escolha da Amostra 0.5
11 Definicdo de Variaveis e suportes de informagdo 0.5
12 Selecgdo e caracterizagdo dos instrumentos de intervengdo e medida 0.5
13 Inventariagdo dos recursos operacionais e logisticos 0.5
14 Delineamento final 0.5
15 Preparagdo de um plano formal (Protocolo) 0.5
16 Estudo Piloto: pré teste dos instrumentos de medida 1
17 Pedidos de autorizacio 1
18 Orgamento e pedido de financiamento 0.5
19 Recolha de dados (medir caracteristicas) 0.5
17 Andlise dos dados e interpretagdo dos resultados 1
18 Preparagdo do Relatério 1
19 Divulgagdo do Relatério 1
20 Recomendacdes 0.5
21 Aplicabilidade na comunidade 1
22 Referéncias bibliograficas 1
23 | Apresentagdo oral 1
24 Apresentagdo power point 0.5
25 Discussdo em publico 1

Total 20

Assinaturas e Avaliagdes do Juri: Nota
10
20
30

MEDIA

Nampula, __ de Setembro de 201__
O Presidente do JUN: ottt s e st s
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JORNADAS CIENTIFICAS 201_

FICHA DE AVALIACAO REVISAO BIBLIOGRAFICA

[\ oYg g 1=l Do Tol=] o} (=T IV ) (o ] o R

CUPSO: ittt ettt ettt ettt e s e s e bt et e sbe et e e saeessses e sanesssenaneanes Ano: ......... Semestre: .......
LT (o TNe fo TR d =1 o Y- | oo H OO OO ROV UTRRTOt
Ord | Itens a serem avaliados Nota | Valor
1 | Titulo 1
2 Resumo 2
3 Itens para edicdo em Inglés 1
4 Introducdo e Identificacdo do problema de conhecimento 2
5 Objetivos do estudo 1
6 Fontes de dados 2
7 Métodos de revisdo 2
8 Resultados 2
9 Conclusdes 2
10 | Divulgagdo do Relatdrio 1
11 | Referéncias bibliograficas 1
12 | Apresentacdo oral 1
13 | Apresentagdo power point 1
14 | Discussdo em publico 1

Total 20

Assinaturas e Avaliagdes do Juri: Nota
L0 et sttt bbb sea et et e s b na e e benene
20 et b st bt r bt era et et a et s ae st aeserens
B0 bt b et bt r b bt era et eba et sae st s s erans

MEDIA 0

Nampula, de setembro de 201

(O T =3 o [=Y N (= Lo T (VT F TR
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JORNADAS CIENTIFICAS 201_

FICHA DE AVALIAGAO REVISAO BASEADA NA EVIDENCIA

[\ [o] g g TSl B loTol=] o) (< IV 1 o] SR

LG8 ] o USROS Ano: ......... Semestre: .......
THUIO O TraDalN0 ...ttt sbe e beete st et eb et et b e be s e e s sbesbeetestesrnenns
Ord | Itens a serem avaliados Nota | Valor
1 Titulo 1
2 Resumo 1
3 Itens para edicdo em Inglés 1
4 Introducdo e ldentificacdo do problema de conhecimento 1
5 Objetivos do estudo 1
6 Palavras chave utilizadas na pesquisa na literatura 1
7 Normas de orientacdo clinica encontradas na literatura 2
8 RevisOes sistematicas 2
9 Artigos mais recentes 1
10 | Forga de recomendacdo e nivel de evidéncia 1
11 | Obtencdo dos artigos selecionados 1
12 | ConclusGes 2
13 | Divulgacdo do Relatdrio 1
14 | Referéncias bibliograficas 1
15 | Apresentacgdo oral 1
16 | Apresentacao power point 1
17 | Discussdo em publico 1

Total 20

Assinaturas e Avalia¢Oes do Juri: Nota
10 e st er et sttt et besera s seteae
20 bt bt st b r b bt e e et eba e et sae st s s erans
30 et a et ettt be st s bbb e e a et e beretenereassetetete s

MEDIA 0

Nampula, de setembro de 201__

(O (= [0 [=Y Y (=N o Lo 2 LV 1 s FE TR
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FICHA DE AVALIAGAO ESTUDO DE CASO

NOMES ESTUAANTES: .. .oiiecieie ettt sttt et ettt et et e s e e et sbeebeetesasesebesssesbenssnsenseseeste s
NOME DOCENTE TULOI: ettt s sre st s sbae e sre e s sbe e e sbeasabeeans
CUPSO: ittt sttt st e s st e st ea e s e sre e e e st e sbeene e e sreessaennes srnesssennnesnns Ano: ......... Semestre: .......
THUIO O TraDAIN0 ... ettt st e s b sbesteeteete e ebaesaeba et e se s esbesbesbesananns
Ord | Itens a serem avaliados Nota Valor
1 Titulo 0.5
2 Resumo 1
3 Itens para edi¢do em Inglés 0.5
4 Introdugdo 1
5 Identificagdo do paciente 1
6 Histdria da doenga atual 1
7 Antecedentes pessoais 1
8 Antecedentes familiares 1
9 Anamnese dirigida 1
10 Anamnese sistémica 1
11 Exame clinico 1
12 Exames auxiliares de diagndstico 1
13 Tratamento 1
14 Evolugdo 1
15 ConclusGes 1
16 Recomendagdes 1
17 Divulgag¢do do Estudo 1
18 Referéncias bibliograficas 1
19 Apresentagdo oral 1
20 Apresentagdo power point 1
21 Discussdo em publico 1

Total 20

Assinaturas e Avaliagdes do Juri: Nota
10
20
30

MEDIA 0

Nampula, de setembro de 201
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JORNADAS CIENTIFICAS 201_

FICHA DE AVALIAGAO DE PROJECTO (DE EDUCAGAO PARA A SAUDE OU FiSICO) CONCLUIDO

NOMES ESTUTANTES ....eiue ettt ettt st st et et st s et s e es e sttt eae b s et easses s s e
NOME DOCENTE TULOI! ..ottt e e s s s
CUISO ittt st e et e s e st e e e e s Ano: ......... Semestre: .......
TIEUIO dO TrabalNo: ...ttt sttt sttt st st sae e bn
Ord | Itens a serem avaliados Nota Valor
1 Titulo 1
2 Resumo 1.5
3 Itens para edi¢do em Inglés 1
4 Introdugdo 1
5 Materiais 1
6 Métodos 1
7 Resultados 1
8 Discussdo dos resultados 1
9 Conclusdo 1.5
10 Quadros 1
11 Gréficos 1
12 Fotografias 1
13 Referéncias bibliograficas 1
14 Apresentacgdo geral do painel 2
15 Apresentagdo oral 1
16 Apresentagdo power point 2
17 Discussdo em publico 1

Total 20

Assinaturas e Avaliagdes do Juri: Nota
10 e et et sen et s s Rttt et e en
20 et et r e et et et Re e een e et
B0 et ettt ekt ettt

MEDIA 0

Nampula, de setembro de 201
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JORNADAS CIENTIFICAS 201_

FICHA DE AVALIAGAO DE PROJECTO INVESTIGAGAO DE IMPLEMENTAGAO

NOMES ESTUTANTES ..ttt et sttt st b st s et ese e e et e stees et ass stesessesanssesenseses
NOME DOCENTE TULOI: ..ot e e et s e e s e e s eeeas
CUPSO: ittt sttt ettt ettt s e sae et et e sre et e e saeessses e sunesssenaneanes Ano: ......... Semestre: .......
IR0 (o TNe [o TR =1 o Y- oo T O RO UPRRTt
Ord | Itens a serem avaliados Nota | Valor
1 | Titulo 0.5
2 Resumo 1
3 Introducdo 3
4 A investigacdo 3
5 Material e métodos 3
6 Resultados 3
7 Discussdo 1
8 Conclusido 15
9 Referéncias bibliograficas 1
10 | Apresentacdo oral 1
11 | Apresentacdo power point 1
12 | Discussdo em publico 1

Total 20

Assinaturas e Avaliagdes do Juri: Nota
L e e sttt ebe sea bt s b s b e s saeseberens
20 e bt sttt be s e sttt seeaer et et st beresteresean
LTS

MEDIA 0

Nampula, de setembro de 201
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JORNADAS CIENTIFICAS 201_
FICHA DE AVALIACAO DE PROJECTO DE AVALIAGAO DE PROGRAMA

Nome Docente Tutor: ..
(O8] Yo H

. Ano: ... Semestre: .......

Ord | Itens a serem avaliados Nota Valor
1 Titulo 0.5
2 Resumo 1
3 1. MOBILIZACAO DOS PARCEIROS 0.5
4 1) MAPEAMENTO DOS PARCEIROS 0.5
5 2) INTERESSES DOS PARCEIROS 0.5
6 2. CONHECIMENTO ADQUIRIDO 0.5
7 1) CONTEXTO GLOBAL 0.5
8 2) CONTEXTO LOCAL 0.5
9 3. DESCRICAO DO PROGRAMA 0.5
10 1) ESTADO DE DESENVOLVIMENTO DO PROGRAMA 0.5
11 2) OBJECTIVOS DA AVALIACAO 0.5
12 3) OBJECTIVOS DO PROGRAMA 0.5
13 4) CONTEXTO DO PROGRAMA 0.5
14 5) EFEITOS ESPERADOS DO PROGRAMA 0.5
15 6) RECURSOS DO PROGRAMA 0.5
16 7) ORGANIGRAMA DO PROGRAMA (QUADRO LOGICO) 0.5
17 4. DEFINIR AS PERGUNTAS DE AVALIACAO E O TIPO DE ESTUDO 0.5
18 1) BALANCO 0.5
19 2) ESTUDO DESCRITIVO 0.5
20 3) INVESTIGABILIDADE DO PROBLEMA 0.5
21 4) CONSIDERACOES ETICAS 0.5
22 5. DEFINIR OS INDICADORES 0.5
23 6. PLANO DE RECOLHA, REALIZACAO E ANALISE DE DADOS 0.5
24 1) FONTES DE DADOS 0.5
25 2) INSTRUMENTOS DE RECOLHA DE DADOS 0.5
26 3) PROCEDIMENTOS DE RECOLHA DE DADOS 0.5
27 4) FORMACAO DOS INQUIRIDORES 0.5
28 5) CODIFICACAO E TRATAMENTO DE DADOS 0.5
29 6) GARANTIA DE QUALIDADE 0.5
30 7) ANALISE DE DADOS 0.5
31 8) INTERPRETACAO DE DADOS 0.5
32 7. BALANCO E RECOMENDAGCOES 1
33 | 8. DIVULGACAO 0.5
34 Referéncias bibliograficas 0.5
35 Apresentagdo oral 1
36 Apresentagdo power point 0.5
37 Discussdo em publico 0.5

Total 20

Assinaturas e AvaliagOes do Juri: Nota
1°
20 bbb e e et et nb s
B0 bbb bbb e e et et

MEDIA 0

Nampula, de setembro de 201__
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Anexo 2 Protocolo de Parceria Inter Institucional em Investigacao
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FACULDADE DE CIENCIAS DE SAUDE

Bairro de Marrere, Rua 4250, km 2,3
Nampula — Mogambique

PROTOCOLO DE COOPERAGAO E PARCERIA
NA INVESTIGAGAO CIENTIFICA
ENTRE A UNIVERSIDADE LURIO
E A UNIVERSIDADE DE

Entre:
A Direcdo da Faculdade de Ciéncias de Saude da Universidade Lirio, abreviadamente designado por DFCS,

com sede em Marrere, Nampula, Mocambique, pessoa coletiva n.2 , representado pelo

seu Diretor, Prof. Doutor Celso Belo, com poderes para o efeito,

A Universidade , abreviadamente designado por , com instalagdes no Campus de

, pessoa coletiva n.2 , representada pelo

seu Reitor, Prof. Doutor

Considerando que:

a Comissao Cientifica — Faculdade de Ciéncias de Salude, é uma unidade de natureza multidisciplinar e
caracter inovador que tem como objetivo principal promover e desenvolver investigagdo cientifica e

tecnoldgica, de exceléncia nos dominios da saude humana.

a Universidade engloba um conjunto de investigadores doutorados, alunos de pds
graduacado e bolseiros cujas atividades de investigacdo se enquadram nos dominios das Ciéncias de Saude,

Tecnoldgicas e Bioldgicas.

é celebrado o presente Protocolo de Cooperacao e Parceria que se rege pelos artigos seguintes:
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Artigo 12

Objeto

O presente protocolo tem por objeto definir os termos a cumprir pelos primeiro e segundo outorgantes na
qualidade de entidade promotora e entidade parceira, respetivamente, no desenvolvimento da atividade
de investigacao cientifica, em particular, enquadrar a inclusao de investigadores doutorados, alunos de pds-
graduacao e bolseiros da U como membros do CC-FCS, na qualidade de membros integrados ou na
qualidade de membros colaboradores ou de bolseiros, de acordo com o regulamento desta Unidade de

Investigagao.

Artigo 22

Membros a incluir

Podem ser admitidos como membros do CC-FCS, nos termos do regulamento em vigor, os Professores com
categorias docentes de Assistente Universitario, Titular, Mestrado, Doutorado, Investigador (mediante
autorizacdo da Reitoria ou das Vice-Reitorias de Pds-Graduacdo e Investigacdo das Universidades onde
obtiveram o respetivo grau), alunos de pds-graduacdo e bolseirosdaU___ que manifestem o seu desejo
nesse sentido, sejam propostos por membros ja pertencentes a esta unidade de investigacdo e que
desenvolvam atividades cientificas reconhecidas, pela respetiva Direcdo e Conselho Cientifico, como sendo

suscetiveis de ser integrados num dos Grupos de Investigacdo que integram o CC-FCS.

Artigo 32

Organizagdo e enquadramento institucional

1. O conjunto dos membros da U____ incluidos e a incluir no CC-FCS é reconhecido pelos érgaos das
instituicGes signatdrias deste acordo como Pdlo do CC-FCS da U___ (CC-FCS U___), Pdlo este
coordenado por um dos seus membros integrados, eleito de entre estes.

2. AU é reconhecida como instituicdo de acolhimento dos investigadores do Pdélo CC-FCS-
U

Artigo 42

Deveres e direitos

Os deveres e direitos dos investigadores da U enquanto membros incluidos ou a incluir no CC-FCS sdo

os consignados no regulamento desta Unidade de Investigagao.
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Artigo 52

Coordenacdo e programacao de atividades

1. As duas Instituicdes coordenardo a execucdao do presente Protocolo através do Diretor Adjunto de
Investigacdo e Pds-Graduacdo da FCS da UnilLurio e do Diretor da da Universidade , ou dos

respetivos representantes designados para o efeito.

2. As duas InstituicOes, através dos seus responsaveis ou dos respetivos representantes, caso hajam sido

designados, elaborarao anualmente um Programa de Atividades, que dard execugao ao presente Protocolo.

3. O Programa de Atividades abrangerd o periodo de doze meses apds a sua assinatura.

Artigo 62

Custos e Financiamento

1. O Programa Anual de Atividades integrard um orcamento correspondente as diversas acdes nele
previstas, incluindo, nomeadamente, os custos referentes a honordrios de docentes e investigadores,

despesas de viagem, alojamento e alimentacdo, material pedagdgico e cientifico.

2. As duas Instituicdes comprometem-se a angariar cofinanciamento para a execucdo de cada Programa
Bienal de Atividades, quer a nivel bilateral, quer multilateral, entendendo-se que a obtencdo deste

financiamento é condicdo essencial para a efetiva implementacdo da maior parte das atividades deste

programa.
Artigo 72
Gestdo de recursos
1. A gestao das verbas decorrentes da atividade de investigagdo dos membros da U incluidos no CC-

FCS , designadamente de projetos, bolsas e outras atividades de iniciativa dos mesmos, far-se-a
através de centros de custos abertos na U , a pedido dos investigadores, sendo reconhecido ao
coordenador do respetivo Pélo do CC-FCS-U , capacidade para autorizar, em nome desta

subunidade, a respetiva abertura.

2. A distribuicdao e gestao das verbas de investigacdo devidas aos membros da U integrados no CC-
FCS, decorrentes do contrato existente entre o CC-FCS e a (ONG, publico ), designadamente
as verbas atribuidas no ambito do (Programa de Financiamento ), e outras a que venham a

ter direito, serdo efetuadas no quadro do Regulamento Financeiro da Unidade de Investigacdo, e dos
acordos que venham a ser estabelecidos pelos membros do Pélo CC-FCS-U , face aos

compromissos com o CC-FCS e aos compromissos com a U
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Artigo 82

Vigéncia, alteracdes e denuncia do Acordo

1. O presente Acordo produzird todos os seus efeitos apds a sua assinatura pelas partes e tera uma
duracdo de trés anos a partir da data da sua assinatura, e podera ser renovado por igual periodo ou

reformulado nos termos a acordar mutuamente.

2. A qualquer momento que entendam oportuno e por entendimento mutuo, podem as partes rever o

presente Acordo e proceder as altera¢des pretendidas.

3. Qualquer das partes tem o poder de denunciar o presente Acordo com efeitos a partir da data de

comunicacdo escrita aos érgaos competentes das partes signatarias.

Artigo 92

Lei Aplicavel

Em tudo o que o presente protocolo for omisso reger-se-a pelo Regulamento da Universidade Lurio e pela

legislacdo e regulamentagdo nacional em vigor.

Artigo 102

Disposi¢cdes Finais

1. As matérias ndo contempladas e as duvidas suscitadas na execu¢do do presente Protocolo serdo

resolvidas por comum acordo entre as duas Instituicdes.

2. Qualquer das Instituicdes, mediante aviso prévio de 180 (cento e oitenta) dias, poderd renunciar ao

presente Protocolo, desde que devidamente justificado.

3. As Partes declaram estar de acordo com os termos deste protocolo, que é feito em tantos exemplares

guantas as Partes, valendo as cdpias como originais, ficando um exemplar na posse de cada uma.

Nampula, xx de xxxx de 2011
Assinatura dos Outorgantes:

Instituicao de Gestao

Professor Doutor
Instituicdo Parceira

Professor Doutor
Coordenador Cientifico da Unidade

Professor Doutor
Coordenador do Pélo CC-FCS-U____

Professor Doutor
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Anexo 3 Programa de Docéncia de Metodologia de Investigacao
Cientifica

Defini¢ao e Objetivos

A FCS a luz das suas atribuicdes no processo de ensino e aprendizagem, consubstanciando no
desenvolvimento familiar e comunitario sustentavel, tem vindo a desenvolver atividades com vista
a responder, ndo sé a componente curricular, como também aos objetivos plasmados no Artigo 4,

nas alineas c) e e) do Decreto n2 50/2006, do Boletim da Republica de 26 de dezembro.

Assim, visando promover o gosto pela investigacao nos Docentes e Estudantes desta Faculdade,
foi criado um programa de docéncia em Métodos de Investigacao Cientifica nos cursos ministrados
na mesma. Por outro lado, propde-se que seja seguida uma progressao no tipo de trabalhos de
investigacdo, que poderdo ser realizados em todas as cadeiras dos Cursos, com especial atencdo
para a Cadeira de Saude da Comunidade por estar presente em todos os semestres de cada Curso:
do 192 ao 32 semestre um trabalho de revisdo bibliografica; do 42 ao 62 semestre um estudo de
caso; a partir do 72 semestre e ate ao 122 (no Curso de Medicina) um trabalho de investigacdo
Acdo. O periodo que separa os semestres letivos anuais e que corresponde aos meses de junho e

julho é considerado periodo para atividades curriculares de investigacao.

Estas atividades sdo planificadas para os segundo, terceiro e quarto anos, com a pratica de
investigacao cientifica em condi¢des que permitem a aquisicdo de conhecimentos e capacidade
técnica, bem como a criacdo de um espirito critico e autocritico, em relacdo aos fenémenos ou
problemas que afetam o dia-a-dia das comunidades e que constituem objeto de esclarecimento

cientifico.

O programa de docéncia em Métodos de Investigacdo Cientifica destina-se a ser incluido em todos

os cursos ministrados pelas Faculdades da UL.

A Faculdade poderd desenvolver atividades especificas orientadas para os cursos lecionados nas
referidas unidades organicas, com vista a incentivar o uso da ciéncia e da técnica nas dareas
prioritarias do desenvolvimento do pais, pela aplicacdo de ferramentas de investigacdo cientifica,
cujos resultados dos trabalhos deverdo contribuir para o desenvolvimento familiar e comunitdrio e

do pais em geral.
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Periodo de Docéncia

O programa é planificado para o segundo (32 Semestre), terceiro (52 Semestre) e quarto (79

Semestre) anos.

Para melhor coordenar e garantir a sua efetivacdo, estabeleceu-se o periodo que separa os
semestres letivos anuais (meses de junho e julho), considerado periodo para atividades

curriculares de extensao.

Organizac¢ao do Programa

1. No primeiro ano, na Cadeira de Metodologia de Investigacdo Cientifica (MIC), sdo lecionadas
nogdes bdsicas de investigacdo cientifica, orientadas para o primeiro contacto dos estudantes
com aspetos metodoldgicos que possam ser aplicados na busca de solugdes para os problemas

locais.

2. No primeiro periodo intercalar, julho do primeiro ano, cada curso, os estudantes sdo expostos
a atividades praticas de extensao orientadas para o respetivo curso.
a. Nos Cursos de Medicina, Medicina Dentaria e Enfermagem, fardao Praticas de Enfermagem.
b. No Curso de Nutricdo, Reabilitacdo Nutricional.
c. No Curso de Farmadcia, por definir.

d. No Curso de Optometria, por definir.

3. O periodo intercalar do ano seguinte, julho do segundo ano (32 Semestre), sera preenchido
por um seminario que visa construir um protocolo de investigacao cientifica. Neste semindrio
serdao discutidos com os estudantes, temas de investigacdo cuja problematizacao culminara
com a elaboracdo de proposta de tema que serd objeto de estudo do estudante no(s) ano(s)

subsequente(s).

4. O semindrio culminard com a apresentacdo, por cada estudante, de uma proposta do
protocolo, bem como a escolha ou indicagdo de um tutor que tenha conhecimento da matéria

proposta do estudo.

5. Apds o semindrio o estudante dedicar-se-a, sob supervisdo do tutor, ao longo dos dois

semestres seguintes ao aperfeicoamento do protocolo, por exemplo a revisdo bibliografica,
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7.

elaboracdo dos objetivos, metodologia, hipdteses, varidveis e outros aspetos considerados
relevantes para a realizacdo do protocolo da investigacdo sem perder de vista aspetos

referentes ao padrao cientifico.

Para o terceiro nivel ou ano (52 Semestre), no periodo intercalar, os estudantes deverdo fazer
a apresentacao do protocolo, a recolha de dados, sua analise e interpretagdo. Sera realizado
um seminario para treinar os estudantes no uso dos pacotes informaticos ou outras formas de

processamento e andlise de dados.

A organizagao do seminadrio tera o seguinte calenddrio:

12 Semana: apresentacdo do protocolo — a apresentacdo deverad ser feita apds a entrega

dos protocolos, uma semana antes do fim do semestre que antecede o periodo intercalar.

22 e 32 Semana —recolha de dados, digitacdo, analise e interpretacdo.

42 Semana - Apresentacdo dos resultados preliminares - a Faculdade, através do Gabinete

de Saude da Comunidade, devera constituir um juri para a avaliacdo preliminar das propostas de

protocolo e defesa das mesmas.

10.

11.

12.

As Ajus (atividades extracurriculares de julho) dos quartos anos (72 Semestre) culminardo o

processo com a reda¢ao e apresentac¢ao do relatdrio.
Dependendo da qualidade do trabalho, os estudantes poderdo ser encorajados, no sentido de
trabalharem sobre o mesmo tema, para apresentagdes, na ética do trabalho do final do curso,

neste caso, considerado como trabalho final de diploma.

A qualidade do trabalho feito pelo estudante serve para a avaliacdo do docente ou do tutor e

para efeito de progressao na sua carreira de docéncia.

Para o curso de Medicina, o periodo intercalar de julho do quinto ano (92 Semestre), serd

dedicado ao estagio de Reanimacdo Cardiopulmonar.

Avaliacdo: O resultado obtido em cada Alus servira para avaliacdo de cada estudante.
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13. Tutores: A progressdo do estudante que resulta na avaliagdo positiva do trabalho e cada etapa
serd assunto para progressdao na carreira do docente (Avaliacdo integral do tutor). Cada
docente terd duas horas letivas, por semana que serdo destinadas para as seguintes
atividades:

- Consulta com estudante.
- Encontros internos.

- Trabalho individual do professor.

14. Seminario Pedagdgico: Metodologia de Investigacao.

15. Uniformizacdo da metodologia de avaliacdo: Frequéncia Sem = NS + 192 + 22 + Nota do

protocolo.
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Anexo 4 Parceiros financiadores potenciais de estudos e extensao
em saude.

1.

2.

10.

11.

12.

13.

14.

African Development Bank, www.afdb.org.
Banco Mundial, www.worldbank.org.

Global Fund to fight AIDS, Tuberculosis & Malaria,
http://www.theglobalfund.org/en/applying/resources/

GHETS, Global Health Through Education, Training and Service, USA: SeedGrants.org ,
info@ghets.org , www.ghets.org .

MEPI, Medical Education Partnership Initiative,
http://www.fic.nih.gov/programs/pages/medical-education-africa.aspx.

Ministério da Ciéncia e Tecnologia, Ensino Superior e Técnico Profissional, Direccdo para a
Coordenacao do Ensino Superior (DICES), Projecto do Ensino Superior, Ciéncia e Tecnologia
(HEST), Unidade de Coordenacdo do Projecto, Fundo de Desenvolvimento Institucional (FDI),
http://www.mct.gov.mz .

Ministério da Ciéncia e Tecnologia, Ensino Superior e Técnico Profissional, Fundo Nacional de
Investigacdo, http://www.mct.gov.mz.

Organizacdo das Nac¢des Unidas, www.un.org .
Organizacao Mundial de Saude, www.who.int .

Research Professional Africa, swww.researchresearch.com/Africa, e-mail:
africa@researchresearch.com, telefone +27 (0)21 447 5484.

UNICEF, Mogcambique, www.unicef.org.mz .

Center for Health Market Innovation. chmilearningexchange@r4d.org .

Fundo Nacional de Investimento (FNI, Ministério da Ciéncia e Tecnologia, Maputo).
fni@mct.gov.mz .

Wellcome Trust Fellowships. http://wellcome.ac.uk/funding/training-fellowship-public-health-

and-tropical-medicine .
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UNIVERSIDADE LURIO

Faculdade de Ciéncias de Saude
Bairro de Marrere, Rua 4250, km 2,3
Nampula — Mogambique

Politica de Investigacdo Cientifica da Faculdade de Ciéncias de Saude

Anexo 5

Modelos para estudos, projetos, publicagcbes

Protocolo de investigagao.
Revisédo bibliografica.

Revisdo baseada na evidéncia.
Estudo de caso.

Projeto.

Investigacéao de Implementacao.
Avaliacdo de programa.

Estudos controlados randomizados.

© © N o g~ wDdhPE

Estudos de avaliacéo de testes diagndsticos.
10. Poster.
11. Edicao.
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Protocolo de investigagao.

1. Identificacdo do problema de conhecimento

2. Identificacdo da investigabilidade do problema

3. Definicdo conceptual e operacional do problema

4. Formulagao de objetivos e hipoteses de estudo

5. Defini¢do da unidade de observagao

6. Selecao do tipo de estudo e delineamento prévio

7. Definigdo do universo e escolha da amostra

8. Definicdo de variaveis e suportes de informacao

9. Selegdo e caracterizacdo dos instrumentos de intervencdo e medida
10. Inventariacdo dos recursos operacionais e logisticos

11. Delineamento final

12. Preparacgao de um plano formal (protocolo)

13. Estudo piloto: pré-teste dos instrumentos de medida

14. Pedido de autorizagao

15. Pedido de financiamento / orcamento

16. Recolha dos dados: medir caracteristicas

17. Andlise dos dados e interpretacao dos resultados (métodos estatisticos)
18. Preparacgdo do relatério

19. Divulgacgao do relatério

Revisdo bibliografica.

1. Introducdo e identificacdo do problema de conhecimento
2. Objetivos
3. Fontes de dados e métodos de revisao

4. Resultados



5. Conclusoes

6. Bibliografia

Revisdo baseada na evidéncia

1. Introducdo e identificacdo do problema de conhecimento
2. Pesquisa na literatura
- Palavras-chave utilizadas na pesquiza
- Normas de orientacdo clinica
- RevisOes sistematicas
- Artigos mais recentes
3. Forga da recomendagao e nivel de evidéncia
4. Obtencdo dos artigos selecionados

5. Conclusoes

Estudo de caso

A. Introducdo

B. Descricdo do caso

1. Identificacdo do paciente

2. Histdéria da doenca atual

3. Antecedentes pessoais

4., Antecedentes familiares

5. Anamnese dirigida

6. Anamnese sistémica

7. Exame clinico
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8. Exames auxiliares de diagndstico
9. Tratamento

10. Evolugao

11. Conclusao

C. Recomendacoes

Projeto (de educagdo para a saude ou fisico)

1. Enquadramento do projeto
a) no contexto global
b) no contexto local
c) histéria do processo

2. Objetivos

3. Métodos

4. Promotores

5. Parceiros

6. Plano de atividades (a¢Ges, cronograma, orcamento)
7. Resultados

8. Riscos

Xo}

. Financiamento

10. Sistema de avaliacao

11. Transferéncia e replicacdo
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Investigagdo de implementagao

1) Titulo (com traducdo em Inglés)
2) Autores
3) Resumo (e Abstract)
4) Introducgdo
5) Métodos
a. Desenho do estudo, indicadores de acompanhamento.
b. Localizacdo, cronograma, orgamento.
c. Implementacao.
d. Participantes.
e. Varidveis a observar.
f. Fontes de informacao.
g. Anidlise.
h. Consideragdes éticas.
6) Resultados
a. Dados descritivos.
b. Documentar o grau de sucesso na implementacao.
c. Resultados principais.
7) Discussdo
8) Conclusdo
9) Outras informacodes

10) Referencias bibliograficas
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Avaliagdao de programa

1. Mobilizagdo dos parceiros

1) Mapeamento dos parceiros

2)

Interesses dos parceiros

2. Conhecimento adquirido

1)

2)

Contexto global

Contexto local

3. Descricdo do programa

1)
2)
3)
4)
5)
6)

7)

Estado de desenvolvimento do programa
Objetivos da avaliagao

Objetivos do programa

Contexto do programa

Efeitos esperados do programa

Recursos do programa

Organigrama do programa (quadro ldgico)

4. Definir as perguntas de avaliagdo e o tipo de estudo

1) (balango de adequacao)

(balango de plausibilidade)

(balanco de probabilidade)

2) estudo descritivo (observacao, qualitativa - quantitativa)

3) investigabilidade do problema

4) consideragdes éticas

5. Definir os indicadores

1) recursos
2) atividades

3) resultados



6. Plano de recolha de dados, realizacdo da recolha e andlise de dados
1) Fontes de dados
2) Instrumentos de recolha de dados
3) Procedimentos de recolha de dados
4) Formacao dos inquiridores
5) Codificacdo e tratamento de dados
6) Garantia de qualidade (triangulagao)
7) Analise de dados
8) Interpretacdo de dados
7. Balango e recomendacgodes

8. Divulgagao

Estudos controlados randomizados.

1) Titulo e resumo.
2) Introducao.
a. Contexto.
b. Objetivos.
3) Métodos.
a. Protocolo do estudo.
b. Alteracbes ao protocolo do estudo.
4) Participantes e localizag¢do.
5) Intervencdes.
6) Resultados
a. Resultados primarios.
b. Alteracbes dos resultados.
7) Amostra, analise intermédia e protocolo de paragem (suspensao)

a. Tamanho da amostra.
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b. Andlise intermédia e protocolo de paragem (suspensao).

8) Randomizagao
a. Randomizagdo: geragao de sequéncia.

b. Tipo de randomizagao.

9) Randomizag¢do: mecanismo de distribuicdo oculta.

10) Randomizagdo: implementacao.
11) Ocultacao
a. Ocultagao.
b. Semelhanca das intervengdes.
12) Analise de dados.
a. Métodos estatisticos.
b. Andlises adicionais.
13) Resultados
a. Fluxo de participantes.
b. Percas e exclusdes.
14) Recrutamento e paragem.
a. Recrutamento.
b. Razbes de paragem do estudo.
15) Linha de base.
16) Numeros analisados.
17) Resultados e efeitos.
a. Resultados e estimativas.
b. Resultados binarios.
18) Outras analises.
19) Danos.
a. LimitagOes.

b. Generalizacdo.
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c. Interpretacao.
d. Registo.
e. Protocolo.

f. Financiamento.

Estudos de avaliacao de testes diagndsticos.

1. Titulo
2. Resumo
3. Introducao
4. Objetivos
5. Métodos
a) Desenho do estudo
b) Participantes
c) Analise
6. Resultados
a) Participantes
b) Resultados do Teste
7. Discussao

8. Outras informacdes

Poster

1. Titulo (com traducdo em Inglés)

2. Autores

3. Resumo (com traducdo em Inglés: Abstract)
4. Introducao

5. Material e métodos
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6. Resultados
7. Discussdo / conclusdo

8. Referencias bibliograficas

Modelo geral de apresentagdo para edigao.

1. Titulo (com traducdo em Inglés)

2. Autores

3. Resumo (com tradugao em Inglés: Abstract)
4. Palavras-chave (com tradugdo em Inglés)

5. Estudo / projeto

6. Bibliografia

7. Correspondéncia

Marrere, 2 de dezembro 2016

Dr. Paulo Pires
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Anexo 6 Grelha de Valorizacao de Projetos de Investigacao

A) Questdes éticas:

- dos objetivos, métodos e implicacdes da investigacao;

- proteger a integridade fisica e moral dos individuos, a sua privacidade e dignidade;
- explicar os beneficios e impactos negativos de investigacdo nos sujeitos;

- autorizagao pela Comissao de Bioética da Universidade Lurio.

B) Confidencialidade:
- garantia de confidencialidade absoluta por parte de todos os investigadores e intervenientes na

recolha, armazenamento e tratamento de dados.

C) Protecdo de dados:
- nos casos em que sao utilizadas aplicagdes informaticas como bases de dados, garantia absoluta

da protecdo dos dados recolhidos.

D) Questdes de género:
- promover a igualdade de género nas equipas de investigacao;

- promover a discriminagdo positiva nos grupos alvo.

E) Questdes de seguranca:

- equacionar as questdes e condicbes de seguranca pessoal dos investigadores e sujeitos de
investigacao;

- equacionar as questdes de seguranca nacional em termos de impacto da investigacdo e

disseminacao de resultados.

F) Questdes legais:
- considerar questdes juridicas como consentimento informado;

- considerar questdes legais respeitantes ao uso de substancias de utilizacdo condicionada.

G) Utilizacdo de animais:
- proteger o bem-estar dos animais;
- garantir a saude publica.

H) Termos de participacdo de criancas:

63



- considerar que as criangas tém caracteristicas ndo comparaveis aos adultos;

- definir os termos de participacdo das criancas.

I) Populagdes vulneraveis:
- definir popula¢gdes vulnerdveis alvo e respetivos termos de participacdo em trabalhos de
investigacao;

- privilegiar as populagdes vulneraveis como grupos alvo.

J) Impacto social e econédmico da investigacdo, incluindo as suas consequéncias desejadas e
inesperadas e os riscos e oportunidades inerentes:

- prever o impacto social e econédmico da investigagao;

- estimar as consequéncias desejadas e indesejadas da investigacao;

- prever os riscos e as oportunidades desencadeadas pelo trabalho de investigacdo.

K) Parcerias: organizacdes da sociedade civil, grupos de utilizadores, instituicdes.
- favorecer as parcerias alargadas a organiza¢des da sociedade civil, incluindo grupos e associa¢des
de utilizadores e pacientes;

- favorecer as parcerias de consoércios de alto nivel académico.

L) Abordagem multidisciplinar:

- promover os trabalhos de investigacdao que utilizam uma abordagem multidisciplinar.

M) Estatistica:

- especificar detalhadamente os métodos estatisticos utilizados.

N) Estudos clinicos inovadores:

- promover a realizagdo de estudos clinicos com uma forte componente de inovagao.

0) Conflitos de Interesses:
- mencionar ou negar todos os potenciais conflitos de interesses pessoais dos investigadores no

gue respeita a execucgao e resultados do estudo.

P) Disseminacdo de resultados:
- meios previstos para a disseminacao;

- identificacdo e caracteriza¢do do publico-alvo.
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Anexo 7 Modelo de revisao de artigos sobre trabalhos de
investigacao cientifica para publicacao.

Generalidades

Existem muitos instrumentos para orientar e melhorar a redacdo de estudos epidemiolégicos.
Todos sao dirigidos aos autores de trabalhos e ndo aqueles que buscam avaliar a validade do que
estdo lendo, embora seus elaboradores destaguem que esses instrumentos podem ter outras
aplicagdes. E importante distinguir-se a qualidade da apresenta¢do da qualidade do que foi
realmente feito na conceg¢lo, condugdo e andlise de um estudo. Uma apresentacdo de alta
gualidade assegura que todas as informacdes relevantes sobre o estudo estdo disponiveis para o
leitor, mas ndo necessariamente reflete uma baixa suscetibilidade a vieses. A avaliacdo da
qualidade das evidéncias fornecidas por estudos epidemioldgicos observacionais requer
ferramentas desenhadas e desenvolvidas tendo em mente este propdsito especifico. Uma fonte
potencial importante de viés em uma revisdo sistematica ou metanalise é o viés devido as
limitagGes dos estudos originais nela contidos. Assim, uma avaliagdo da qualidade metodoldgica
das investigacOes primarias € um componente importante de uma revisao e é importante garantir
gue sejam clinica e epidemiologicamente robustas quanto a sua fundamentagdo cientifica. A
avaliacdo da qualidade de pesquisas epidemioldgicas é indispensdvel também para revisores e
editores de revistas cientificas. Grandes revistas ja utilizam critérios de identificacdo de baixa
qgualidade, tais como: resumos excessivamente longos; uso excessivo de abreviaturas; falha ao
relatar resultados da andlise de dados; interpretacdo equivocada de associacOes estatisticas;

excessiva extensdo do trabalho.?’
Critérios
A. AVALIACAO DE VALOR PARA PUBLICACAO
1) Quais sdo as reivindicagdes principais do artigo?
2) As reivindicacOes sao colocadas corretamente no contexto da literatura prévia?

3) Os dados experimentais apoiam as reivindica¢cdes? Se ndo, que outra evidéncia é requerida?

4) Quem acharia este artigo de interesse? E por qué?
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5) Em que direcOes adicionais seria util levar a investigacdo atual?
B. AVALIACAO DE VALOR PARA DIFUSAO

No caso de artigos julgados merecedores de publicacdo, nés apreciariamos conselho adicional do

revisor no seguinte:

1) O artigo estad escrito de forma bastante clara compreensivel para ndo-especialista? Se nao,

como poderia ser melhorado?

2) Os autores forneceram prova adequada para as reivindicagGes deles/delas sem exageros ou

abusos / viés?
3) Os autores trataram a literatura prévia razoavelmente?

4) O artigo apresenta detalhes suficientes sobre a sua metodologia para que as suas experiéncias

possam ser reproduzidas?
C. ANEXOS
1) Encorajamos os autores a publicar os protocolos detalhados para apoiar a informacgao on-line.

2) Existem alguns métodos particulares neste manuscrito que garantem tal protocolo?

EXEMPLO DE CONCLUSAO DE REVISAO

Circuncisdao masculina Uganda

Est3o bem expressas as reivindicacdes principais do artigo sendo muito importantes para a Africa
Subsaariana. As reivindicacdes estdao colocadas corretamente no contexto da literatura prévia. Os
dados experimentais suportam as reivindicacdes. A OMS e os Governos africanos achariam este
papel de interesse para apoiar as campanhas de prevencao em massa do VIH. Seria util conduzir a
atual linha de investigacdo para a prevencdao do HPV (VPH). Este manuscrito é merecedor de
publicacdo. O manuscrito esta escrito bastante claramente sendo compreensivel para nao-
especialista. Os autores forneceram prova adequada para as reivindicacbes deles/delas sem
abusos (overselling). Os autores trataram a literatura prévia razoavelmente. O artigo oferece

suficientes detalhes sobre a sua metodologia que suas experiéncias poderiam ser reproduzidas.

Data: Revisor:
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Anexo 8 Modelo de formatac¢ao digital para publicacao de trabalhos
de investigacao cientifica

Nome do artigo

Nome(s) do autor(es)

Instituicdo(des),

Correio eletronico (s)

1. FORMATO DE PAGINA

Os textos submetidos devem seguir as seguintes regras gerais:

Tamanho de folha: A4; orientacdo vertical; margem superior: 3 cm; margem inferior: 3 cm;

margem esquerda e direita: 2,5 cm; cabecalho e rodapé: 1,5 cm.
Texto: Arial, Calibri ou Times New Roman, tamanho 12 pontos.

Pardgrafos: espacamento simples, com 6 pontos depois de cada pardgrafo e com indentacdo na

primeira linha de 0,75 cm.
2. Titulo e informacao de autores
O titulo deve ser centrado, com espacamento “simples”, tamanho 18 e antecedido de 30 pts.

A formatacdo referente ao nome dos autores, seu contacto e filiagdo institucional deve

corresponder a paragrafo simples, antecedido de 20 pontos em relagdo titulo.

Os dados referentes aos autores devem aparecer em tamanho, 10 pontos. O nome do autor deve

ser realcado a negrito (bold).
3. RESumo

Todos os artigos escritos em portugués ou inglés terdo que incluir um resumo em ambas as
linguas, os quais deverdo oscilar entre 150 e 200 palavras. As palavras-chave também deverao

estar nas duas linguas.
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O resumo e as palavras-chave devem usar fonte tamanho 10 pontos, justificado de ambos os

lados, sem qualquer indentacao.
Nao incluir abreviaturas, siglas, citacdes, referéncias bibliograficas ou notas de rodapé no resumo.

Palavras-chave: incluir trés a cinco expressdes ou palavras-chave, ordenadas alfabeticamente e

separadas por virgulas.
4. Titulos e subtitulos
4.1 Como formatar os titulos de sec¢do

Os titulos das secces devem ser formatados com tamanho 11 pontos, negrito (bold), alinhado a
esquerda e usando Small Caps. O paragrafo dos “titulos de secgdo” deve estar formatado com 18

pontoo antes e 6 pontos depois e ndo ter qualquer indentacao.
4.2 Como formatar os subtitulos de seccao

Os subtitulos das sec¢Ges devem ser formatados com tamanho 11 pontos, negrito (bold), alinhado
a esquerda e usando minusculas. Os subtitulos de sec¢cdo devem ser formatados com 12 pto antes

e 6 pto depois do paragrafo.
5. Corpo do texto

O corpo do texto, no qual ndo se inclui o resumo e as palavras-chave, deve ser formatado tendo

em atencgao as seguintes instrugdes quanto a fontes e paragrafos:

Corpo do texto: 11 pontos, justificado de ambos os lados, espagcamento simples, sem linhas

brancas entre os paragrafos.

Paragrafos: espacamento simples, com 6 pontos depois de cada paragrafo e com indentacdo na

primeira linha de 0,75 cm.

Listas: 11 pontos, alinhado a esquerda e sem indentacéao.

6. Figuras, Tabelas e graficos

Devera ser introduzida uma linha em branco depois de uma figura, tabela ou grafico.

A designacdo deve surgir antes das figuras, tabelas ou graficos, utilizando numeracdo romana, 10

pontos e em mailsculas pequenas.
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A numeracado dever ser independente para as tabelas, graficos e figuras.

A legenda devera ser escrita em letra minusculas, 10 pontos, pardgrafo centrado e formatado com

12 pontos antes e 6 pontos depois.

As figuras devem ter uma boa resolugao, tendo em vista a sua leitura no ecra do computador bem

como a sua impressdo e leitura em suporte papel.

6. Notas de rodapé

Formatagdo tamanho 9.

7. Referéncias bibliograficas

Identificar as referéncias bibliograficas no corpo do texto de acordo com as normas de Vancouver.
Formate o pardgrafo com espacamento simples entre linhas e 6 pontos depois do paragrafo. A
primeira linha do paragrafo ndao deve ter indentagdo. As restantes linhas devem ter um avango de

0,75 cm.

A redacdo das referéncias bibliograficas deve seguir as normas de Vancouver, conforme o tipo de

estudo e apresentagao.

8. Designacao do ficheiro digital

A designacdo do estudo (ficheiro) em suporte digital deve obedecer as seguintes regras: a) o
trabalho (protocolo ou estudo concluido) deve constar em um Unico ficheiro; b) o nome do
ficheiro inclui a inicial do Curso (E, F, M, MD, N, O) seguida do nimero de semestre (arabe) e de 1

a 3 palavras principais do titulo do trabalho (exemplo: M8 Carcinoma Hepatocelular).
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Anexo 9 Fluxograma de publica¢des na pagina internet da AIPG

* Grupos de Estudantes

* Trabalho de Investigacao apresentado nas Jornadas
Avalarao pelo A .
Juridas X Cientificas {Word)

» Estiudantesreveem estudo segundo correccoes e criticasdo Juri

O LEL LR « Estudante sre-submetem relatorio do Estudo pararevisao do Tutor
Chssifiaran

=»15

* CCanalisa o relatorio e propoe correccoes ao grupo de
Estudantes

* ou CCaprova Reatorio do Estudo no estado actual

Tutor submete

*Reveem Relatorio do estudo segundo recomendacoes da CC.

+ Estudantesremetem Relatorio de estdo corrigido ao Tutor

%

* Aprova correccoes introduzidas pelo grupo de Estudantes
*Tutorenviarelatorio final do Estudo A CC

+ verifica correccoes introdicidas & aprova Peltorio do Estudo

* Converts texto word em PDF
ComEsan + Envia reltorio do estudo ao Tecnico Informatico resporsavel pelo Site Web da 2I1PG
Cie ntifica da FCs

Avalario pelo
Juri
Avalarao de
TCC

*Estudante
+Trabalho de Culminag&o de Curso (Word)

 Estudante reve TCC segundo correcgfies e criticas do Juri
+ Estudante re-submete TCC pararevisio do Tutor

o

+CCanalisa TCC e propoe correcgdes ao
Estudante

*ou CCaprovaTCCno estado actual

+Revé TCC segundo recomendagSes da CC
+Estudante remete TCC corrigido ao Tutor

+ Aprova corre¢fes introduzidas pelo
Estudante

* Tutor envia TCC final 4 CC

cientifia

+ varifica correcgdes introdieidas e aprova ToC
*+ Comverts texto word em PDF
LTl | * EnvRTOC acTecnike Informatio resporsavel pelo site web da 21PG da

FCS

\

Técnico Informatico
responsavel pelo site Web
da AIPG da FCS

I}

Publicagdo dos Estudos
apresentados nas Jornadas
Cientificas da FCS, dos TCC,

Teses de Mestrado e
Manuais das Cadeiras no
site Web da AIPG da FCS

*Docente

+Manual da Cadeira do Semestre do Curso
(Word)

+ sralsa Mamal aprova e submete aoCoorderador do Curse para
ratificacac
P o ¢ conselhe de Curse propos ak: & Corr & bmets ao
A Docente
Envialanual aprovado pelo Coordenador do Curso a

o

.
ComissaoCientifica.

+ Introduz correccoese alteracoesno Manual e re-submete
a0 Conselho de Curso

*Reve alteracoes e correccoes introduzidas pelo
Docente e aprovaManual
*Re submete Manualao Coordenador de Curso

comse lho de
Curso
+Reve e aprova Manual

UL« Submete Manual & Comissao Cientifica

de Curso

corrigir e re-submeter aoCoordenador de Curso
+ sprova Mam@l converts texto em PDF & ervia Manual ao Tecnico

Comisan
Ciemtifca Informatice resporsavel pelo site veb da 21PG da FCS

=
+ Peve Manual e sugere correccoes & alteracoes ao Docents; este deve

70



Anexo 10 Guiao para elaborac¢ao dos protocolos de investigacao
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GUIAO PARA ELABORAGAO DOS PROTOCOLOS DE INVESTIGACAO
E REDACGCAO DOS RELATORIOS DE ESTUDOS E ARTIGOS

Anexo 10 da Politica de Investigacao Cientifica

indice

Protocolo de investigacao

Investigacao qualitativa

Investigacdao de implementagao

Estudos controlados randomizados (ECR)
Estudos de avaliagdo de testes diagndsticos
Revisdo bibliografica sistematica
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Protocolo de investigacao.

0. RESUMO

O resumo deve ser muito sintético e claro, organizado em 5 paragrafos: a) contexto, b) objetivos,
c) metodologia, d) resultados esperados, e) interesse dos resultados e divulgacao.

1. IDENTIFICACAO DO PROBLEMA DE CONHECIMENTO

O problema / falta de conhecimento que se quer investigar deve ser relevante (grave, afeta grande
numero de populacdo, levantado por vdrios autores ou organizacdes).

2. IDENTIFICACAO DA INVESTIGABILIDADE DO PROBLEMA

Os pontos 1 e 2 devem:

Introduzir o leitor na matéria de investigacao, relacionar o tema com a leitura consultada sob
forma de debate sobre o conhecimento atual de investigacdes do género, mostrar o paradigma
anterior e atual, desenvolver o problema cientifico e expor com clareza e concisdo as questdes
cientificas que se levantam. Deverao estar incluidas nestes pontos as seguintes informagdes:

Estado de arte: através de revisdo de bibliografia o autor deverd mostrar o estado do
conhecimento atual sobre o assunto a investigar; a revisdo vai estabelecer o estado atual do
conhecimento sobre o tema abordado.

Tema: devera ser descrito e justificado o tema do trabalho. Por outras palavras, o tema devera
indicar qual o problema de investigacao;

Formulagao e delimitacdo do problema

Justificativa da investigacdo: motivos que levam a realizacdo do estudo, a sua aplicabilidade e
relevancia.

O ponto 2 deve mostrar ate que ponto o problema ja foi investigado e com que resultados e se
existem meios, ferramentas e tempo para realizar a investigacao.

3. DEFINICAO CONCEPTUAL E OPERACIONAL DO PROBLEMA

Realizacdo de um quadro conceptual (esquema sintético e claro) sobre o assunto a investigar. Esse
quadro deve mostrar porque razdo o acontecimento / evento é um problema, quais as suas causas
e consequéncias e qual o beneficio da resolugdo ou conhecimento do acontecimento / evento.

4. FORMULACAOQ DE OBJECTIVOS E HIPOTESES DE ESTUDO

Apds a revisdo tematica e o levantamento do problema deverdo ser indicadas as hipdteses ou
guestdes de investigacdo as quais se pretende responder. Os objetivos definem o que se pretende
alcancar com a investigacdo. Definem a proposta de solucdo ao problema e orientam todo o
desenvolvimento do trabalho.
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O objetivo geral consiste naquilo que se pretende alcancar em linhas gerais e deve referir-se ao
tema e os objetivos especificos devem ser definidos, apds criteriosa revisao bibliografica, sobre o
tema que ird esclarecer varidveis ou categorias a serem exploradas. Devem ser precisos e
detalhados, mantendo coeréncia com o objetivo geral e direcionados para a operacionaliza¢do do
estudo. O numero de objetivos especificos deverd ser pequeno e devem ser sequenciados de
forma clara e precisa.

5. DEFINICAO DA UNIDADE DE OBSERVACAQ

Definir qual é a unidade de observagdo (uma pessoa, um jovem, uma familia, um centro de saude,
um distrito), significa definir o alvo do estudo sobre o qual vao ser efetuadas as medig¢des (peso,
altura, TA, consumo de medicamentos, doenga).

6. SELECCAO DO TIPO DE ESTUDO E DELINEAMENTO PREVIO

Identificar, de acordo com o que se pretende estudar e com as hipdteses e objetivos definidos,
gue tipo de estudo se deve realizar, tendo em conta outros estudos ja feitos sobre o assunto.
Indicar se o estudo é de natureza exploratdria, descritiva, analitica (comparativos) ou explicativa,
guantitativo ou qualitativo, puro ou misto, investigacdo isolada ou investigacao Acao. Esclarecer o
tipo de delineamento a ser adotado (tipo de estudo, indutivo ou dedutivo, de coortes,
retrospetivo ou prospetivo, transversal, longitudinal ou semi-longitudinal, experimental, estudo de
caso, revisdo sistematica da bibliografia, ecoldgico, caso - controlo, ensaio clinico randomizado).

7. DEFINICAO DO UNIVERSO E ESCOLHA DA AMOSTRA

Indicar e quantificar o universo em estudo (populagdo total em que decorre o fenédmeno). Caso
nao seja possivel estudar todo o universo, indicar como vai ser definida (formula utilizada para
calcular a amostra) a amostra e como vai ser realizada a amostragem (processo de amostragem,
tabela de numeros aleatédrios, selecdo dos sujeitos de estudo), se de forma aleatdria ou por
conveniéncia (pouco aconselhado na medida em que retira validade cientifica ao trabalho).
Descrever os critérios de inclusdo, de ndo inclusdo e de exclusdo de unidades (sujeitos) no estudo.

8. DEFINICAO DE VARIAVEIS E SUPORTES DE INFORMACAQO

Identificar as varidveis em estudo (peso, altura, existéncia de doenca, consumo de medicamentos
ou alimentos) e categoriza-las em dependentes (ligadas ao fendmeno a estudar) e independentes
(caracteristicas demograficas, sociais, econdmicas). Descrever como vai ser feita a recolha de
dados e os instrumentos que vao ser utilizados para fazer a recolha (exemplo entrevista,
guestionario, discussdo de grupo focal, base de dados, entre outros).

9. SELECCAO E CARACTERIZACAO DOS INSTRUMENTOS DE INTERVENCAO E MEDIDA

Fazer uma descricdo detalhada de como se selecionaram os instrumentos a utilizar e do
instrumento em si (balanca, aparelho para medir tensdo arterial, aparelho de laboratdrio, escala
de dor, inquérito).?® Como exemplo, se forem utilizadas as medidas antropométricas, descrever
como serdo realizadas, com que instrumentos e a fonte de base.

10. QUESTOES ETICAS

Pedidos de autorizacdo ao local ou instituicdo onde vai decorrer o estudo e indicacdo de
confidencialidade de dados e anonimato dos participantes. Declarac6es de compromisso ético e
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de auséncia de conflitos de interesse por parte dos investigadores (assinadas). Devera constar
ainda o termo de consentimento informado com informacdo aos participantes (nome e contacto
do investigador, objetivos e metodologia do estudo, riscos e beneficios, destino dos dados,
garantia de protecao de confidencialidade) assinado pelos mesmos. Adotar as orientagbes da
Declaragdo de Helsinquia, revisdao 2013.

11. TRATAMENTO DE DADOS

Indicar o software estatistico com que os dados irdo ser tratados e o tipo de tratamento que vai
ser feito (estatistica descritiva ou de inferéncia e testes estatisticos a aplicar).

12. INVENTARIACAO DOS RECURSOS OPERACIONAIS E LOGISTICOS

Indicar todos os recursos humanos, materiais (consumiveis e equipamentos), logisticos
(deslocacgdes, alojamento, alimentacdo) e financeiros para a realizacdo do estudo.

13. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Realizar um cronograma que descreva todas as atividades do estudo desde a revisao bibliogréfica,
elaboracdo do protocolo, recolha e tratamento de dados, relatério final até a divulgacdo do
estudo.

14. ESTUDO PILOTO: PRE-TESTE DOS INSTRUMENTOS DE MEDIDA

Os instrumentos de medida (questionarios, entrevistas) devem ser experimentados com sujeitos
semelhantes aos do estudo, mas que ndo venham a fazer parte da investigacdo, para verificar a
aplicabilidade e adequac¢do daqueles ao assunto em estudo (as perguntas sdo compreensiveis, sdo
respondidas?).

15. DIVULGACAO DO ESTUDO

Indicar quem beneficia com a realizacdo do estudo, qual o publico alvo (populacdo, organizacdes,
especialistas, estudantes, docentes) e como serdo divulgados os seus resultados (palestras,
publicacdo, intervencao na comunidade, radio, jornal, televisao, internet, entre outros).
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Investigacdo qualitativa

1) Area 1: equipa de investigadores e reflexividade.
a) Caracteristicas pessoais

Os elementos da equipa de investigacdao qualitativa intervém de forma muito préxima com o
processo de investigacdo e com os participantes e ficam assim impedidos de evitar viés pessoais.

Assim os investigadores devem reconhecer e esclarecer a sua identidade aos leitores, sua

credenciacdo, ocupacdo, género, experiéncia e formacao.

Esta informagao melhora a credibilidade dos resultados dando aos leitores a possibilidade de
avaliar os fatores que influenciaram as observacdes e interpretacdes dos investigadores.

b) Rela¢des com os participantes

A relagao entre o investigador e os participantes assim como a dimensdo da interagao entre os
dois devem ser descritas, porque podem ter um efeito sobre as respostas dos participantes e
sobre o entendimento do investigador acerca dos fenédmenos.

Por exemplo, um Medico investigador pode deter um conhecimento aprofundado sobre o caso de
um paciente, mas o seu envolvimento nos cuidados desse paciente pode impedir uma discussdo
franca com o paciente participante, quando o paciente pensa que as suas respostas podem afectar
o seu tratamento.

Para que haja transparéncia os investigadores devem identificar e declarar as suas premissas e

interesses pessoais no tema de investigacao.

2) Area 2: protocolo e plano do estudo.
a) Conceitos tedricos

Os investigadores devem esclarecer qual o quadro tedrico que sustenta o estudo, de modo que os
leitores possam compreender como os investigadores exploraram as suas perguntas de
investigacao e objetivos.

Os quadros tedricos em investigacdo qualitativa incluem: teoria de base, sobre a qual se elabora a

teoria decorrente dos dados; etnhografia, para compreender a cultura de grupos gue compartilham

determinadas caracteristicas; fenomenologia, para descrever o sentido e o significado das

experiencias; analise de discurso, para avaliar a expressdo linguistica; analise de conteudos, para

organizar os dados de forma sistematica em formato estruturado.

b) Selecdo dos participantes

Os investigadores devem informar como foram selecionados os participantes.
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Habitualmente utiliza-se amostragem propositada, que implica selecionar participantes com uma
determinada caracteristica e que tem a capacidade de fornecer diversos dados, ricos, relevantes e
pertinentes para a pergunta de investigagao.

Amostras de conveniéncia ndo sdao muito apropriadas porque podem impedir a recolha de
perspetivas importantes de pessoas menos acessiveis.

As tentativas rigorosas para recrutar os pacientes e as razoes de ndo participacdo devem ser

relatadas para reduzir a probabilidade de fazer afirmaces sem fundamento. Os investigadores

devem informar sobre o tamanho da amostra do estudo para gue os leitores possam avaliar a

diversidade de perspetivas incluidas.

c) Local de estudo e instalagdes

Os investigadores devem descrever o contexto onde os dados foram colhidos porque isso ilustra

porgue os participantes responderam de uma determinada forma.

Por exemplo, os participantes podem estar mais reservados e sentirem-se inibidos se tiverem que
responder dentro do Hospital. A presenca de ndo participantes durante as entrevistas ou nas
discussGes de grupos focais devem ser relatadas, porque podem também afetar as opinides
manifestadas pelos participantes. Por exemplo, pais interrogados sobre topicos sensiveis a frente
dos seus filhos podem ser relutantes nas respostas.

As caracteristicas dos participantes devem ser relatadas, como os dados demograficos bdsicos,

para que os leitores possam avaliar a relevancia das descobertas e interpretacdes para a sua

prépria situacdo.

Isto também permite ao leitor avaliar se foram exploradas e comparadas as perspetivas de grupos
diferentes, como por exemplo pacientes e prestadores de cuidados.

d) Colheita de dados. #°

As perguntas e os suportes de colheita de dados devem ser fornecidos, para que o leitor possa

compreender o alvo do investigador e avaliar se os participantes foram encorajados a fornecer de
forma aberta os seus pontos de vista.

Os investigadores também devem informar se houve entrevistas repetidas, na medida em que isso

pode influenciar a relacdo entre o investigador e os participantes e afetar a qualidade dos dados
recolhidos.

O método de registo das palavras dos participantes deve ser explicito. Geralmente a gravacao

audio e a transcricao refletem de forma mais precisa a perspetiva do participante, do que as notas
do investigador recolhidas durante a entrevista ou durante a discussdo de grupo focal, sobretudo
se os proprios participantes verificam a sua prépria transcricdo ou registo em termos de precisao.
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As razoes para ndo ter realizado uma gravacdo dudio nas entrevistas devem ser dadas. Alem disso,

as notas de campo acrescentam detalhes de contexto e expressdes ndo verbais para analise e
interpretagao dos dados.

A duracdo da entrevista ou da discussdo de grupo focal deve ser relatada, na medida em que isto

afeta a quantidade de dados obtidos.

Os investigadores também devem informar de forma clara se os pacientes foram recrutados até

que ndo houvesse novos conhecimentos ou informacdo relevante dos novos participantes
(saturacdo de dados).

3) Area 3: andlise e descobertas.
a) Analise de dados.

A especificacdo do uso de multiplos cédigos ou outros métodos de triangulacdo da investigacao

podem mostrar uma compreensdo mais abrangente e complexa do fenémeno.

A credibilidade dos achados pode ser avaliada no processo de codificacdo (a selecdo de trechos

significativos das declaracées dos participantes), e se a derivacdo e identificacdo de temas sdo

feitas de forma explicita. A descricdo da codificacdo e registo demonstram como os investigadores

percecionaram, examinaram e desenvolveram a sua compreensao sobre os dados.

Os investigadores utilizam por vezes aplicativos informdticos para apoiar o armazenamento,
procura e codificacdo de dados qualitativos.

Além disso, obter a retro - alimentacdo dos participantes sobre os achados do estudo acrescenta

validade a interpretacdo do investigador, garantindo que estdo representados os verdadeiros

significados e perspetivas dos participantes, e ndo influenciados ou enviesados pela agenda e

conhecimentos do investigador.

b) Relatdrio

Se forem fornecidas as citacdes de suporte, os investigadores devem incluir citacoes de diferentes

participantes para aumentar a transparéncia e confianca nos achados e nas interpretacées dos

dados.

Os leitores devem ter a possibilidade de avaliar a consisténcia entre os dados apresentados e os
achados do estudo, incluindo os temas principais e os acessorios. Os achados sumarios, as

interpretacoes e as teorias geradas devem ser claramente apresentadas na publicacdo de uma

investigacdo qualitativa.
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Quadro 1: Critérios consolidados para relatdrios de estudos qualitativos (COREQ) Lista de 32 itens.

Ne |

Item

| Guia de pergunta / descrigdo

Area 1: equipa de investigadores e reflexividade

a) Caracteristicas pessoais
1 Entrevistador / facilitador Que autores conduziram as entrevistas ou grupos de discussao focal?
2 Credenciais Quais sdo as credenciais do investigador? (Exemplo, PhD, MD)
3 Ocupagdo Qual era a sua ocupagdo no momento em que o estudo foi realizado?
4 Género O investigador era homem ou mulher?
5 Experiencia e formagdo Que experiencia ou formagdo tinha o investigador?
b)  Relagdo com os participantes
Relagdo estabelecida Havia uma relagdo entre o participante e o investigador antes do estudo?
Conhecimento do participante sobre | O que sabiam os participantes sobre o investigador? (Exemplo, objetivos pessoais, motivos para
o investigador realizar o estudo)
8 Caracteristicas do entrevistador Que caracteristicas do entrevistador / facilitador sdo apresentadas? (Exemplo, viés, preconceitos,
motivos e interesses sobre o tema de investigagdo)
Area 2: protocolo e plano de estudo
a)  Quadro teodrico
9 Orientagdo metodoldgica e teoria Qual foi a orientagdo metodoldgica apresentada para sustentar o estudo? (exemplo, teoria de base,
analise de discurso, etnografia, fenomenologia, analise de contetidos).
b)  Selegdo de participantes
10 | Amostragem Como foram selecionados os participantes? (Exemplo: propositada, conveniéncia, consecutiva, bola
de neve
11 Método de abordagem Como foram abordados os participantes (Exemplo: face a face, telefone, correio, correio eletrénico)
12 | Tamanho da amostra Quantos participantes foram estudados?
13 N3o participantes Quantas pessoas recusaram participar ou desistiram? Quais as razoes?
c) Localizagdo e instalagBes
14 | Localizagdo e instalagdes para a Onde foram colhidos os dados? (Exemplo: em casa, no centro de saude, no local de trabalho)
colheita de dados
15 Presenca de ndo participantes Estava presente alguma pessoa alem do participante e do investigador?
16 | Descri¢do da amostra Quais sdo as caracteristicas mais importantes da amostra? (Exemplo: dados demograficos, datas)
d) Colheita de dados
17 Guia de entrevista Os autores apresentam o guido de entrevista, as perguntas, os questionarios? Estes foram
submetidos a pré teste?
18 | Entrevistas repetidas Foram realizadas entrevistas repetidas? Se sim, quantas?
19 Registo audio e video Os investigadores utilizaram registo audio ou video para colher os dados?
20 | Notas de campo Foram tomadas notas de campo durante e / ou depois das entrevistas ou das reunides de discussado
de grupos focais?
21 Duragdo Quanto tempo durou a entrevista ou a reunido de discussdo de grupo focal?
22 Saturagdo de dados Foi discutida a saturagdo de dados?
23 Retroalimentagdo das recolhas de Os participantes receberam as transcrigdes para comentdrios ou corregdes?
dados
Area 3: analise e achados do estudo
a)  Andlise de dados
24 | Numero de cédigos de dados Quantos cédigos de dados foram utilizados para codificar os dados?
25 Descrigdo da arvore de cddigos Os autores apresentaram a descri¢do da arvore de codigos?
26 | Derivagdo de temas Os temas foram identificados previamente ou derivam dos dados?
27 | Aplicativo informatico Que aplicativo informatico (se aplicavel) foi utilizado para gerir os dados?
28 | Verificagdo dos participantes Os participantes deram comentarios sobre os achados do estudo?
b)  Relatério do estudo
29 | CitagGes apresentadas As citagdes dos participantes foram apresentadas para ilustrar o tema / achados? Cada citagdo estd
identificada? (Exemplo: numero de participante).
30 Consisténcia entre os dados e os Existe consisténcia entre os dados apresentados e os achados / conclusdes?
achados
31 Clareza dos temas principais Os temas principais estdo claramente apresentados nos achados / conclusdes?
32 | Clareza dos temas acessorios Existe uma descri¢do de casos diferentes ou uma discussdo de temas acessérios?
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Investiga¢do de implementagdo 3°

1)

2)

3)

4)

5)

6)

TITULO (com tradugdo em Inglés) onde se identifica como estudo de investigagdo de implementag&o.

AUTORES

RESUMO (com tradugdo em Inglés: Abstract) Resumo estruturado de desenho do estudo, métodos,

resultados e conclusdes.

INTRODUCAO

a. Explicar os antecedentes cientificos relativos tanto a intervengdo e a implementagdo. O que se sabe
sobre a questdao? Aspetos e politicas relevantes no contexto.

b. O problema. Natureza e gravidade.

c. Implementagdo: Intervengdo que se propde, mecanismos, estratégias e componentes. Faseamento.
Sustentabilidade do programa. Questdes transversais (género). Como testar se as mudancas
causadas pela implementagdo serdo efetivas.

d. Descrever o objetivo especifico do estudo proposto (alteragdes / melhorias em processos e
resultados esperados).

METODOS

a. Desenho do estudo, indicadores de acompanhamento.

b. Localizagdo, cronograma, orgamento.

c. Implementagdo: descrever em detalhe suficiente para permitir a replicagdo

d. Participantes. Tamanho e descricdo da amostra. Critérios de inclusdo e exclusdo.

e. Variaveis a observar.

f.  Fontes de informagdo. Registo e processamento dos dados.

g. Andlise. Abordagem qualitativa, quantitativa, ou mista, grupo controlo.

h. Consideragoes éticas.

RESULTADOS

a. Dados descritivos: individuos em cada fase do estudo.

b. Documentar o grau de sucesso na implementa¢do: mudangas nos processos e resultados associados,
mudancas observadas (por exemplo, alterar morbilidade, mortalidade, funcdo, satisfacdo pessoal,
comportamento, a utilizagdo de servigos, custo, redugdo da disparidade). Considerar os beneficios,
danos, custos, resultados inesperados, problemas, falhas.

c. Resultados principais. Achados. Precisdo (Intervalos de confianga, sensibilidade, especificidade).

Sintese de resultados quantitativos e qualitativos.
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7) DISCUSSAO
a. Resumo dos principais resultados com referéncia aos objetivos de trabalho.

b. LimitagGes: discutir as limitagGes do estudo, tendo em conta as possiveis fontes de confusao,
parcialidade e imprecisdo no desenho, medigdo e andlise que podem ter afetado os resultados do
estudo (validade interna).

c. Interpretagdo. Considerando objetivos, limitagdes, multiplicidade de anadlises, os resultados de
estudos semelhantes e outras evidéncias relevantes. Sugerir medidas para melhorar. Reveja
questdes de custo de oportunidade verso custo financeiro real da intervencgdo.

d. Fatores contextuais. Fatores de sucesso, barreiras e como foram superados.

e. Generalizagdo. Validade Externa. Aplicabilidade a outras configuragdes e contextos.
8) CONCLUSAO

a. Considere a utilidade pratica geral da intervencao.

b. Sugerir implicacbes da implementag¢do. Como os resultados serdo utilizados / traduzidos em pratica
no contexto do estudo? Sugerir implicagdes para estudos posteriores.

9) OUTRAS INFORMAGOES
a. Indicar se o estudo esta registado e se os dados estdo disponiveis.
b. Financiamento e o papel dos financiadores.
c. Conflito de interesses.

10) REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
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Quadro 2: relatdrios de investiga¢do operacional e de implementagdo.

Linhas de orientagao para relatdrios e artigos de investigacao operacional
e investigacao de implementacao

Titulo e resumo

Identificar o tipo de investigagdo no titulo.

Resumo estruturado do contexto do estudo, definicdo conceptual do
problema, objetivos, desenho, métodos, resultados e conclusdes.

Introdugao

Contexto

Explique o contexto cientifico em relagdo a intervengdo e a
implementacdo. O que e que ja se sabe sobre essa questao?

Descreva a politica ou o contexto do programa. Descreva os elementos
relevantes das localiza¢Ges ou instalagdes (por exemplo, geografia,
recursos fisicos, cultura organizacional, historia dos esfor¢os de mudancga).
O que garante que a implementacdo neste contexto sustente a
investigacdo e o relatério dos achados?

Problema

Descreva resumidamente a natureza e a severidade da questdo especifica
ou problema que se pretende resolver.

Especifique quem (campedes / apoiantes), o que (acontecimentos /
observagdes) despoletou a decisdo para fazer alteracGes, porqué nesta
localizagdo e porqué agora?

Intervencao

Que intervencdo ou inovagdo com base na evidencia se propde?

Teoria de
Implementacdo

Descreva os mecanismos ou estratégias pelas quais se espera que as
componentes provoqguem mudancas e os planos para testar se elas foram
efetivas.

Melhoria Descreva o objetivo especifico proposto pelo estudo (mudangas /
esperada melhorias no processo e nos resultados).

Métodos

Desenho do Identifique o desenho do estudo (por exemplo, observacional, quasi -
estudo experimental, experimental, qualitativo, misto) escolhido para medir o

impacto da intervengdo nos resultados primarios e secundarios (se
relevante).

Localizacdo e
instalacGes

Detalhe exatamente a localizacdo do estudo, caracteristicas da populacdo
alvo, recrutamento dos participantes, datas relevantes para a
implementag¢do, acompanhamento e colheita de dados.

Implementacdo

Descreva a intervencgdo. A quantidade de detalhes fornecidos deve ser
suficiente para permitir a replicacdo do estudo. Para intervencGes bem
estabelecidas é suficiente referir os estudos ja publicados.

Descreva a estratégia de implementagao: frequéncia, duragao,
intensidade, incluindo como e quando as interveng¢des foram de facto
implementadas, recursos adicionais necessarios para apoiar a
implementag¢do, modo de entrega, porqué e quando foi terminado o
estudo.

Expliqgue os métodos utilizados para garantir a qualidade dos dados (por
exemplo, ocultagdo; repeticdao de medidas e extracdo de dados; treino
sobre colheita e dados; recolha de medidas suficientes da linha de base).

Participantes

Para estudos qualitativos: qual foi a abordagem (ex. etnografia, teoria de
base, narrativa) e a teoria?

Indique como foi determinado o tamanho da populagao alvo.

Estudo de Coorte — Fornega os critérios de elegibilidade e as fontes e
métodos de selecdo dos participantes. Descreva os métodos de
acompanhamento.
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Estudo caso — controlo — Fornecga os critérios de elegibilidade e as fontes e
métodos de definicdo de caso e sele¢cdo dos controlos. Explique a légica
para a escolha dos casos e dos controlos.

Estudo transversal — Forneca os critérios de elegibilidade e as fontes e
métodos de selecdo dos participantes.

Para estudos paralelos (pares), forneca os critérios de paridade e nimeros
de controlos expostos e ndo expostos por caso.

Para estudos randomizados, como foi feita a randomizacao, definicdo dos
clusters para estudos randomizados de cluster. O estudo foi ocultado
(cego)?

Variaveis

Define claramente todos os resultados, exposicoes, fatores preditivos,
fatores potenciais de confusdao e modificadores de efeitos.

Fontes de dados /
medidas

Para cada variavel de interesse, forneca as fontes de dados e os métodos
de avaliacdo (ou medida). Descreva as estratégias de amostragem e a
comparabilidade dos métodos de avaliagcdo se houver mais do que um
grupo.

Os métodos para processar os dados antes e durante a analise, incluindo
traducdo, transcri¢do, introducdo de dados, gestdo de dados e seguranga,
verificacdo da integridade dos dados, codificagdo de dados e des -
identificacdo.

Explique como as varidveis foram tratadas na analise. Se aplicavel,
descreva que agrupamentos de variaveis foram escolhidos e porqué; como
foram codificados os dados.

Analises

Quais foram as analises especificadas previamente e quais foram
exploratdrias?

Para andlises qualitativas: processos pelos quais foram identificadas e
desenvolvidas as inferéncias ou temas, incluindo os investigadores
envolvidos na analise de dados.

Para andlises quantitativas: descreva os métodos estatisticos, incluindo os
utilizados para ajustar os métodos de amostragem e o controlo dos viés /
confusdo.

Quando forem usadas simultaneamente andlises qualitativas e
guantitativas, descreva os dois tipos de analise e como os achados foram
sintetizados.

Descreva todos os métodos utilizados para examinar os subgrupos e as
interagdes.

Explique como foram tratados os dados em falta.

Estudo de Coorte: explique como foram tratadas as falhas do
acompanhamento.

Estudo Caso - controlo: descreva os casos pares e controlos.

Consideracgdes
éticas

Inclua procedimentos de consentimento, se relevante. Como foi garantida
a confidencialidade?

Como foi avaliado o equilibrio entre os riscos potenciais e os beneficios do
estudo para os individuos ou comunidades avaliadas?

Resultados

Dados Descritivos

Relate os numeros de individuos em cada fase do estudo — ex. nimero de
elegiveis, incluidos no estudo, que completaram o seguimento e
analisados. Inclua um diagrama de fluxo, cronograma ou grafico, se
relevante.

Inclua os numeros de participantes por sob grupos em tabela de duas
entradas se relevante (ex. caracteristicas demograficas, clinicas, sociais,
taxas de resposta, percas de seguimento ou outras fontes de dados em
falta, viés ou fatores de confusdo potencial, para os que receberam a
intervengdo e para os que ndo receberam.
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Resultados

Explique a aplicacao real da intervencao, se relevante. Por exemplo,
descreva a sequéncia dos passos, acontecimentos ou fases; tipo e nimero
de participantes nos momentos chave, preferencialmente utilizando um
diagrama de cronograma ou de fluxo.

Documente o grau de sucesso da implementacao:

e Mudancas nos processos e resultados associados com a
intervengao.

e Mudancas observadas nos resultados (por exemplo, mudanca de
comportamento da popula¢do, morbilidade, mortalidade, fungao,
satisfacdo dos pacientes / pessoal de saude, utilizacdo dos
servicos, custo, disparidades nos cuidados).

e Considere os beneficios, danos, custos, resultados inesperados,
problemas, falhas.

Dados de Relate os nimeros de acontecimentos de resultados (ou medidas sumarias
resultados ao longo do tempo), separadamente para aqueles que receberam a
intervencdo e para aqueles que a ndo receberam. Inclua estatisticas
sumarias e medidas de varia¢do (Desvio padrao ou Erro padrao).
Resultados Achados principais (ex., interpretacdes, inferéncias e temas); pode incluir o
principais desenvolvimento de uma teoria ou modelo, ou a integracdo com

investigacdo ou teoria prévia.

Forneca uma estimativa ndo ajustada do efeito da intervencao e, se
aplicavel, as estimativas ajustadas aos fatores de confusdo e a sua precisao
(ex., intervalo de confianca de 95 %).

Considere a tradugado do risco relativo para risco absoluto para um periodo
de tempo significativo.

Sintese de resultados quantitativos e qualitativos.

Outras analises

Relate outras analises que tenham sido feitas — ex. andlises de sob grupos
e interagoes, andlises de sensibilidade, custos.

Discussao

Resultados chave

Sumarize os resultados chave em relagdo aos objetivos do estudo.

LimitagOes

Discuta as limitacGes do estudo, tendo em conta os possiveis fatores de
confusdo, viés ou imprecisdo no desenho do estudo, medidas e analises
que podem ter afetado os resultados do estudo (validade interna).
Discuta a diregdo e o ambito (grandeza) de todos os viés potenciais.

Interpretagao

Interprete os resultados considerando os objetivos, limitagdes,
multiplicidade das analises, resultados de estudos semelhantes, e outras
evidéncias relevantes.

Compare e contraste os resultados do estudo com achados relevantes de
outros, com base em uma vasta revisao da literatura; utilizar uma tabela
resumo pode ajudar a elaboragdo sobre a evidéncia existente.

Sugira quais os passos que poderdo ser modificados para melhorar o
desempenho futuro.

Reveja as questdes de custo de oportunidade e custo financeiro real da
intervencao.

Fatores de
Contexto

Fatores de sucesso, barreiras e como foram ultrapassadas.

Generalizagdo

Discuta a generaliza¢do (validade externa) dos resultados do estudo.
Explore os fatores que poderiam afetar a generalizagdo — por exemplo,
representatividade dos participantes; efetividade da implementacéo;
efeito dose - resposta; caracteristicas das instala¢des locais.
Aplicabilidade a outros locais; barreiras potenciais a expansao ou
replicacao.
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Conclusao

Considere a utilidade pratica geral da intervencao.

Sugira as implicacGes para um programa de implementa¢do. Como é que
os resultados serdo utilizados ou traduzidos para a pratica no contexto do
estudo?

Sugira implicacbes para estudos futuros.

Outra informagao

Indique se o estudo foi registado e se os dados estao acessiveis.

Informe sobre a fonte de financiamento e o papel dos financiadores no
estudo e, se aplicavel, para o estudo original sobre o qual se baseia o
presente artigo.

Mencione o papel dos individuos no estudo e todos os conflitos de
interesse.
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Estudos controlados randomizados (ECR)

MODELO PARA ESTUDOS COM ENSAIOS CLINICOS
INVESTIGAGAO EM GRUPOS PARALELOS RANDOMIZADOS

Adaptado a partir de: CONSORT, Transparent reporting of trials, Checklist, http://www.consort-
statement.org/checklists/view/32-consort/66-title
Titulo e Resumo

1.a) Titulo
Identificagao de estudo randomizado no titulo.

A possibilidade de identificar um artigo sobre um estudo randomizado em uma base de dados
informatizada depende em grande medida na maneira como aquele foi indexado. O responsavel pela
indexacdo pode nao classificar o estudo como randomizado se os autores ndo fornecerem essa informacao
de forma explicita. Para garantir que um estudo seja indexado de forma apropriada e facilmente
identificavel, os autores devem usar a palavra "randomizado" no titulo para indicar que os participantes
foram distribuidos de forma randomizado com os grupos de comparacao.

1.b) Resumo
Resumo estruturado do protocolo de estudo, metodologia, resultados, conclusdes.

Resumos claros, transparentes e suficientemente detalhados sdo importantes porque os leitores muitas
vezes avaliam o estudo com base nesta informagdo. Alguns leitores utilizam o resumo como uma
ferramenta de triagem para decidir se vao ler o artigo completo. Contudo, como nem todos os estudos sdo
de acesso livre e como alguns profissionais de saude ndo tem acesso aos relatdrios completes dos estudos,
as decisGes em cuidados de saude sdao por vezes tomadas com base nos resumos de estudos randomizados.

Um resumo deve conter informacgao suficiente sobre o estudo para funcionar como um registo preciso da
sua realizacdo e conclusdes, dispondo informacgdo 6tima sobre o estudo dentro das limitacGes de espaco e
formatacdo de uma revista. Um resumo bem escrito e construido ajuda os investigadores a avaliar
rapidamente a importancia das descobertas e a encontrar os relatérios importantes nas bases de dados
eletrdnicas. O resumo deve apresentar de forma precisa o que esta no artigo completo na revista e nao
deve incluir informacdo que ndo conste naquele. Estudos comparando a informacdo constante no resumo e
no artigo de uma revista encontraram afirmagdes que ndo sdo consistentes, ou que faltam, no texto
completo do artigo. Igualmente, omitir factos importantes no resumo pode confundir a interpretacdo do
investigador sobre os achados do estudo.

Quadro 3: Itens a incluir no resumo do estudo randomizado.

ltem Descrigcao
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ltem

Descricao

Autores

Detalhes de contacto do autor correspondente

Protocolo de estudo

Descricdo do protocolo de estudo (como paralelo, cluster, ndo -
inferioridade)

Métodos:

Participantes

Critérios de elegibilidade dos participantes e locais ou instalagcdes onde os
dados foram colhidos

Intervencgdes Intervencdes previstas para cada grupo
Objetivo Objetivo especifico ou hipdteses
Resultados Definir de forma clara o resultado primario do relatério

Randomizagao

Como foram distribuidos os participantes nas intervengdes

“Ocultacdo”

Se os participantes, cuidadores e aqueles que avaliam os resultados eram
“cegos” sobre a distribuicdo dos grupos

Resultados:

Numeros
randomizados

Numero de participantes randomizados em cada grupo

Recrutamento Estatuto no estudo
Numeros | Numero de participantes analisados em cada grupo
analisados
Resultados Para o resultado primario, um resultado para cada grupo e o efeito de
tamanho estimado e a sua precisao
Prejuizos Efeitos adversos ou laterais importantes
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ltem Descricao

Conclusdes Interpretacdo geral dos resultados
Registo do estudo Numero de registo e nome da entidade registadora
Financiamento Fonte de financiamento

Introducdo

2.a) Contexto
Contexto cientifico e explicacao légica.

A introducdo consiste em um texto livre e fluido em que o autor explica o contexto cientifico e a légica para
o estudo, assim como o seu desenho geral. Também se podem incluir aqui os objetivos do estudo. A légica
pode ser explicativa (por exemplo, avaliar a influencia possivel de um medicamento sobre a funcdo renal)
ou pragmatica (por exemplo, orientar a pratica comparando os beneficios e danos de dois tratamentos). Os
autores devem relatar todas as evidencias dos beneficios e danos de uma interven¢do ativa incluida o
estudo e devem sugerir uma explicacdo plausivel sobre como a intervencado deve resultar, se isto ndo for
obvio.

A Declaragdo de Helsinquia afirma que a investigacdo biomédica envolvendo pessoas deve ser baseada em
conhecimento extensivo da literatura cientifica. Isto quer dizer que ndo é ético expor os humanos
desnecessariamente aos riscos da investigacdo. Alguns estudos clinicos mostraram-se desnecessario
porque a pergunta a que queriam responder tinha sido, ou podia ter sido respondida, por uma revisdo
sistematica da literatura existente. Assim a necessidade de um novo estudo deve ser justificada na
introducdo. Idealmente, ela deve incluir uma referéncia a uma revisdo sistematica de estudos semelhantes
ja realizados ou uma nota sobre a auséncia desses estudos.

2.b) Objetivos
Objetivos especificos ou hipéteses.

Os objetivos sdo as perguntas a que o estudo pretende responder. Estdo relacionados muitas vezes a
eficacia de uma intervencao terapéutica ou preventiva. As hipdteses sdo perguntas pré especificadas que
serdo testadas para chegar aos objetivos. As hipdteses sdo mais especificas do que os objetivos e destinam-
se a explicitar a avaliacdo estatistica. Na pratica, objetivos e hipdteses nem sempre sdo facilmente
distinguidos.

Métodos
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3.a) Protocolo do estudo
Descricdo do desenho do estudo (como paralelo, fatorial) incluindo a razdo de distribuicado.

A palavra desenho (protocolo) utiliza-se frequentemente para referir todos os aspetos sobre como um
estudo é preparado, mas também tem uma interpretacdo mais limitada. Muitos aspetos especificos do
desenho alargado do estudo, incluindo os detalhes da Randomizacdo e “ocultacdo”, encontram-se noutros
locais. Aqui teremos informacdo sobre o tipo de estudo, como grupos paralelos ou fatoriais, e a estrutura
conceptual, como superioridade ou ndo - inferioridade, e outras questdes relacionadas nao referidas
noutros pontos desta lista.

Aqui focamo-nos principalmente em estudos em que os participantes sdo randomizados individualmente
em um ou dois grupos “paralelos”. De facto, pouco mais de metade dos estudos publicados tem este
desenho. Os desenhos alternativos principais sdo multibracos paralelos, cruzados, cluster, e desenhos
fatoriais. Também a maioria dos estudos sdo desenhados para identificar a superioridade de uma nova
intervencio, se ela existir, mas outros s3o desenhados para avaliar a ndo — inferioridade ou equivaléncia. E
importante que os investigadores descrevam de forma clara estes aspetos do seu estudo, incluindo a
unidade de randomizacdo (como paciente, pratica do Médico, lesdo). Estes detalhes devem também ser
incluidos no resumo.

Se for utilizado um desenho menos comum, os autores devem explicar a sua escolha, especialmente se
estes desenhos implicam uma amostra de tamanho maior ou uma andlise ou interpretagdo mais
complexas.

Embora a maioria dos estudos utilizem randomizacdo igual (como 1:1 para dois grupos), é conveniente
referir a razdo de distribuicdo e forma explicita. Para estudos sobre medicamentos também é relevante
especificar a fase do estudo (I-1V).

3.b) Alteragdes ao protocolo do estudo

Alteracdes importantes da metodologia depois do inicio do estudo (como critérios de
elegibilidade), com os motivos.

Alguns estudos podem iniciar-se sem um plano (quer dizer, sdo totalmente exploratdrios), mas a maioria
terd um protocolo que especifica em detalhe como o estudo serd conduzido. Pode haver desvios do
protocolo original porque é impossivel de prever todas as mudangas possiveis das circunstancias durante o
periodo do estudo. Alguns estudos terdo assim mudancas importantes dos métodos depois do inicio do
estudo.

As mudancas podem ser devidas a informacdo externa proveniente de outros estudos, a dificuldades
financeiras internas, ou a uma taxa de recrutamento muito abaixo do esperado. Estas mudancas do
protocolo devem ser feitas sem quebra de “cegagem” dos dados sobre os resultados dos participantes. Em
alguns estudos, um comité de dados independente terd como func¢do a possibilidade de recomendar
alteragdes no protocolo baseadas em dados observados “ndo cegos”. Tais mudancas podem afetar os
métodos do estudo (como alteracGes no regime de tratamento, critérios de inclusdo, randomizagdo razao,
duragdo do periodo de acompanhamento) ou a realiza¢gdo do estudo (como eliminar uma unidade de saude
com baixa qualidade de dados).

Alguns estudos s3o preparados com um desenho formalmente “adaptdvel”. Ndo ha uma defini¢do
universalmente aceite para estes desenhos, mas uma definicdo e trabalho podera ser “um desenho de
estudo em varias fases, que utilize dados acumulados para decidir como modificar aspetos do estudo sem
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prejudicar a validade e integralidade do estudo”. As modificacdes sdo geralmente o tamanho das amostras
e o numero de bracos de tratamento e podem levar a uma toma de decisGes mais rapida com um uso mais
eficiente de recursos. Existem, no entanto, questdes éticas, estatisticas e praticas importantes a considerar
nestes protocolos.

Quer as modificacdes estejam previstas no desenho inicial do estudo ou sejam uma resposta a mudancas
circunstanciais, é essencial que elas sejam totalmente referidas para ajudar o leitor a interpretar os
resultados.

4. Participantes e localizagdo
4.a) Participantes
Critérios de elegibilidade (inclusdao) dos participantes.

Uma descricdo compreensiva dos critérios de inclusdo utilizados para selecionar os participantes do estudo
é necessdria para ajudar os leitores a interpretar o estudo. Em particular, uma compreensdo clara destes
critérios é uma de varias condicdes necessarias para avaliar para quem os resultados do estudo podem ser
aplicados — quer dizer, a potencial generalizacdo (aplicabilidade) do estudo e a sua relevancia para as
praticas clinica ou de saude publica. Uma descricdo do método de recrutamento, como a referéncia ou a
auto - selecdo (por exemplo, através de publicidade), também é importante neste contexto. Porque sdo
aplicados antes da randomizacdo, os critérios de inclusdo ndo afetam a validade interna de um estudo, mas
sao centrais na sua validade externa.

Critérios de selecdo tipicos e geralmente aceites estdo relacionados com a natureza e estadio da doenca a
estudar, a exclusdo de pessoas que se pensa estarem particularmente vulneraveis aos danos da intervencao
do estudo, e a questdes necessarias para garantir que o estudo cumpre as normas legais e éticas. O termo
de consentimento informado dos participantes do estudo, por exemplo, é sempre requerido em estudos de
intervencdo. A distincgdo comum entre critérios de inclusdo e de exclusdo ndo é necessaria; o0 mesmo
critério pode ser escrito de forma a incluir ou excluir os participantes.

4.b) Localizagdo do estudo
Instalag@es e locais onde os dados sao recolhidos.

Junto com os critérios de inclusdo dos participantes e a descri¢cdo das intervengdes, a informacgdo sobre os
locais e as instalagGes é crucial para avaliar a aplicabilidade e a possibilidade de generalizagdo de um
estudo. Os participantes foram recrutados nos cuidados de saude primarios, secundarios, tercidrios ou na
comunidade? As instituicGes de cuidados de saude variam muito quanto a sua organizacdo, experiencia,
recursos e quanto a linha de base de risco para a condi¢do a investigar. Outros aspetos do contexto
(incluindo o ambiente social, econdmico, cultural e o clima) também podem afetar a validade externa de
um estudo.

Os autores devem informar sobre o nimero e tipo de instalacdes e descrever os prestadores de cuidados
envolvidos. Devem informar sobre as localizagdes em que o estudo foi realizado, incluindo o pais, a cidade
se aplicavel e o ambiente envolvente (por exemplo, comunidade, consultério médico, hospital, clinica ou
enfermaria). Em particular, deve estar claro se o estudo foi realizado em um ou varios centros (“estudo
multicéntrico”). Esta descricao deve fornecer informacdo suficiente para que os leitores possam avaliar se
os resultados do estudo sdo relevantes para as suas proprias unidades de saude. O ambiente em que o
estudo foi realizado pode ser consideravelmente diferente do ambiente em que os resultados do estudo
serdao mais tarde aplicados para orientar a pratica e as politicas. Os autores devem também informar sobre
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outras condi¢des das instalagdes ou localizacdo que possam ter influenciado os resultados observados,
como problemas de transporte que possam ter afetado a participacdo dos pacientes ou atrasos na
administracdo das intervencgdes.

Intervengdes

As intervencBes em cada grupo com detalhes suficientes para permitir a replicagao, incluindo
como e quando foram de facto administradas.

Os autores devem descrever exaustivamente cada intervencdo, incluindo as intervencdes de controlo. A
descricao deve permitir a um clinico que queira utilizar a intervencdao de saber exatamente como
administrar a intervencdo que foi avaliada no estudo. Para uma intervencdo com medicamento, a
informacdo deve incluir o nome do medicamento, dose, método de administracdo (como oral, intravenosa),
horario e duracdo da administracdo, condicdes em que as intervencdes foram realizadas, e titulacdo do
regime se aplicdvel. Se o grupo de controlo receber “cuidados habituais” é importante descrever
exaustivamente em que consiste isso. Se o grupo controlo ou o grupo de interven¢do vdo receber uma
combinacdo de intervencdes os autores devem fornecer uma descricdo exaustiva de cada intervencdo, uma
explicacdo sobre a ordem em que a combinacdo de intervengdes é introduzida ou retirada, e os “gatilhos”
para a sua introducdo, se aplicavel.

Resultados
6.a) Resultados

Definir completamente as medidas de resultados primarios e secundarios pré - especificados,
incluindo como e quando foram avaliados.

Todos as avaliagdes de respostas das varidveis nos estudos randomizados controlados, ou resultados, para
as quais os grupos foram comparados. A maioria dos estudos tem varios resultados, alguns dos quais mais
importantes que outros. A medida do resultado primario e o resultado pré — especificado considerado de
maior importdncia para os parceiros relevantes (como pacientes, responsaveis politicos, clinicos,
financiadores) e utiliza-se habitualmente para calcular o tamanho da amostra. Alguns estudos podem ter
mais de um resultado primario. Ter vdérios resultados primdrios, no entanto, provoca problemas de
interpretagdo associados @ multiplicagdo de analises e ndo esta recomendado. Os resultados primdrios
devem ser indicados explicitamente. Outros resultados de interesse sdo resultados secundarios (resultados
adicionais). Podem existir varios resultados secundarios, que frequentemente incluem efeitos nao
antecipados ou ndo intencionais da interveng¢do, embora os danos devam ser sempre considerados como
importantes, quer sejam designados como primarios ou secunddrios.

Todas as medidas de resultados, sejam primarios ou secundarios, devem ser identificadas e definidas
completamente. Aqui o principio é que a informacdo fornecida deve ser suficiente para outros poderem
utilizar os mesmos resultados. Quando os resultados sdo medidos em vdrias ocasides depois da
randomizacdo, os autores devem também indicar o tempo pré — especificado de interesse primario. Para
muitas intervencdes ndo farmacoldgicas ajuda especificar quem realizou as medidas de resultados (por
exemplo, se forem necessarias habilidades especiais para esta tarefa) e quantos avaliadores intervieram.

Quando estiverem disponiveis e forem apropriados, o uso de escalas ou protocolos previamente
desenvolvidos e validados deve ser descrito, para demonstrar a qualidade das medidas assim como para
apoiar a comparacao com estudos semelhantes. Por exemplo, a avaliacdo da qualidade de vida pode ser

91



melhorada usando um instrumento validado. Os autores devem indicar a proveniéncia e propriedades das
escalas.

6.b) Altera¢Ges dos resultados
Qualquer mudanga nos resultados do estudo depois de iniciado, com as razdes.

Existem muitas razoes para alteracdes no protocolo inicial do estudo. Os autores devem relatar todas as
alteragGes maiores ao protocolo, incluindo mudancgas nao previstas nos critérios de inclusdo, intervencgdes,
exames, colheita de dados, métodos de andlise e resultados.

Muitos estudos registam resultados multiplos, com risco de os resultados serem relatados para um Unico
sob — conjunto selecionado. A pré — especificacdo e relatdrio de resultados primdrios e secunddrios deve
evitar este risco. Em alguns estudos, contudo, as circunstancias requerem uma mudanga na maneira como
o resultado é avaliado ou ate uma mudanca para outro resultado. Por exemplo, pode existir evidéncia
externa de outros estudos ou revisGes sistemadticas sugerindo que o ponto de conclusdo pode ndo ser
apropriado, ou o recrutamento ou a taxa de acontecimentos gerais no estudo pode ser inferior ao
esperado. Mudar o ponto de conclusdo com base em dados ndo ocultados é muito mais problematico,
embora isso possa ser especificado no contexto de um protocolo de estudo adaptavel. Os autores devem
identificar e explicar tais mudancas. Assim todas as mudancas de designacdo de resultados como primarios
ou secundarios depois do inicio do estudo devem ser relatadas e explicadas.

Amostra, analise intermédia e protocolo de paragem (suspensédo)
7.a) Tamanho da amostra
Como foi determinado o tamanho da amostra.

Por razoes cientificas e éticas, o tamanho da amostra para um estudo deve ser cuidadosamente planeado,
balanceado consideragdes médicas e estatisticas. Idealmente, o estudo deve ser suficientemente grande
para ter uma alta probabilidade (poder) de detetar como estatisticamente significativa uma diferenca
clinica importante de determinado tamanho se essa diferenga existir. O tamanho do efeito considerado
importante é inversamente proporcional ao tamanho da amostra necessdria para o detetar; isto é,
amostras grandes sdo necessdrias para detetar pequenas diferengas. Elementos para o calculo da amostra
sdo (1) os resultados previstos em cada grupo (o que implica um alvo diferente clinicamente importante
entre os grupos de intervencdo); (2) os autores devem indicar como o tamanho da amostra foi
determinado. Se for utilizado um calculo formal de poder, os autores devem identificar o resultado
primario que utilizaram para o cdlculo, todas as quantidades usadas no calculo, e o tamanho de amostras
resultantes para cada grupo do estudo. E preferivel mencionar o resultado esperado no grupo controlo e a
diferenca entre os grupos que ndo devera ser negligenciada. Alternativamente, os autores podem
apresentar a percentagem com o acontecimento ou uma media para cada grupo utilizada nos calculos.
Devem ser dados os detalhes de qualquer contributo feito para evitar viés ou auséncia de cumprimento
durante o estudo.

Em alguns estudos, analises intermédias sdo utilizadas para ajudar a decidir se o estudo deve ser encerrado
mais cedo do que o previsto ou se deve continuar a recrutar as vezes além do tempo final previsto para o
estudo. Se o tamanho real da amostra difere do tamanho previsto inicialmente por qualquer razédo (por
exemplo, porque houve fraco recrutamento ou revisdo do tamanho da amostra alvo), deve ser dada uma
explicagdo.
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Relatérios de estudos com amostras pequenas apresentam frequentemente conclusdes erradas como ndo
havendo diferencga entre os grupos de intervengao, quando de facto poucos pacientes foram estudados
para fazer tal afirmacdo. Na realidade, diferencas pequenas, mas clinicamente significativas sdo muito mais
provaveis que grandes diferencas, mas para as detetar sdo necessarios estudos grandes.

7.b) Andlise intermédia e protocolo de paragem (suspensao)
Quando aplicavel, explicacdo de qualquer analise intermédia e protocolo de paragem (suspensao).

Muitos estudos recrutam participantes ao longo de periodos prolongados. Se uma intervencao estiver a
resultar particularmente bem ou mal, o estudo pode ser suspenso mais cedo por razoes éticas. Esta
preocupacdo pode ser cuidada pelo exame dos resultados a medida que os dados vao sendo acumulados,
preferivelmente por um comité independente de acompanhamento de dados. No entanto, realizar
multiplos exames estatisticos de dados acumulados sem a correcao apropriada pode levar a resultados ou
interpretacOes erradas. Se os dados acumulados de um estudo forem examinados em 5 analises
intermédias que usam o valor P de 0,05, a taxa geral de falsos positives chega a cerca de 19 % muito acima
dos 5 % nominais.

Varios métodos estatisticos de grupos sequenciais podem ser utilizados para ajustar analises multiplas, e a
sua utilizacdo deve ser especificada no protocolo do estudo. Com esses métodos, os dados sdao comparados
em cada analise intermédia, e um valor P menor que o valor critico especificado pelo método de grupos
sequenciais indica significancia estatistica. Alguns estudos usam métodos de grupos sequenciais para apoiar
a decisdo, enquanto outros tratam-nos como uma regra formal de suspensdo (com a intencdo de suspender
o estudo se o valor observado de P for inferior ao valor critico).

Os autores devem relatar se eles ou um comité de acompanhamento de dados fizeram varias analises de
dados e nesse caso, quantas foram feitas, o que as provocou, os métodos estatisticos usados (incluindo
qualquer regra formal de suspensdo), e se elas foram planeadas antes do inicio do estudo, antes que o
comité de acompanhamento de dados tenha analisado dados intermédios, ou quanto tempo depois.

Randomizagdo
8.a) Randomizacgdo: geragdo de sequéncia
Método utilizado para gerar a sequéncia de distribuicdo randomizada.

Os participantes devem ser distribuidos nos grupos de comparag¢do do estudo com base num processo de
possibilidade aleatdria caracterizado pela imprevisibilidade. Os autores devem dar informacgdo suficiente
para que o leitor possa avaliar os métodos utilizados para determinar a sequéncia de distribuicdo aleatdria
e a probabilidade de viés na distribuicdo por grupos. E importante que a informagdo sobre o processo de
randomizagdo esteja incluida no corpo do protocolo e do artigo principal.

O termo “aleatdrio” tem um significado técnico preciso. Com a distribui¢do aleatdria, cada participante tem
uma probabilidade conhecida de receber cada intervencdo antes de ser distribuido, mas a intervencdo a
receber é determinada pela “sorte” e ndo é previsivel. Contudo, “aleatdrio” é muitas vezes utilizado de
forma incorreta na literatura para descrever estudos nos quais sdo utilizados métodos nao aleatérios e de
distribuicdo determinista, como alterndncia, nimeros de hospital ou data de nascimento. Quando os
investigadores utilizam métodos ndo aleatdrios, devem descreve-los de forma precisa e ndo devem utilizar
o termo “aleatdrio” ou qualquer variacdo deste. Mesmo o termo “quasi - aleatério” ndo é aceite para
descrever estes estudos. Estudos baseados em métodos ndo aleatdrios geralmente apresentam resultados
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enviesados. O viés aparece presumivelmente devido a incapacidade de conceber adequadamente esses
sistemas de distribuicao.

Muitos métodos de geracdo de sequéncia sdo adequados. Contudo os leitores ndo podem avaliar a

” u

adequacdo a partir de termos como “distribuicdo aleatdria,” “randomizacdo,” ou “aleatério” sem mais
elaboracdo. Os autores devem especificar o método de geracdo de sequéncia, como uma tabela de
numeros aleatdrios ou um gerador informatico de nimeros aleatérios. A sequéncia pode ser gerada pelo

processo de minimiza¢do, um método ndo aleatdrio geralmente aceitavel.

Em alguns estudos os pacientes sdo distribuidos intencionalmente em numeros diferentes para cada
intervengdo: por exemplo, para ganhar mais experiencia com um novo processo ou para limitar os custos
do estudo. Nestes casos, os autores devem informar sobre o racio de randomizagdo (por exemplo, 2:1 ou
dois participantes em tratamento para cada paciente controlo).

Distribuicdo de Tratamento. Porqué a randomizacao é especial?

O método utilizado para distribuir as interven¢des para avaliar os participantes representa um aspeto
crucial do protocolo do estudo clinico. A distribuicdo aleatdria é o método preferido; tem sido usado com
sucesso regularmente em estudos ha mais de 50 anos. A randomizacdo tem 3 vantagens maiores. Primeiro,
guando devidamente implementada, elimina o viés de selecdo, equilibrando fatores de progndstico
conhecidos e ndo conhecidos, na distribuicio de tratamentos. Sem randomizacdo, a comparacdao dos
tratamentos pode ser prejudicada, conscientemente ou nao, pela selecdao de determinados pacientes que
irdo receber um tratamento particular. Segundo, a distribuicdo aleatéria permite usar a teoria da
probabilidade para expressar a possibilidade de que qualquer diferenca de resultados entre os grupos de
intervencdo seja simplesmente um reflexo da “sorte”. Terceiro, a distribuicdo aleatéria, em algumas
situacOes, facilita a ocultacdo da identidade dos tratamentos aos investigadores, participantes e
avaliadores, possivelmente pelo uso de um placebo, que reduz o viés depois da distribuicdo dos
tratamentos. Destas 3 vantagens, reduzir o viés de selecdo a entrada no estudo é normalmente a mais
importante.

O sucesso da randomizag¢do na pratica depende de dois aspetos inter-relacionados geracao adequada de
uma sequéncia de distribuicdo imprevisivel e ocultagdo da sequéncia até que ocorra a distribuigdo. Um
aspeto chave é se o calendario é conhecido ou previsivel pelas pessoas envolvidas na distribuicdo dos
participantes nos grupos de comparagao. O sistema de distribuicdo do tratamento deve ser montado para
gue a pessoa que recruta os participantes ndo saiba a partida que tratamento a préxima pessoa vai
receber, um processo designado distribuicdo “cega” (oculta). Uma distribuicdo cega bem realizada protege
o conhecimento de futuras distribuigdes, assim como sequéncias aleatdrias apropriadas previnem a
antecipagao correta de futuras distribuicdes baseadas no conhecimento de distribui¢des passadas.

8.b) Tipo de randomizagdo
Tipo de randomizacdo; detalhes de todas as restricdes (como bloqueio e tamanho do bloco).

Em estudos com varias centenas de participantes uma randomizagao simples pode ser de confianga para
gerar nimeros semelhantes nos dois grupos de estudo e gerar grupos que sdo aproximadamente
comparaveis em termos de varidveis progndsticas conhecidas e desconhecidas. Para estudos mais
pequenos — e mesmo para estudos que ndo pretendem ser tdo pequenos, porque podem parar antes de
atingir o tamanho alvo — uma randomizacdo restrita (processo para atingir um equilibrio entre os grupos
em termos de tamanho e caracteristicas) pode ser util.
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E importante indicar se n3o foi utilizada nenhuma restri¢do, referindo isso ou referindo que foi realizada
uma “Randomizacdo simples”. De outra maneira, os métodos utilizados para restringir a randomizacao,
assim como o método usado para a selegdo aleatéria, devem ser explicitados. Para a randomizacdo em
bloco, os autores devem fornecer os detalhes sobre como os blocos foram gerados (por exemplo, usando
um desenho de permuta de bloco com um gerador de niumeros aleatérios computorizado), o tamanho do
bloco ou dos blocos, e se o tamanho do bloco foi pré-determinado fixo ou variado aleatoriamente. Se os
investigadores conheciam o tamanho dos blocos, essa informacdao deve ser relatada porque esse
conhecimento podia levar a abertura do cddigo. Os autores devem especificar se utilizaram estratificacao, e
se assim for, que fatores estiveram envolvidos (como local de recrutamento, género, estadio da doenca), a
categorizacdo dos valores limite nos estratos, e o método de restricao usado. Embora a estratificacdo seja
uma técnica util, sobretudo para estudos pequenos, é complicado implementa-la e pode mesmo ser
impossivel se forem usados muitos fatores de estratificacdo. Se for utilizada a minimizacdo, ela deve ser
explicitamente identificada, tal como as varidveis incorporadas no esquema. Se for utilizado um elemento
aleatério este deve ser referido.

Randomizac¢do e minimizacao
Randomizagdo simples

Uma randomizagcdo pura baseada num Unico racio de distribuicdo chama-se randomizacdo simples. A
randomizacdo simples com um racio de distribuicdo de 1:1 & andloga a “moeda ao ar”, embora nao se
advogue este método para randomizacdo nos Estudos randomizados controlados. Enquanto outros
esquemas de randomizacao parecem complexos e mais sofisticados, na realidade, a randomizacdo simples
é sofisticadamente elegante porque & mais imprevisivel e ultrapassa os niveis de prevencdo de viés de
todas as outras alternativas.

Randomizagao restrita

Qualquer processo de Randomizagdo que ndo seja uma randomizagdo simples. Randomizagdo bloqueada é
a forma mais comum. Outros meios de randomizac¢do restrita incluem substituicdo, moeda enviesada,
randomizagdo em urna, embora estes métodos sejam usados com menos frequéncia.

Randomizagao bloqueada

O bloqueio é utilizado para garantir que os grupos de comparagdo serdo gerados de acordo com um rdcio
pré-determinado, geralmente 1:1 ou grupos com aproximadamente o mesmo tamanho. O bloqueio pode
ser usado para garantir um equilibrio de nimeros em cada grupo em todos os momentos durante o estudo.
Para cada bloco de oito participantes, por exemplo, quarto seriam distribuidos a cada brago do estudo. Um
equilibrio melhorado tem um custo, o de reduzir a imprevisibilidade da sequéncia. Embora a ordem das
intervengdes varie aleatoriamente em cada bloco, um investigador poderia deduzir algumas das futuras
distribuicGes de tratamentos se souber o tamanho do bloco. Ocultar as intervengdes, utilizando tamanhos
maiores de blocos, e variando aleatoriamente o tamanho do bloco, pode melhorar este problema.

Randomizagao estratificada

A estratificacdo é utilizada para garantir um bom equilibrio das caracteristicas dos participantes em cada
grupo. Pela sorte (possibilidade), particularmente em estudos pequenos, os grupos de estudo podem ndo
ser bem compardveis nas caracteristicas de linha de base, como idade ou estddio da doenca. Isto fragiliza a
credibilidade do estudo. Tais desequilibrios podem ser evitados sem sacrificar as vantagens da
randomizacdo. A estratificacdo garante que os nimeros de participantes recebendo cada intervencdo estdo
equilibrados em cada estrato. A randomizagdo estratificada consegue-se realizando um processo de
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randomizacdo separada em cada um dos dois ou mais grupos de participantes (por exemplo, os que
definem cada centro de estudo, idade ou severidade da doenca). A estratificacdo por centro é frequente
em estudos multicéntricos. A estratificacdo exige alguma forma de restricdo (como bloqueio no estrato).
Estratificacdo sem bloqueio ndo é efetiva.

Minimizacao

A minimizacdo garante o equilibrio entre os grupos de intervencdo no que respeita varios fatores
selecionados dos pacientes (como a idade). O primeiro paciente é verdadeiramente distribuido de forma
aleatédria; para cada um dos participantes seguintes, a distribuicdo de tratamento que minimiza o
desequilibrio dos fatores selecionados entre os grupos nessa altura é identificada. Essa distribuicdo pode
entdo ser usada, ou pode ser feita uma escolha aleatéria com peso em favor de uma interveng¢do que possa
minimizar o desequilibrio (por exemplo, com uma probabilidade de 0,8). Geralmente a utilizacdo de uma
componente aleatdria é preferivel. A minimizagao tem a vantagem de fazer os pequenos grupos mais
semelhantes em termos de caracteristicas dos participantes em todas as fases do estudo. A minimizacdo
representa a Unica alternativa aceitdvel a randomizac¢do. Por outro lado, a minimizacdo carece de base
tedrica para eliminar o viés sobre todos os fatores conhecidos e ndo conhecidos. No entanto, em geral, os
estudos que utilizam a minimizacdo sdao considerados metodologicamente equivalentes aos estudos
randomizados, mesmo quando um elemento aleatdrio ndo foi incorporado.

9. Randomizag¢do: mecanismo de distribuicdo oculta

Mecanismo utilizado para implementar a sequencia aleatéria de distribuicdo (como contentores
numerados sequencialmente), descrevendo todos os passos dados para ocultar a sequencia ate
gue as intervencdes sejam distribuidas

O modo como a sequéncia de distribui¢ao é aplicado aos participantes no momento de recrutamento para
o estudo é muito importante. O modo de gerar o esquema de distribuicdo deve ser implementado usando
uma distribuicdo oculta, um mecanismo critico que impede o conhecimento prévio da distribuicdo do
tratamento e assim protege os responsaveis do recrutamento de serem influenciados por esse
conhecimento. A decisdo para aceitar ou rejeitar um participante deve ser feita e o consentimento
informado deve ser obtido do participante, ignorando qual a préxima distribuicdo da sequencia.

A ocultacdo da distribuicdo ndo deve ser confundida com ocultacdo de intervencdo (administradores e
sujeitos). A ocultagdo da distribuicdo visa prevenir o viés de selegdo, protege a sequéncia de distribuicdo
até a mesma ser realizada, e pode ser sempre implementada com sucesso. Ao contrdrio, a ocultacdo de
intervencao visa prevenir o viés de desempenho e confirmacado, protege a sequéncia depois da distribuicao,
e nem sempre pode ser implementada. Sem uma oculta¢do de distribuicdo adequada, no entanto, mesmo
gue aleatéria, sequéncias de distribuicdo imprevisiveis podem ser subvertidas.

Uma distribuicdo centralizada ou de “terceiro - parceiro” é desejavel. Muitos bons mecanismos de
ocultacdo de distribuicdo incorporam envolvimento externo. O uso de uma farmdcia ou de uma
randomizac¢do por central telefénica sdo duas técnicas comuns. Os sistemas automaticos de distribuicdo
tornam-se hoje mais comuns. Quando o envolvimento externo nao é possivel, um excelente método para
ocultacdo de distribuicdo é a utilizagdo de contentores numerados. As intervengdes (frequentemente
medicamentos) sdo seladas em contentores idénticos numerados sequencialmente de acordo com a
sequéncia de distribuicdo. Fechando a distribuicdo em envelopes sequencialmente numerados, opacos,
selados pode ser um bom mecanismo de ocultagdo de distribuicdo se for desenvolvido e acompanhado
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com diligéncia. Este método pode ser corrompido, no entanto, particularmente se for mal-executado. Os
investigadores devem garantir que os envelopes sdo opacos quando vistos a luz, e abertos sequencialmente
e somente depois do nome e outros detalhes do participante forem escritos no envelope apropriado.

Estudos em que a sequencia de distribuicdo foi ocultada de forma inadequada ou pouco clara mostraram
efeitos estimados de tratamentos exagerados quando comparados com estudos em que os autores
realizaram uma ocultacdo de distribuicdo adequada: uma forte evidencia empirica que uma distribuicdo
oculta inadequada contribui para o viés na estimativa dos efeitos de tratamento.

10. Randomizagdo: implementagao

Quem gerou a sequencia de distribuicdo, quem recrutou e distribuiu os participantes nas
intervengOes

A ocultacdo da intervencao distribuida é especialmente importante no momento do recrutamento. Assim,
além de saber quais os métodos utilizados, também é importante compreender como a sequéncia aleatéria
foi implementada — especificamente, quem gerou a sequéncia de distribuicdo, quem recrutou os
participantes, e quem distribuiu os participantes pelos grupos de estudo.

O processo de randomizacdo dos participantes num estudo decorre em 3 fases: geracdo da sequéncia,
ocultacdo da distribuicdo, e implementacdo. Embora as mesmas pessoas possam realizar mais de um
processo em cada fase, os investigadores devem insistir numa separacdo completa das pessoas
intervenientes na geracdo de sequéncia e na ocultacdo da distribuicdo das pessoas envolvidas na
implementacdo da distribuicao.

Mesmo com uma geracao de sequéncia e ocultacdo de distribuicdo impecdveis, a falha na separacdo da
criacdo e da ocultacdo da sequencia de distribuicdo nos grupos de estudo pode introduzir um viés. Por
exemplo, a pessoa que gerou a sequéncia de distribuicdo pode reter uma cdpia e consulta-la quando
entrevista os participantes potenciais no estudo. Assim essa pessoa poderia enviesar o processo de
recrutamento, apesar da imprevisibilidade da sequencia de distribuicdo. Os investigadores devem garantir
que o mapa de distribuicdo é imprevisivel e encerrado fora de alcance (em cofre de edificio inacessivel aos
recrutadores) mesmo da pessoa que o gerou. O relatério do estudo deve especificar onde os investigadores
guardaram a lista de distribuicdo.

Fases do processo de randomizacdo tipico

Geracao de sequéncia

Gerar a sequéncia de distribuicdo por processo aleatoério.
Ocultacao da distribuicao

Desenvolver um mecanismo de ocultacdo da distribuicdo (como numerar frascos iguais ou
envelopes opacos sequencialmente numerados e selados).

Preparar o mecanismo de ocultacao da distribuicdo usando a sequéncia de distribuicdo da fase de
geracao de sequéncia.

Implementacao

Identificar os participantes potenciais.
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Avaliar a elegibilidade.

Informar sobre o estudo.

Obter consentimento informado.

Recrutar o participante no estudo.

Distribuir a intervencao prevista (como abrindo o préximo envelope).
Administrar a intervencao.

11. Ocultacdo de intervencao

11.a) Ocultac¢do de intervencdo

Se existir ocultacdo, quem foi ocultado da intervencdo, depois da distribuicdo das intervencdes
(por exemplo, participantes, prestadores de cuidados, avaliadores de resultados) e como

O termo ocultacdo de intervencdo refere-se a retirada da informacdo sobre as intervengdes distribuidas as
pessoas envolvidas no estudo que podem ser potencialmente influenciadas por este conhecimento. A
ocultacdo de intervencdo é uma protecdao importante do viés, particularmente quando se avaliam
resultados subjetivos.

A terminologia da ocultacdo de intervencdo define os grupos de individuos (participantes, provedores de
cuidados de saude, coletores de dados, avaliadores de resultados, analistas) que podem potencialmente
introduzir viés no estudo através do conhecimento sobre a distribuicdo dos tratamentos. Os participantes
podem responder de forma diferente se conhecerem o tratamento que vao receber (como responder mais
favoravelmente quando recebem um novo tratamento). A falta de ocultacdo também influencia a
complacéncia com a intervengdo, o uso de co - intervengdes e o risco de abandonar o estudo.

Provedores de salde sem ocultagdo de intervengdo podem introduzir viés semelhantes, coletores de dados
sem ocultagdo de interven¢do podem avaliar de forma diferente os resultados (como a frequéncia ou
tempo), repetir medidas de achados anormais, ou encorajar durante os testes de desempenho. Avaliadores
de resultados ndo ocultados da intervengao podem avaliar de forma diferente resultados subjetivos, e
analistas de dados nao ocultados da intervengdo podem introduzir viés através da escolha de estratégias de
analise, como a selecdo de periodos ou resultados favoraveis, e com decisOGes de retirar pacientes da
analise.

A ocultagdo da intervencdo, ao contrario da distribuicdo oculta, nem sempre é apropriada ou possivel. Um
exemplo pode ser um estudo comparando os niveis de dor associados a recolha de amostras de sangue da
orelha ou polegar. A ocultacdo da intervencdo é particularmente importante quando as medidas de
resultados incluem subjetividade, como a avaliagdo da dor. A ocultacdo da intervencdo dos coletores de
dados e dos avaliadores de resultados ndo se considera importante para os resultados dos objetivos, como
Obitos de qualquer causa. Mesmo assim, contudo, a falta de oculta¢do dos participantes ou dos provedores
de cuidados pode trazer outros problemas, como atribuicdo diferencial. Em alguns estudos, especialmente
cirargicos, a ocultacdo da intervencdo dos participantes e dos cirurgides é muitas vezes dificil ou impossivel,
mas a ocultacdo da intervencdo dos coletores de dados e dos avaliadores de resultados consegue-se
frequentemente. Por exemplo, as lesdes podem ser fotografadas antes e depois do tratamento e avaliadas
por um observador externo. Independentemente de a ocultacdo da intervencdo ser possivel ou nao, os
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autores podem e devem sempre informar quem foi ocultado (quer dizer, participantes, prestadores de
cuidados, coletores de dados, e avaliadores de resultados).

O termo “mascara” utilize-se as vezes preferencialmente a ocultacdo da intervengao. No entanto, ocultacdo
da intervencdo no seu sentido metodoldgico parece ser entendido em todo o mundo e é aceitavel quando
se elaboram os relatérios dos estudos clinicos.

Terminologia de ocultacdo da intervencao

Para que um termo técnico seja util ele deve ter consisténcia no seu uso e interpretacdo. Os autores de
estudos usam frequentemente o termo “duplo cego” e menos frequentemente, os termos “Unico cego” ou

4

“triplo cego.” Um problema deste léxico é que existe uma grande variabilidade destes termos nas
interpretacdes clinicas e nas definicdes epidemioldgicas dos livros. Estes termos sdo ambiguos e, portanto,
os autores e editores devem abandona-los. Os autores devem ao contrdrio informar explicitamente o
estatuto de ocultacdo da intervencdo dos intervenientes para os quais a ocultacdo pode influenciar a

validade do estudo.

Prestadores de cuidados incluem todo o pessoal (por exemplo, médicos, fisioterapeutas, enfermeiras) que
tratam dos participantes durante o estudo. Coletores de dados sdo os individuos que recolhem os dados
dos resultados do estudo. Avaliadores de resultados sdo os individuos que determinam se um participante
experimentou os resultados que interessam.

Em alguns casos o mesmo grupo de individuos (como os prestadores de cuidados) desempenha outra
funcdo no estudo (como coletores de dados). Mesmo nestes casos, os autores devem informar
explicitamente o estado de ocultacdo desses grupos para dar a possibilidade aos leitores de estimar a
validade do estudo.

11.b) Semelhanga das intervengdes
Se relevante, descricao da semelhanca das intervencdes

Tal como procuramos evidéncia da ocultagdo para garantir que a distribuicdo foi realmente aleatoria,
procuramos evidéncia do método de ocultacdo de intervencdo. Em estudos com ocultacdo de intervencao
dos participantes ou dos prestadores de cuidados, os autores devem informar sobre a semelhanga das
caracteristicas das interven¢des (como aparéncia, sabor, cheiro e método de administragdo).

Recomenda-se que os autores informem sobre todas as situagdes que comprometam a “ocultagao”. Por
exemplo eles devem informar se foi necessdrio “dés — ocultar” alguns participantes em algum momento
durante o estudo.

12. Andlise de dados
12.a) Métodos estatisticos

Métodos estatisticos utilizados para comparar os grupos em termos de resultados primarios e
secundarios

Os dados podem ser analisados de varias maneiras, algumas das quais podem ndo ser apropriadas a uma
situacdo particular. E essencial especificar qual foi o procedimento estatistico utilizado para cada andlise,
podendo ser necessaria uma explicacdo mais profunda na seccdo do relatério sobe os resultados. O
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principio a seguir sera “Descrever os métodos estatisticos com detalhes suficientes para permitir ao leitor
entendido que tenha acesso aos dados originais verificar os resultados relatados”. Também é importante
descrever os detalhes da andlise estatistica como a andlise de intencdo de tratamento.

Quase todos os métodos de andlise pretendem uma estimativa do efeito do tratamento contrastando os
resultados entre os grupos de comparacdo. Os autores devem acompanhar isto com um intervalo de
confianga para o efeito estimado, indicando o ambito central da incerteza para o verdadeiro efeito do
tratamento. O intervalo de confianca pode ser interpretado com o ambito de valores do efeito do
tratamento que é compativel com os dados observados. E habitual apresentar um intervalo de confianga de
95%, que fornece o ambito esperado para incluir um valor verdadeiro em 95 de 100 estudos semelhantes.

As descobertas do estudo também podem ser avaliadas em termos e significancia estatistica. O valor P
representa a probabilidade de que os dados observados (ou os resultados) poderiam ter ocorrido por
“sorte” enquanto as intervencdes ndo diferiam realmente. Valores reais de P (por exemplo, P = 0,003) sdo
preferiveis a relatérios com limites imprecisos como P < 0,05.

Os métodos normalizados de andlise assumem que os dados sdo “independentes.” Nos estudos
controlados, isto quer dizer normalmente que ha uma observacdo por participante. Tratar varias
observacdes sobre um participante como dados independentes representa um erro grave; esses dados
podem ser produzidos quando os resultados podem ser medidos em partes diferentes do corpo, como nos
dentistas ou reumatologia. A analise de dados deve basear-se na contagem de cada participante uma vez
ou deve ser feita utilizando processos estatisticos mais complexos.

Analise de intengdo — de - tratamento

A forca especial do Estudo Controlado Randomizado estd na prevencdo do viés quando distribui as
intervencgdes aos participantes. Dessa forma permite inferéncias sdlidas sobre causa e efeito que ndo sdo
justificadas em outros protocolos de estudo. De maneira a preservar totalmente os enormes beneficios da
randomiza¢do devem ser incluidos na andlise todos os participantes randomizados, todos os retidos no
grupo a que foram distribuidos. Essas duas condi¢cdes definem a analise de “intencdo de tratamento”,
largamente recomendada como a estratégia de analise preferida. A analise de “intengdo de tratamento”
corresponde a analisar os grupos exatamente como foram randomizados. A andlise de “intengdo de
tratamento” estrita é muitas vezes dificil de conseguir por duas razGes — falta de resultados para alguns
participantes e ndo aderéncia ao protocolo do estudo.

Resultados em falta

Muitos estudos excluem os participantes com resultados em falta. Muitas vezes isto pode ser razoavel, mas
desde que qualquer participante randomizado seja excluido a analise ja ndo é estritamente uma analise de
“intencdo de tratamento”. Na verdade, a maioria dos estudos randomizados tem falta de observagdes. Os
investigadores devem escolher entre omitir os participantes sem dados de resultados ou referir os dados

I”

de resultados em falta. Uma analise de “caso completo” (ou “caso disponivel”) inclui sé aqueles em que os
resultados sdo conhecidos. Enquanto a falta de alguns poucos resultados ndo causa problema, em metade
dos estudos mais de 10 % dos pacientes randomizados tem dados de resultados em falta. Esta abordagem
perde forca por reduzir o tamanho da amostra, e pode ser introduzido viés se a perca de acompanhamento
for relacionada a resposta do paciente a um tratamento. Devemos preocupar-nos quando a frequéncia ou

as causas de saida de pacientes diferem entre os grupos de intervencao.

Os participantes com falta de resultados podem ser incluidos na analise exclusivamente se os seus
resultados forem imputados (quer dizer, os seus resultados sdo estimados a partir de outras informagdes
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recolhidas). A imputacdo dos dados em falta permite que a analise se conforme com a analise de “intencdo
de tratamento”, mas requer assuncdes fortes, que podem ser dificeis de justificar. Métodos de imputacdo
simples sdo atrativos, mas o seu uso ndo é aconselhado.

N&o aderéncia ao protocolo

Outra questdo liga-se ao protocolo de estudo que ndo foi devidamente cumprido por alguns participantes.
Exemplos comuns sal participantes que ndo cumpriam os critérios de inclusdo (como falso diagnostico,
demasiado jovens), receberam uma co — intervengdo ndo pretendida, ndo realizaram todo o tratamento
prescrito, ou receberam um tratamento diferente ou ndo tiveram intervencdao. A maneira mais simples de
lidar com os desvios de protocolo & ignora-los: todos os participantes podem ser incluidos na analise
independentemente da aderéncia ao protocolo e isto representa a abordagem de “intencdo de
tratamento”. Assim a exclusdo de qualquer participante por estas razdes é incompativel com a andlise de
“intencao de tratamento”.

O termo “intencdo de tratamento modificada” é bastante usado para descrever uma anadlise que exclui os
pacientes que ndo aderiram de forma adequada ao protocolo em particular aqueles que ndo receberem
uma quantidade minima definida da intervencdo. Um termo alternativo sera “per protocolo.” Embora uma

analise de “per protocol” possa ser apropriada em determinadas condicles, ela deve ser devidamente
classificada como comparacgdo observacional ndo randomizada. Qualquer exclusdo de pacientes da andlise

compromete a randomizacao e pode conduzir a viés nos resultados.

Tal como a analise de “intencdo de tratamento”, nenhum destes termos clarifica exatamente quais os
pacientes incluidos no estudo e assim recomenda-se a nao utilizacdo desta terminologia, mas sim uma
descricdo clara de quem foi exatamente incluido em cada analise.

12.b) Analises adicionais
Métodos para analises adicionais, como analises de sob — grupos e analises ajustadas

Tal como no caso de analise primaria, o método de andlise de sob — grupo deve ser clarificado
especificamente. As andlises mais fortes sdo aquelas que procuram a evidéncia para um efeito diferente do
tratamento em sob grupos complementares (por exemplo, participantes mais velhos e mais novos), uma
comparagdo conhecida como teste de interagdo. Uma abordagem frequente, mas enganadora é a
comparacdo de valores P de andlises separadas dos efeitos do tratamento em cada grupo. E incorreto
inferir um efeito de sob grupo (interagdo) a partir de um valor significativo e de um valor ndo significativo
de P. Estas inferéncias tem uma alta taxa de falsos positivos.

Devido ao alto risco de resultados falseados, as andlises de sob — grupos sdo desencorajadas.

Em alguns estudos, os desequilibrios nas caracteristicas dos participantes sdo ajustados utilizando uma
forma de andlise de regressdao multipla. Embora a necessidade de ajuste seja muito menor nos ECR que nos
estudos epidemioldgicos, uma analise ajustada pode ser sensivel, especialmente se uma ou mais varidveis
se supbGem ser progndsticas. Idealmente, andlises ajustadas devem ser especificadas no protocolo do
estudo). Por exemplo, o ajustamento é frequentemente recomendado para as variaveis de estratificacdo,
tendo como principio que a estratégia de andlise deve seguir o protocolo. Nos ECRs, a decisdo de ajuste ndo
deve ser determinada por exemplo por motivo de as diferencas de linha de base serem estatisticamente
significativas. A logica de qualquer andlise ajustada e o método estatistico utilizado devem ser
especificados.
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Os autores devem esclarecer a escolha das varidveis que foram ajustadas, indicar como as variaveis
continuas foram tratadas e explicar se a analise estava planeada ou foi sugerida pelos dados.

13. Resultados
13.a) Fluxo de participantes

Para cada grupo, os numeros de participantes que foram distribuidos aleatoriamente, receberam
o tratamento proposto, e foram analisados para o resultado primario

O protocolo e execugdo de alguns ECRs sdo lineares, e o fluxo de participantes, particularmente se houve
percas de seguimento ou exclusdes, em cada fase do estudo, pode ser descrito de forma adequada em
poucas frases. Em estudos mais complexos, ode ser dificil para os leitores detetarem se e porque alguns
participantes ndo receberam o tratamento que foi distribuido, perderam-se no seguimento, ou foram
excluidos da analise. Esta informacdo é crucial por vdrias razdes. Os participantes que foram excluidos
depois da distribuicdo tém baixa probabilidade de ser representativos de todos os pacientes do estudo. Por
exemplo, os pacientes podem ndo estar disponiveis para avaliacdo de seguimento porque tiveram uma
agudizacdo da sua doenca ou danos do tratamento.

A erosdo de resultados (“Attrition”) devida a perca de seguimento, muitas vezes ndo evitavel, deve ser
distinguida da exclusdo determinada pelo investigador por razoes como ndo elegibilidade, retirada do
tratamento e baixa aderéncia ao protocolo do estudo. Podem ser obtidas conclusGes erradas se os
participantes forem retirados da analise, e desequilibrios entre os grupos nestas omissdes podem ser
indicadores de viés. A informacdo sobre se os investigadores incluiram na analise todos os participantes
que foram randomizados, nos grupos nos quais foram originalmente distribuidos (analise de intencdo de
tratamento) é assim de grande importancia. O conhecimento sobre o nimero de participantes que ndo
receberam a intervencdo distribuida ou ndo completaram o tratamento permite ao leitor avaliar até que
ponto a eficicia estimada da terapéutica pode estar sob estimada em comparacdo com circunstancias
ideais.

Se disponivel, o numero de pessoas avaliadas para elegibilidade também deve ser referido. Embora este
numero sO seja relevante para a validade externa e seja menos importante que outras contas, € um
indicador util para saber se os participantes no estudo sdo provavelmente representativos de todos os
participantes elegiveis.

Quadro 4: Informagao necessaria para documentar o fluxo de participantes

em cada fase do estudo randomizado.

Numero de pessoas Numero de pessoas ndo

Fase . ) . ) j Logica
incluidas incluidas ou excluidas

Recrutamento Pessoas avaliadas para | Pessoas que ndo em os | Estas contas mostram se os participantes do
recrutamento potencial critérios de inclusdo ou que | estudo sdo provavelmente representativos de

tinham os critérios de | todos os pacientes; sdo sO relevantes para a
inclusdo, mas recusaram o | avaliagdo da validade externa, e muitas vezes
recrutamento nao estdo disponiveis.

Randomizagdo Participantes distribuidos Contagem crucial para definir o tamanho do
estudo e avaliar se o estudo foi analisado
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Numero de pessoas Numero de pessoas nao o
Fase . ) . ) i Logica
incluidas incluidas ou excluidas
aleatoriamente como por intengdo de tratamento.
Distribuicdo do | Participantes que | Participantes que ndao | Contagem importante para avaliar a validade
tratamento receberam o tratamento | receberam o tratamento | interna e a interpretacdo dos resultados; as
distribuido, por grupo de | conforme foi distribuido, por | razoes da ndo recepgdo do tratamento
estudo grupo de estudo conforme distribuido devem ser
apresentadas.
Seguimento Participantes que | Participantes que nao | Contagem importante para avaliar a validade
completaram o tratamento | completaram o tratamento | interna e a interpretagdo dos resultados; as
conformem  distribuidos, | conformem distribuidos, por | razdes para ndo completar o tratamento ou o
por grupo de estudo grupo de estudo seguimento devem ser apresentadas.
Participantes que | Participantes que nao
completaram o seguimento | completaram o seguimento
conformem planeados, por | conforme planeado, por
grupo de estudo grupo de estudo
Analise Participantes incluidos na | Participantes excluidos da | Contagem crucial para avaliar se o estudo foi
andlise principal, por grupo | analise principal, por grupo | analisado pela intencdo de tratamento; as
de estudo de estudo razbes de exclusdao de participantes devem
ser apresentadas.

Alguma informacdo, como o numero de individuos avaliados sobre a elegibilidade para o estudo (critérios
de inclusdo), pode ndo ser sempre conhecida e dependendo da natureza do estudo, algumas contagens
podem ser mais relevantes que outras. Em alguns casos serd util ou necessario adaptar a estrutura do
diagrama de fluxo a um estudo especifico. Em algumas situacGes sera util adicionar outras informacgdes. Por
exemplo, o diagrama de fluxo de um estudo de grupos paralelos de pequena cirurgia comparada com
tratamento médico do refluxo gastro — esofdgico crénico também incluia um grupo paralelo ndo —
randomizado preferencial.

A forma exata e o conteldo do diagrama de fluxo podem variar de acordo com as caracteristicas especificas
do estudo. Por exemplo, muitos estudos cirurgicos ou de vacinagdao ndo incluem a possibilidade de
paragem.

13.b) Percas e exclusGes
Para cada grupo, percas e exclusdes depois da randomizagao e suas causas

Alguns desvios do protocolo podem ser relatados no diagrama de fluxo — por exemplo, os pacientes que
ndao receberam a intervencdo prevista. Se os participantes foram excluidos depois da randomizacdo
(contrariamente ao principio de intencdo de tratamento) porque se achou que ndo tinham os critérios de
inclusdo, eles devem ser incluidos no diagrama de fluxo. A natureza do desvio ao protocolo e a razdo exata
para excluir participantes depois da Randomizacdo devem sempre constar no relatério do estudo.
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14. Recrutamento e paragem
14.a) Recrutamento
Datas definindo os periodos de recrutamento e acompanhamento (seguimento)

Saber quando teve lugar o estudo e em que periodo os participantes foram recrutados coloca o estudo no
seu contexto histérico. Terapéuticas médicas e cirurgicas, incluindo terapéuticas concorrentes, evoluem de
forma continua e podem afetar os cuidados de rotina prestados aos pacientes durante o estudo. Conhecer
a taxa de recrutamento dos participantes também pode ser til, especialmente para outros investigadores.

A duracdo do periodo de seguimento nem sempre é determinada depois da randomizacdo. Em muitos ERC
em que o resultado é o tempo para um acontecimento, o seguimento de todos os participantes termina em
uma data especifica. Esta data deve ser referida, sendo também dutil informar sobre a duragdo do
seguimento, minima, maxima e média.

14.b) Razbes para suspender um estudo
Porgue terminou ou foi suspenso o estudo

Os investigadores que arbitrariamente realizam analises intermédias ndo planeadas depois de poucos
eventos notados sem seguir as recomendacdes estatisticas correm um alto risco de “apanhar” os dados
num extremo aleatdrio, que provavelmente representa uma grande sobre estimativa do beneficio do
tratamento.

Os leitores vao provavelmente retirar inferéncias fracas de um estudo que foi amputado por causa de uma
data, em relacdo a outro que relata os achados depois de atingir o final independentemente dos resultados.
Assim os ECR devem informar porque o estudo foi terminado. O relatério deve também referir os fatores
extrinsecos que afetaram a decisdo de suspender o estudo e quem tomou esta decisdo, incluindo
informacao sobre o papel do financiador nas discussdes e na decisdo de suspender o estudo.

Paragem precoce

Os ERC podem terminar quando atingem a sua meta de tamanho de amostra, de nimero de eventos, de
duracdo do seguimento, ou quando atingem a data prevista de fim. Nestas situa¢cdes o estudo para
independentemente dos seus resultados, e a paragem provavelmente ndo introduz viés nos resultados.
Noutros casos, os ERC podem ser suspensos mais cedo do que o previsto devido a resultados de uma
analise intermédia que mostrou beneficios ou danos superiores aos esperados da intervencdo
experimental. Os ERC também podem parar mais cedo do que o planeado quando os investigadores
descobrem evidencia de que ndo existe diferenca importante entre as interven¢des de controlo e
experimental (quer dizer, suspender devido a futilidade). Alem disso os estudos podem parar
precocemente devido a inviabilidade: o financiamento é retirado, os investigadores ndao conseguem atingir
os participantes elegiveis ou as intervengdes do estudo, ou os resultados de outros estudos tornam a
pergunta de investigacao irrelevante.

A informacdo completa sobre as causas de paragem de um estudo é importante para tomar decisGes
baseadas na evidéncia.

Exige-se informacgdo sobre as datas das analises intermédias, o que as provocou, quantas foram realizadas,
se estavam planeadas ou foram decididas ad hoc, e se existiam previamente recomendacgdes estatisticas e
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regras de paragem. Alem disso ajuda saber se havia um Comité de Acompanhamento de Dados
Independente que participou na andlise (e quem o compunha, com atenc¢do particular ao papel do
financiador) e quem tomou a decisdo de paragem. Frequentemente o Comité de Acompanhamento de
Dados faz as recomendagdes e o financiador ou os investigadores tomam a decisdo de paragem.

Os estudos que param precocemente por razoes aparentemente independentes dos achados do estudo e
aqueles que atingem o seu fim planeado, sdo pouco provdveis de introduzir viés pela paragem. Nesses
casos os autores devem informar se tiveram lugar analises intermédias e se esses resultados foram
disponibilizados ao financiador.

Os estudos que pretendem mudar a intervencdao em resposta a resultados intermédios, permitindo assim
uma avaliacdo mais rapida de uma intervenc¢do promissora para evoluir rapidamente ou sobre condi¢des
fatais, requerem ainda uma informagdo mais cuidadosa sobre o processo e decisdo de parar o estudo
precocemente.

15. Linha de base
Uma tabela mostrando as caracteristicas demograficas e clinicas de cada grupo

Embora os critérios de inclusdo indiquem quem é elegivel para o estudo, também é importante conhecer as
caracteristicas dos participantes que foram de facto incluidos. Esta informacdo permite ao leitor,
especialmente aos clinicos, avaliar a relevancia dos resultados de um estudo para um paciente individual.

Os estudos randomizados pretendem comparar grupos de participantes que diferem unicamente no que
respeita a intervengdo (tratamento). Embora uma distribuicdo aleatéria adequada previna o viés de
selecdo, ela ndo garante que os grupos sejam equivalentes na linha de base. Quaisquer diferencas nas
caracteristicas da linha de base sdo, contudo, resultantes do acaso mais do que do viés. Os grupos de
estudo devem ser comparados na linha de base para caracteristicas demograficas e clinicas importantes de
forma que os leitores possam estimar as suas semelhancas. Os dados de linha de base sdo especialmente
importantes para os resultados que também podem ser medidos no inicio do estudo (como a tensdo
arterial).

A informacado sobre a linha de base serd apresentada na forma mais eficiente quando apresentada em uma
tabela. Para as varidveis continuas, como o peso ou a tensdo arterial, a variacdo dos dados deve ser referida
junto com os valores médios. As varidveis continuas podem ser resumidas para cada grupo pela moda e
desvio padrdao. Quando as varidveis continuas tém uma distribuicdo assimétrica, é preferivel uma
abordagem que informe sobre a média e o raio de percentil (como percentil 252 e 752). O erro padrdo e o
intervalo de confianca ndo sdao adequados para descrever a variabilidade — sdo estatisticas inferenciais
mais do que descritivas. As varidveis com um nuimero reduzido de categorias ordenadas (como estadio da
doenca | a IV) ndo devem ser tratadas como variaveis continuas; em vez disso devem ser informados os
numeros e as proporgdes para cada categoria.

16. Numeros analisados

Para cada grupo, numero de participantes (denominador) incluido em cada analise e se a analise
foi feita por grupos de distribuicdo inicial
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O numero de participantes em cada grupo representa um elemento essencial da analise. Embora o
diagrama de fluxo possa indicar o numero de participantes analisado, esses numeros variam
frequentemente para resultados diferentes. O nimero de participantes por grupo deve ser dado para todas
as analises. Para resultados binarios (como taxa de risco e diferenca de risco) os denominadores ou a taxa
de eventos também devem ser referidas. Expressar os resultados em fragcdes também ajuda o leitor a
avaliar se alguns dos participantes aleatoriamente distribuidos foram excluidos da analise. Assim os
resultados ndo devem ser apresentados unicamente com medidas sumarias, como o risco relativo.

As vezes os participantes podem n3o receber toda a intervencdo, ou alguns participantes n3o elegiveis
podem ter sido aleatoriamente distribuidos com erro. Recomenda-se abordar estas questdes analisando
todos os participantes de acordo com o seu grupo original de distribuicdo, independentemente do que
ocorreu depois. A estratégia de “intencdo de tratamento” nem sempre tem uma implementagao linear. E
frequente alguns pacientes ndo completarem o estudo — eles podem desistir ou ser retirados do
tratamento ativo — e assim ndo sdo avaliados no fim. Se o resultado for a mortalidade, esses pacientes
devem ser incluidos na andlise baseada na informacdo do registo, enquanto para outros dados de
resultados em falta seja necessdrio usar técnicas de imputacdo. O termo “andlise de intencdo de

tratamento” é utilizado muitas vezes de forma inapropriada — por exemplo, quando aqueles que ndo
receberam a primeira dose de um medicamento do estudo sdo excluidos da andlise.

A analise pode ser restringida s6 aos participantes que respeitaram o protocolo em temos de elegibilidade,
intervencdes e avaliacdo de resultados. Esta andlise é conhecida como analise “em tratamento” ou “per
protocolo”. Excluir participantes da analise pode levar a conclusdes erradas. Por exemplo, em um estudo
que comparava tratamento médico e cirlrgico para a estenose cardtida, uma andlise limitada aos pacientes
gue estavam disponiveis para o seguimento mostrou que a cirurgia reduziu o risco de ataque isquémico
transitério, choque e morte. Contudo, a andlise de intencdo de tratamento baseada em todos os
participantes como distribuidos inicialmente ndo mostrou um efeito superior da cirurgia.

A andlise de intencdo de tratamento é geralmente aconselhada porque evita o viés associado a perca de
pacientes ndo aleatdria. Independentemente dos autores usarem o termo “intencdo de tratamento”, eles
devem esclarecer quais e quantos participantes estdo incluidos em cada analise. A ndo aderéncia a
terapéutica distribuida pode significar que a andlise de inten¢do de tratamento sob estima o beneficio
potencial do tratamento, e analises adicionais, como a analise per protocolo, podem ser consideradas.
Devemos notar, no entanto, que essas analises sdo frequentemente consideravelmente imprecisas.

17. Resultados
17.a) Resultados e estimativas

Para cada resultado primdrio e secundario, resultados para cada grupo, e estimativa do tamanho
do efeito e precisdo (como 95% de intervalo de confianca)

Para cada resultado, as resultantes do estudo devem ser referidas como sumario de resultantes em cada
grupo (por exemplo, o numero de participantes com ou sem o acontecimento e os denominadores, ou a
media e o desvio padrdo das medidas), ao mesmo tempo que o contraste entre os grupos, designado
dimensdo do efeito. Para resultados binarios, a dimensao do efeito pode ser a taxa de risco (risco relativo),
“odds ratio”, ou diferenca de risco; para dados de tempo de sobre vida, pode ser a taxa de acaso ou a
diferenca do tempo médio de sobre vida; para dados continuos, usa-se habitualmente a diferenca entre as
médias. Os intervalos de confianga devem ser apresentados para mostrar o contraste entre os grupos. Um
erro comum é a apresentacdo de intervalos de confianca separados para cada resultado em cada grupo em
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vez de para o efeito do tratamento. Os resultados do estudo sdao mais frequentemente claramente
apresentados numa tabela, melhor do que em texto.

Para todos os resultados, os autores devem fornecer o intervalo de confianca para indicar a precisdo
(incerteza) da estimativa. Um intervalo de confianca de 95 % é o convencional, mas ocasionalmente outros
niveis podem ser usados. Muitas revistas requerem ou encorajam fortemente o uso de intervalos de
confianga. Eles sdo especialmente valiosos em relacdo a diferengas que ndo atingem a significancia
estatistica convencional, para as quais eles indicam frequentemente que o resultado ndo exclui uma
diferenca clinica importante. O uso de intervalos de confianga aumentou muito nos ultimos anos, embora
nao em todas as especialidades médicas. Embora os valores P possam ser fornecidos alem dos intervalos de
confianga, os resultados ndao devem ser relatados s6 com valores P. Os resultados devem ser relatados para
todos os fins primarios e secunddrios inicialmente previstos e ndo unicamente para as analises que foram
estatisticamente significativas ou “interessantes.” Relatérios seletivos de estudos constituem um problema
serio e muito prevalente. Em estudos em que analises intermédias foram realizadas, a interpretacdo deve
focar-se nos resultados finais no encerramento do estudo e ndo nos resultados intermédios.

Para ambos os dados binarios e de tempo de sobre vida, pode ser util informar sobre os resultados como o
numero necessario para tratar para o beneficio ou dano.

17.b) Resultados binarios

Para resultados binarios, estd recomendada a apresentacdo de ambas as dimensdes de efeitos
absolutos e relativos

Quando o resultado primario é bindrio, ambos os efeitos relativo (taxa de risco, risco relativo, ou “odds
ratio”) e absoluto (diferenca de risco) devem ser relatados (com intervalos de confianca), porque nem a
medida relativo nem a absoluta nos ddo a fotografia completa do efeito e suas implica¢des. As diferentes
audiéncias podem preferir o risco relativo ou o risco absoluto, mas médicos tal como leigos tendem a sobe
estimar o efeito quando este é apresentado em termos de risco relativo. A dimensao da diferenga de risco
é menos generalizdvel para outras populagdes do que o risco relativo na medida em que depende do risco
da linha de base no grupo ndo exposto, que tende a variar entre as populaces. Para doengas em que o
resultado ndo é comum, uma unidade préoxima de risco relativo pode indicar diferengas clinicas
importantes em termos de saude publica. Pelo contrdrio, um risco relativo elevado quando o resultado é
raro pode ndo ser tdo importante para a saude publica (embora possa ser importante para um individuo
em categoria de risco).

18. Analises secundarias

Resultados de quaisquer outras analises realizadas, incluindo andlises de sob grupos e andlises
ajustadas, distinguindo pré — especificadas e exploratodrias

Analises multiplas dos mesmos dados criam um risco de achados falsos positivos. Os autores devem resistir
a tentacdo de realizar muitas analises de sob grupos. Analises que foram pré especificadas no protocolo do
estudo sdao muito mais fidveis que aquelas sugeridas pelos dados, e assim os autores devem referir que
analises foram pré especificadas. Se andlises de sob grupo foram realizadas, os autores devem informar que
sob grupos foram examinados, porque, se foram pré especificadas, e quantas foram pré especificadas.
Informar seletivamente sobre andlises de sob grupos pode conduzir ao viés. Quando se avalia um sob grupo
a questdo ndo é se o sob grupo apresenta um resultado estatisticamente significativo, mas se os efeitos do
tratamento do sob grupo sdo significativamente diferentes um do outro. Para determinar isto é util usar um
teste de interacdo, embora o poder destes testes seja tipicamente baixo. Se forem feitas avaliacdes formais
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de interacdo, elas devem ser relatadas como a diferenca estimada do efeito da intervencdao em cada sob
grupo (com um intervalo de confianc¢a), ndo unicamente com valores de p.

Aplicam-se recomendacdes semelhantes as andlises em que foram feitos ajustes nas variaveis de linha de
base. Se forem feitas, ambas as analises ndo ajustadas e ajustadas devem ser relatadas. Os autores devem
indicar se as analises ajustadas, incluindo a escolha das varidveis a ajustar, foram planeadas. Idealmente, o
protocolo do estudo deve referir se o ajuste é feito para varidveis nominais da linha de base utilizando
analise de covariancia. Ajustar varidveis porque elas sdao muito diferentes na linha de base pode enviesar o
efeito de tratamento estimado.

19. Danos
Todos os danos importantes ou ndo esperados em cada grupo

Os leitores precisam de ter informacao sobre os danos assim como sobre os beneficios das intervencdes
para tomarem decisdes racionais e equilibradas. A existéncia e natureza dos efeitos adversos podem ter um
impacto importante sobre se uma determinada intervencdo serd estimada aceitavel e util. Nem todos os
efeitos adversos observados durante o estudo e relatados sdo necessariamente uma consequéncia da
intervencdo; alguns podem ser uma consequéncia da condicdo que esta a ser tratada. Estudos
randomizados oferecem a melhor abordagem para fornecer dados de seguranca e de eficacia, embora ndo
consigam detetar danos raros.

Em resumo, se foram colhidos dados sobre efeitos adversos, os efeitos devem ser listados e definidos, com
referencia a critérios estandardizados se apropriado. Os métodos utilizados para colheita de dados e a
atribuicdo dos eventos devem ser descritos. Para cada braco do estudo, o risco absoluto de cada
acontecimento de efeito adverso, utilizando uma medida apropriada para eventos recorrentes, e o nimero
de participantes retirados devido a danos devem ser apresentados. Finalmente os autores devem fornecer
uma discussdo equilibrada sobre os beneficios e os danos.

20. Limitagdes

Limitagdes do estudo, abordagem das fontes potenciais de viés, imprecisdo, e se relevante,
multiplicidade das analises

As seccOes de discussdo de relatdrios cientificos estdo muitas vezes cheias de retérica suportando as
descobertas dos autores e fornecem poucos argumentos mediveis sobre os prés e contras do estudo e dos
seus resultados. Algumas revistas tentaram remediar este problema encorajando os autores a estruturar a
discussdo dos seus resultados. Por exemplo, o “Annals of Internal Medicine” recomenda que os autores
estruturem a secgdo de discussdo apresentando (1) um breve resumo dos achados principais, (2)
consideracdo dos mecanismos possiveis e explicacdes, (3) comparacdo com achados relevantes de outros
estudos publicados (sempre que possivel incluindo uma revisdo sistematica combinando os resultados do
estudo com os resultados de todos os estudos prévios relevantes), (4) limitacdes do presente estudo (e
metidos utilizados para minimizar e compensar essas limita coes), e (5) uma seccdo breve que resume as
implicacdes clinicas e de investigacdo do trabalho, conforme apropriado. Recomenda-se que os autores
sigma estas sugestdes, talvez utilizando também sob titulos apropriados na sec¢do de discussao.

Embora a discussdo das limitagdes seja frequentemente omissa nos relatdrios de investigacdo, a
identificacdo e discussdo das fraquezas do estudo tem importancia particular.

Os autores devem também discutir qualquer imprecisdo dos resultados. A imprecisdo pode resultar
relativamente a varios aspetos do estudo, incluindo na medida do resultado primario ou do diagndstico.
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Talvez a escala usada tenha sido validada numa populagdo adulta, mas utilizada numa populacao
pediatrica, ou o avaliador nao foi treinado para administrar o instrumento.

A diferenca entre significancia estatistica e importancia clinica deve estar sempre em mente. Os autores
devem sobretudo evitar o erro comum de interpretar um resultado nao significativo como indicador de
semelhanca entre as intervengdes. O intervalo de confianga da-nos uma boa visao sobre se o resultado do
estudo é compativel com um efeito clinico importante, independentemente do valor de p.

Os autores devem ter um cuidado especial quando avaliam os resultados de estudos com comparacgdes
multiplas. Esta multiplicidade resulta de varias intervengGes, medidas de resultados, pontos de tempo,
analises de sob grupos, e outros fatores. Nestas circunstancias, alguns achados estatisticamente
significativos resultam mais provavelmente do acaso.

21. Generalizacdo
Generalizagao (validade externa, aplicabilidade) dos achados do estudo

A validade externa, também chamada generalizacdo potencial ou aplicabilidade, é a medida em que os
resultados de um estudo podem ser generalizados para outras circunstancias. A validade interna, a medida
em que o protocolo e a realizacdo do estudo eliminam a possibilidade de viés, € um pré-requisito para a
validade externa: os resultados de um estudo malconduzido ndo sdo validos e a sua validade externa deixa
de ser relevante. Ndo existe uma validade externa absoluta; o termo sé tem significado em relacdo a
condi¢des claramente especificadas que ndo foram diretamente examinadas no estudo. Poderdo os
resultados ser generalizados para um participante individual ou grupos que diferem dos recrutados para o
estudo no que respeita idade, género, severidade da doenca e condi¢cGes de co morbilidade? Serdo os
resultados aplicaveis a outros medicamentos de uma classe semelhante de medicamentos, a outras doses,
hora de toma e via de administracdo, e a outras terapéuticas concomitantes? Podemos esperar resultados
semelhantes no nivel de cuidados primarios, secundarios e tercidrios? E em relacdo aos efeitos de
resultados associados que ndo foram avaliados no estudo, e a importancia e duragdao do seguimento e da
duracdo do tratamento, especialmente no que diz respeito a danos?

A validade externa é uma questdo de avaliacdo e depende das caracteristicas dos participantes incluidos no
estudo, do desenho do estudo, dos regimes de tratamento testados e dos resultados avaliados. Assim é
crucial que a informac¢do adequada seja dada sobre os critérios de inclusdo, as instalagdes e o local, as
intervengdes e como foram administradas, a definicdo dos resultados, os periodos de recrutamento e
seguimento. A proporc¢do dos participantes no grupo de controlo em que o resultado apareceu (risco do
grupo controlo) também é importante. A proporg¢do de participantes elegiveis que recusaram entrar no
estudo é relevante para a generalizacdo do estudo, porque pode indicar as preferéncias ou a aceitabilidade

de uma intervencdo. Considera¢des semelhantes podem ser aplicadas as preferéncias dos clinicos.

Varias questdes sdo importantes quando os resultados de um estudo sdo aplicados a um paciente
individual. Embora algumas varia¢des entre o paciente individual e os pacientes do grupo estudado ou de
uma revisao sistematica possam ser esperadas nas respostas ao tratamento, as diferengas tendem a ser
mais em tamanho do que em direcgao.

Embora existam exce¢des importantes, as terapéuticas (especialmente medicamentos) que foram
determinadas como benéficas para um pequeno grupo de pacientes, geralmente terdo uma aplicagdo mais
vasta na pratica real. Foram propostos varios processos para avaliar a validade externa, incluindo estudos
qualitativos, como "avalia¢do de processo” integral e listas de verificagdo. As medidas incorporam o risco
de linha de base quando se calcula o efeito terapéutico, como o nimero necessario de pacientes a tratar
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para obter um resultado favoravel adicional e o nimero necessario de pacientes a tratar para produzir um
efeito adverso, Uteis para avaliar o equilibrio beneficio — risco em um paciente individual ou em um grupo
com caracteristicas diferentes do grupo tipico de pacientes do estudo. Finalmente, depois de derivar as
estimativas centradas no paciente sobre os beneficios potenciais ou danos da intervencao, o clinico deve
integra-las nos valores e preferéncias do paciente sobre a terapéutica. Consideracdes semelhantes aplicam-
se quando se avalia a generalizagdo dos resultados a circunstancias ou intervengGes diferentes.

22. Interpretagao

Interpretacdao consistente com os resultados, balanceando beneficios e danos, e considerando
outras evidencias relevantes

Os leitores querem saber como os resultados do presente estudo se relacionam com os de outros ECRs. Isto
poderd ser melhor conseguido incluindo uma revisao sistematica formal na seccao de resultados ou de
discussdo do relatdrio. Essa sintese pode ndo ser muito pratica para os autores, mas muitas vezes é possivel
citar uma revisdo sistematica de estudos semelhantes. Uma revisdo sistematica pode ajudar os leitores a
avaliar se os resultados do ECR sdo semelhantes aos dos outros estudos sobre o mesmo tema e se os
participantes sdo comparaveis entre os estudos. Os relatérios dos ECRs frequentemente ndo tratam estes
pontos adequadamente. Os métodos “Bayesian” podem ser utilizados estatisticamente para combinar os
dados do estudo com evidéncias prévias.

Recomenda-se no minimo que a discussdo seja a mais sistematica possivel e baseada numa pesquisa
compreensiva, mais do que limitada a estudos que suportam os resultados do estudo atual.

23. Registo
Numero de registo e nome da entidade registadora do estudo

As consequéncias de ndo publicar inteiramente os estudos, de relatérios seletivos de resultados de estudos,
e de anadlises de “per protocolos” no lugar de “intencdo de tratamento” estdo bem documentadas.
Publicagdes redundantes sobrepostas de estudos clinicos também causam problemas, particularmente
para os autores de revisGes sistemdticas quando os resultados do mesmo estudo sdo inadvertidamente
incluidos mais do que uma vez.

Para minimizar e evitar esses problemas tem havido nos ultimos 25 anos multiplos apelos para registar os
estudos clinicos desde a sua concegdo, para atribuir nUmeros Unicos de identificagdo de estudo, e registar
outras informacGes bdsicas sobre o estudo de forma que os detalhes essenciais estejam publicamente
acessiveis. Provocado por um problema serio recente de retencdo de dados, surgiu um novo esforco para
registar os estudos randomizados. A Organizagdo Mundial de Saude declara que “o registo de todos os
estudos de intervencdo é uma responsabilidade cientifica, ética e moral”. Registando um estudo
randomizado, os autores relatam tipicamente um conjunto minimo de informacdes e obtém um ndmero de
registo de estudo Unico.

Os autores devem fornecer o nome da entidade de registo e o niUmero Unico de registo do estudo. Se os
autores ndo registaram o estudo eles devem informar isto explicitamente e explicar a razao.

24. Protocolo

Onde se pode aceder ao protocolo do estudo, se disponivel.
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O protocolo completo do estudo (e ndo o protocolo de um procedimento especifico dentro do estudo) é
importante porque pré — especifica os métodos do estudo randomizado, como o resultado primario. Dispor
do protocolo pode ajudar a restringir a possibilidade de alteragGes posteriores nos métodos de estudo ndo
declaradas ou de relatérios de resultados seletivos.

Existem vdrias opcOes que os autores devem considerar para garantir que o seu protocolo esteja acessivel
aos leitores interessados. As revistas que apresentam os resultados primdrios de um estudo podem
disponibilizar o protocolo do estudo no seu Website. A acessibilidade aos resultados do estudo e ao
protocolo pode ser facilitada quando a revista é de acesso livre. Algumas revistas publicam os protocolos
dos estudos e essa publicacdo pode ser referida quando se relatam os resultados principais do estudo. O
registo do estudo também garante que muitos dos detalhes do protocolo do estudo estdo disponiveis na
medida em que as caracteristicas minimas do estudo incluidas na base de dados do registo de estudos
aprovados incluem varias rubricas do protocolo e resultados. Os investigadores também podem colocar o
protocolo numa pagina da Web da sua instituicdo. Qualquer que seja o mecanismo utilizado, encorajam-se
todos os investigadores a tornar o seu protocolo facilmente acessivel para os leitores interessados.

25. Financiamento

Fontes de financiamento e outros apoios (como o fornecimento de medicamentos), papel dos
financiadores

Os autores devem informar sobre as fontes de financiamento do estudo porque isto é importante para os
leitores avaliarem um estudo. Varios estudos mostraram que a investigacdo patrocinada pela industria
farmacéutica produz com maior probabilidade resultados favorecendo o produto fabricado pela companhia
que financia a investigacao do que os estudos financiados por outras fontes.

O nivel de envolvimento do financiador e a sua influencia no protocolo, realizacdo, analise e relatério de
um estudo varia. Assim é importante que os autores descrevam em detalhe o papel dos financiadores. Se o
financiador ndo se envolveu, os autores devem relatar isto. De igual modo, os autores devem informar
sobre outras fontes de apoio, tal como o fornecimento e preparagdo de medicamentos ou equipamentos,
ou na analise de dados e redac¢do do relatdrio.
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Estudos de avaliacdo de testes diagndsticos>!

1. TITULO: Identificagdo como estudo de precisao diagndstica usando pelo menos uma medida de
precisdo (Tais como sensibilidade, especificidade ou valores preditivos).
2. RESUMO e ABSTRACT: Resumo estruturado de desenho do estudo, métodos, resultados e

conclusoes.

3. INTRODUCAO: Marco e contexto clinico e cientifico, nomeadamente o destino de uso do teste

e o papel clinico. (Se o teste a avaliar é usado para o diagndstico, o rastreio, estadiamento,

acompanhamento, vigilancia, previsao, progndstico, ou por outros motivos).
OBJETIVOS: objetivos do estudo e hipdteses.

5. METODOS:

a. Desenho do estudo: se a colheita de dados foi planeada antes da aplicagao do teste

(estudo prospetivo) ou depois (estudo retrospetivo).

b. Participantes: Critérios de elei¢do.

Com que base foram identificados os potenciais participantes elegiveis (por
exemplo, sintomas, resultados de testes anteriores, a inclusdo no registo).
Onde e quando foram identificados os participantes potencialmente elegiveis
(configuracao, o local e as datas).

Se os participantes formaram uma serie aleatéria ou uma série de conveniéncia
consecutiva.

iv. Prova de indice (Index test) com detalhes suficientes para permitir a replicacdo.
v. Justificativa para a escolha do padrdo de referéncia (entre as alternativas que
existem).
vi. Definicdo e justificativa para os resultados positivos do teste ou categorias dos
resultados do teste, distinguindo pré-especificados de exploratérios.
vii. Se as informacdes clinicas e resultados do teste estavam disponiveis para os
avaliadores das normas de referencia.
c. Anadlise:
i. Métodos para estimar e comparar as medidas de precisao diagndstica.
ii. Como os resultados indeterminados e em falta do teste ou padrdo de referéncia
foram tratados.
iii. Analise da variabilidade na precisdao diagndstica, distinguindo pré-especificada
de exploratéria.
iv. Tamanho da amostra alvo e como foi determinada.

6. RESULTADOS

a. Participantes:

i
ii.
iii.
iv.
V.

Fluxo de participantes, utilizando um diagrama.

Caracteristicas demograficas e clinicas dos participantes.

Distribuicdo de gravidade da doenca em pessoas com a condic¢do alvo.
Distribuicdo de diagndsticos alternativos naqueles sem a condicao alvo.
Intervalo de tempo e quaisquer intervencgdes clinicas entre o teste e o padrao
de referéncia.
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b. Resultados do Teste:
i. Tabulagdo cruzada dos resultados dos testes do indice (ou a sua distribuicdo)
com os resultados do padrdo de referéncia.
ii. Estimativas de sensibilidade diagndstica e sua precisdao (como 95% intervalo de
confianga)
iii. Todos os eventos adversos desde a realizacdo do teste de indice ou o padrao de
referéncia.
7. DISCUSSAO:
a. As limitagdes do estudo, incluindo fontes de vicios ou viés potenciais, incerteza
estatistica e generalizagao.
b. Implicagdes para a pratica, incluindo a utilizagao prevista e o papel clinico do teste de
indice.
8. OUTRAS INFORMACOES:
a. Numero de inscricdo e nome do registo: os estudos prospetivos de precisdo diagndstica
sdo ensaios e, como tal, eles devem ser registados nos registos de ensaios clinicos.
b. Onde o protocolo do estudo completo pode ser acedido.
c. Fontes de financiamento e outras formas de apoio; papel dos financiadores; conflitos
de interesse.
d. Diagrama de Fluxo. Protdtipo para relatério dos resultados do estudo de precisdo
diagndstica (Figura 1).
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Figura 1 — Diagrama de fluxo para avaliagdo de testes diagndsticos.
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Revisdo bibliografica sistematica

As normas orientadoras de revisdo bibliografica sistematica, destinam-se a garantir investigacao
cientifica que permita a pratica de medicina baseada em evidéncia.??

Introducao

A Medicina Baseada em Evidéncia é uma abordagem util para a melhoria dos resultados da pratica
de ciéncias de saude, sendo relevante para muitos profissionais, incluindo investigadores,
decisores politicos e aqueles que elaboram a politica de saude publica, clinicos, gestores de
sistemas de saude, entre outros.

Podemos defini-la como um conjunto de recomendagdes estruturadas, submetidas & atualizagao
periddica a luz das evidéncias cientificas disponiveis, a fim de produzir acdes de melhor qualidade.

O principio da Medicina Baseada em Evidéncia é usar as mais disponiveis e atuais evidéncias de
investigacao, em combinagao com experiéncias clinicas e necessidades locais dos pacientes e do
sistema de salde, para a melhor tomada de decisdes na pratica médica e atendendo ao conceito
de equidade sustentdvel.

As politicas e praticas de salde baseadas em evidéncias oferecem melhores e mais significativos
resultados, ndo s6 para a situacdo clinica dos pacientes como também em termos de eficiéncia. Os
objetivos motivadores da elaboracdo de diretrizes, os quais podem ndo ter como centro o
paciente incluem: (i) Permitir que os resultados da investigacdo clinica sejam mais rapidamente
utilizados e traduzidos para a pratica didria; (ii) Reduzir a variabilidade da pratica clinica na gestao
de situacgOes clinicas semelhantes; (iii) Controlar os custos do sistema de saude; (iv) Auditar a
pratica clinica.

Os cinco passos para a pratica da Medicina Baseada em Evidéncia:

Primeiro passo - formular uma pergunta clinica suficientemente clara (uma boa pergunta clinica
deve ser clara e focada, possivel de ser respondida, relevante, contribuir para um conhecimento ja
existente, realista, e incluir os seguintes elementos “PICO”: P — Paciente / Populagdo muito bem
definidos e descritos; | - intervencao (teste) de interesse identificada; C — comparacao explicita de
resultados clinicos locais e / ou de outros estudos; O — Outcomes (resultados) relevantes que
importam para os pacientes e suas familias, clinicos, decisores de politicas de saude, entre outros).

Segundo passo — pesquisar na literatura a identificagdo mais relevante de evidéncia (nesta
etapa, o investigador deve preparar as estratégias de pesquisa, incluindo os “termos” certos para a
pesquisa, decidir que bases de dados consultar, decidir qual o nivel de evidéncia que procura).

Existe uma hierarquia referente ao “peso” de evidéncia para responder a questdes de Medicina
Baseada em Evidéncia. O esquema abaixo ilustra o valor sequencial de avaliacdo de intervencdes,
indicando os estudos com maior “peso” para uma avaliacdo, onde as mesmas perguntas sdo
examinadas usando diferentes tipos de estudo.33

Como conclusdo podemos afirmar que nem todos os resultados de estudos tém a mesma
evidéncia, uma vez que diferentes desenhos de estudos geram diferentes niveis de evidéncia.
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Na figura seguinte, a medida que se segue a seta de cima para baixo, ha um aumento de risco de
viés intrinseco em cada desenho do estudo; a medida que seguimos a seta de baixo para cima, os
desenhos de estudos exigem metodologias mais rigorosas.

Figura 2 — contribui¢cdo dos modelos de estudos para forga de evidéncia.

Revisao Sistematica de
Ensaios Controlados
Randomizados

Ensaios Controlados Randomizados

Estudos de Coorte Estudos de Caso-

Estudos Cross Sectiona

Opiniao de Expert

Determinados tipos de estudos sdo a melhor opcdo para cada propédsito da questdao da pesquisa.
Por exemplo, para obter evidéncias sobre:

e Tratamentos e Prevengodes: ensaios Clinicos.
e Diagnosticos: estudos transversais (Cross sectional).
e Progndsticos: estudos de coorte.

e Etiologia, toxicidade ou viruléncia: estudos de coorte ou Caso — Controlo.
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Quadro 5: recomendacgao e evidéncia da revisao sistematica.

GRAUS DE RECOMENDACAO E FORCA DE EVIDENCIA

A Estudos experimentais ou observacionais de melhor consisténcia

B Estudos experimentais ou observacionais de menor consisténcia

c Relatos de casos (estudos nao-controlados)

D Opiniao desprovida de avaliacao critica, baseada em consensos,
estudos fisioldgicos ou modelos animais

A revisdo bibliografica sistematica (RBS) constitui uma ferramenta valiosa. Trata-se de uma
revisdo, na qual os viés sao reduzidos pela identificacdo, avaliacao, sintese e quando necessdrio,
agregacOes estatisticas sistematicas de todos os estudos relevantes sobre um assunto especifico,
de acordo com um método pré-determinado ou explicito.

Podemos citar algumas das bibliotecas digitais de referéncia para a realizacdo da RBS:
e THE COCHRANE LIBRARY.
e HINARI Access to Research in Health Program (biblioteca digital da Organizacdo Mundial da
Saude).
e PubMedClinicalQueries

Terceiro Passo - avaliar as evidéncias (os artigos ou outras fontes literarias devem ser avaliadas
sobre a sua validagdo cientifica, medir a qualidade, importancia, relevancia e aplicabilidade dos
resultados do estudo, para a pratica clinica).

Quarto Passo - aplicar os resultados na pratica clinica (nesta fase deve fazer-se a integracdo e
triangulacdo da informacdo; faz-se a combinacdo das evidéncias epidemioldgicas, envolvendo
clinicos experientes; deve-se levar em consideracdo o contexto local, os valores e preferéncias dos
pacientes; em seguida, desenvolvem-se estratégias para a implementacdo da evidéncia na
pratica).
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Selecéo Identificacdo

Elegibilidade

Inclusao

Método

A RBS deve ser feita tendo em atengdao uma lista de requisitos, resumidos nas diretrizes, PRISMA
(Principais Itens para Relatar Revisdes sistemdticas e Meta - andlises).>* O objetivo do PRISMA ¢é
ajudar os autores a melhorarem o relato de revisGes sistematicas e meta - analises. Focado em
ensaios clinicos randomizados, o PRISMA também pode ser usado como uma base para relatos de
revisdes sistematicas de outros tipos de investigacdo, particularmente avalia¢gdes de intervencdes
e para a avaliagdo critica de revisGes sistematicas publicadas.

A recomendacdo PRISMA consiste em uma lista com 27 itens e um fluxograma de quatro etapas,
que passamos a apresentar.

Figura 3: fluxograma de revisao sistematica.

N. de relatos identificados no N. de relatos identificados em
banco de dados de buscas outras fontes

N. de relatos ap6s eliminar os duplicados

N. de relatos excluidos

A

N. de relatos rastreados

A 4

N. de artigos em texto
completo excluidos,
com justificativa

N. de artigos em texto completo
avaliados para elegibilidade

\ 4

\ 4

N. de estudos incluidos em
sintese qualitativa

\ 4

N. de estudos incluidos em
sintese quantitativa (meta-
analise)
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Quadro 6: Itens da lista a serem incluidos no relato de revisdo sistematica ou meta-analise.

= - . Relatado na
Secgdo / topico N. Item da lista . . °
pagina n?

TITULO

Titulo 1 ‘ Identifique o artigo como uma revisdo sistematica, meta - anélise, ou ambos.

RESUMO

Resumo estruturado 2 | Apresente um resumo estruturado incluindo, se aplicavel: referencial tedrico; objetivos; fonte de dados; critérios de elegibilidade;
participantes e intervengdes; avaliagdo do estudo e sintese dos métodos; resultados; limitagdes; conclusdes e implicagdes dos achados
principais; nimero de registo da revisdo sistematica.

INTRODUCAO

Racional 3 | Descreva a justificativa da revisdo no contexto do que ja é conhecido.

Objetivos 4 | Apresente uma afirmacdo explicita sobre as questdes abordadas com referéncia a participantes, intervengdes, comparagdes, resultados
e desenho de estudo (PICOS).

METODOS

Protocolo e registo 5 | Indique se existe um protocolo de revisdo, se e onde pode ser acedido (ex. endereco eletrdnico), e, se disponivel, forneca informagoes
sobre o registo da revisdo, incluindo o nimero de registo.

Critérios de elegibilidade 6 | Especifique caracteristicas do estudo (ex. PICOS, extensdo do seguimento) e caracteristicas dos relatos (ex. anos considerados, idioma, se
é publicado) usadas como critérios de elegibilidade, apresentando justificativa.

Fontes de informagao 7 | Descreva todas as fontes de informagdo na busca (ex. base de dados com datas de cobertura, contacto com autores para identificacdo de
estudos adicionais) e data da ultima busca.

Busca 8 | Apresente a estratégia completa de busca eletrénica para pelo menos uma base de dados, incluindo os limites utilizados, de forma que
possa ser repetida.

Selegdo dos estudos 9 | Apresente o processo de selegdo dos estudos (isto €, busca, elegibilidade, os incluidos na revisdo sistematica, e, se aplicavel, os incluidos
na meta - analise).

Processo de colheita de 10 | Descreva o método de extragdo de dados dos artigos (ex. formas para piloto, independente, em duplicata) e todos os processos para

dados obtencgdo e confirmacgdo de dados dos pesquisadores.

Lista dos dados 11 | Liste e defina todas as varidveis obtidas dos dados (ex. PICOS, fontes de financiamento) e quaisquer referéncias ou simplificacbes
realizadas.

Risco de viés em cada 12 | Descreva os métodos usados para avaliar o risco de viés em cada estudo (incluindo a especificagdo se foi feito durante o estudo ou no

estudo nivel de resultados), e como esta informagdo foi usada na analise de dados.

Medidas de sumarizacdo 13 | Defina as principais medidas de sumarizagdo dos resultados (ex. risco relativo, diferenga média).

Sintese dos resultados 14 | Descreva os métodos de andlise dos dados e combinagdo de resultados dos estudos, se realizados, incluindo medidas de consisténcia
(por exemplo, I12) para cada meta - analise.

Risco de viés entre estudos 15 | Especifique qualquer avaliagdo do risco de viés que possa influenciar a evidéncia cumulativa (ex. viés de publicagdo, relato seletivo nos
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Relatado na

Secgdo / topico N. Item da lista .

¢do / tép pagina n2
estudos).

Andlises adicionais 16 | Descreva métodos de anadlise adicional (ex. andlise de sensibilidade ou analise de subgrupos, meta regressao), se realizados, indicando
quais foram pré-especificados.

RESULTADOS

Selegdo de estudos 17 | Apresente numeros dos estudos rastreados, avaliados para elegibilidade e incluidos na revisdo, razoes para exclusdao em cada estagio,
preferencialmente por meio de grafico de fluxo.

Caracteristicas dos estudos 18 | Para cada estudo, apresente caracteristicas para extragdo dos dados (ex. tamanho do estudo, PICOS, periodo de acompanhamento) e
apresente as citagdes.

Risco de viés em cada 19 | Apresente dados sobre o risco de viés em cada estudo e, se disponivel, alguma avaliagdo em resultados (ver item 12).

estudo

Resultados de estudos 20 | Para todos os resultados considerados (beneficios ou riscos), apresente para cada estudo: (a) sumario simples de dados para cada grupo

individuais de intervengdo e (b) efeitos estimados e intervalos de confianga, preferencialmente por meio de graficos de floresta.

Sintese dos resultados 21 | Apresente resultados para cada meta - analise feita, incluindo intervalos de confianga e medidas de consisténcia.

Risco de viés entre estudos 22 | Apresente resultados da avaliagdo de risco de viés entre os estudos (ver item 15).

Andlises adicionais 23 | Apresente resultados de andlises adicionais, se realizadas (ex. analise de sensibilidade ou subgrupos, meta regressdo [ver item 16]).

DISCUSSAO

Sumario da evidéncia 24 | Sumarize os resultados principais, incluindo a forca de evidéncia para cada resultado; considere sua relevancia para grupos - chave (ex.
profissionais da saude, usudrios e formuladores de politicas).

Limitagdes 25 | Discuta limitages no nivel dos estudos e dos desfechos (ex. risco de viés) e no nivel da revisdo (ex. obtengdo incompleta de pesquisas
identificadas, viés de relato).

Conclusdes 26 | Apresente a interpretagao geral dos resultados no contexto de outras evidéncias e implicagdes para futuras pesquisas.

FINANCIAMENTO

Financiamento 27 | Descreva fontes de financiamento para a revisdo sistematica e outros suportes (ex.: suprimento de dados), papel dos financiadores na

revisdo sistematica.
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Quadro 7: nivel de evidéncia cientifica por tipo de estudo.

Nivel de Evidéncia Cientifica por Tipo de Estudo - “Oxford Centre for
Evidence-based Medicine”
Grau de ; N!vgl dn_e Tratia me ntr._: - Prognéstico Diagnéstico Diag n?StI_CD lee_re ncial/
recomendagdo  evidéncia Prevengao — Etiologia Prevaléncia de Sintomas
Revis&o Sistematica de e o o
Reviséo sistematicade  Coortes desde o inicio egﬁ;f:gi?sr:eag?xn?fe| Revisdo sistematica de
1A ensaios clinicos da doenca. Critério 1 Critério [?ia nostico de estudos de coorte
controlados Prognostico validado -est e ni\.rgl 1B. em (contemporanea ou
randomizados em diversas diferentes centros c,linicos praspectiva)
populacdes. .
A e Lmislmes ol Coorte validada, com bom
Ensaio clinico da doenca, com perda adrio de referéncia
1B controlado randomizado < 20%. Critério pC fitério Dia néstico- Estudo de coorte com
com intervalo de progndstico validado testado em Sm o poucas perdas
confianca estreito em uma Unica centro dlinico
populac&o. :
S == - Sensibilidade e . :
Resultados terapéuticos  Série de casos do tipo = L Série de casos do tipo
1C . . ; . especificidade proximas u ,,
do tipo “tudo ou nada ‘tudo ou nada - tudo ou nada
de 100%
Revis&o Sistematica de
coortes historicas
Revisio Sistematica de (retrospectivas) ou de Reviséo Sistematica de Revisdo Sistematica de
2A Estudos de Coorte seguimento de casos estudos diagnosticos de  estudos sobre diagnostico
ndo tratados de grupo nivel =2 diferencial de nivel =2
controle de ensaio
clinico randomizado
Estudo de coorte
histdrica, seguimento
de pacientes ndo- Coorte exploratona com e
Estudo de Coaorte tratados de grupo de  bom padréo de referéncia. e coc:l_'te e
= . ) PP ou com seguimento de
28 (incluindo Ensaio controle de ensaio Cntério Diagnostico T G T
Clinico Randomizado clinico randomizado. derivado ou validado em Z p
. o P (ndmero grande de
de menor gqualidade) Critério Progndstico amostras fragmentadas ou rdas)
B derivado ou validado banco de dados pe
somente de amostras
fragmentadas.
resuft)zt:dsggIr t?a%ggédtiicos LTEIT e
2C (out: P A) Evolugdes Clinicas ———eeee Estudo Ecologico
e (outcomes research)
Estudo Ecolagico.
o . Revisdo Sistematica de S .
Reviséo Sistematica de - . o Revisdo Sistematica de
3A e estudos diagndsticos de p
Estudos Caso-Controle - estudos de nivel =3B
nivel =3B
Selecdo ndo consecutiva  Coorte com selecdo ndo
de casos, ou padréo de consecutiva de casos, ou
L sl imsielililes - referéncia aplicado de populagdo de estudo
forma pouco consistente muito limitada
_Relqto de Casos Série de casos (e Estudo :Elle caso—cor_ltro_le » )
(incluindo coorte ou : ou padrdo de referéncia  Série de casos, ou padréo
Cc 4 coorte prognostica de - P
caso-controle de menor - pobre ou ndo de referéncia superado
- menor qualidade) !
qualidade) independente
D 5 Opinido de especialistas desprovida de avaliacdo critica ou baseada em matérias basicas (estudo
fisiologico ou estudo com animais)

Marrere, Nampula, 4 de abril de 2017

Documento redigido, traduzido e adaptado da bibliografia referenciada por
C. Ganhdo, L. Botas, P. Pires, S. Latorre.
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