Aula 25 - Coleta de Dados: Instrumentos e
Qualidade - A Base Solida da Pesquisa
Clinica

Bem-vindo(a) a Aula 25 do nosso Curso de Pesquisa Clinica e Medicina Baseada em Evidéncias! Se vocé chegou
até aqui, € porque ja compreende a importancia de uma boa pesquisa para a saude e 0 avanco do conhecimento.
Mas, assim como uma casa precisa de uma fundacao robusta, toda pesquisa de qualidade depende de dados
coletados com preciso e integridade. E exatamente isso que vamos explorar hoje: como garantir que os dados
que vocé coleta sejam a base sélida para suas descobertas.

Imagine que vocé esta construindo um quebra-cabeca complexo. Cada peca é um dado. Se as pecas forem mal
cortadas, danificadas ou simplesmente nao se encaixarem, o resultado final sera uma imagem distorcida ou
incompleta. Na pesquisa clinica, dados imprecisos ou mal coletados podem levar a conclusdes erréneas,
desperdicio de recursos e, 0 mais grave, decisdes de saude equivocadas que afetam vidas. Por isso, dominar a
arte e a ciéncia da coleta de dados € mais do que uma habilidade técnica; € um compromisso com a verdade e a
seguranca.

Nesta aula, vocé sera capaz de identificar os principais instrumentos de coleta de dados, entender como eles sao
desenvolvidos e validados, e, crucialmente, aprendera as estratégias para assegurar que cada informacao
coletada seja confiavel e integra. Vamos mergulhar no universo dos questionarios, escalas, escores e hos famosos
Case Report Forms (CRFs), tanto em suas versoées tradicionais quanto nas digitais. Além disso, abordaremos os
procedimentos essenciais para a gestao da qualidade dos dados, sempre a luz das mais recentes regulamentacoes
brasileiras e das Boas Praticas Clinicas internacionais.

Prepare-se para desvendar os segredos de uma coleta de dados impecavel, que nao s6 atende aos rigorosos
padrdes cientificos e éticos, mas também impulsiona a credibilidade e o impacto de suas pesquisas. Vamos
comecar essa jornada que transformara sua compreensao sobre a espinha dorsal de qualquer estudo clinico bem-
sucedido.



O Desafio da Coleta de Dados: Mais que um
Formulario

Vocé ja parou para pensar que, antes mesmo de analisar qualquer resultado de pesquisa, o primeiro e mais critico
passo é a coleta de dados? E aqui que a teoria se encontra com a realidade, onde as perguntas de pesquisa se
transformam em informacodes tangiveis. No entanto, essa etapa, aparentemente simples, € um dos maiores
calcanhares de Aquiles para muitos estudos. A qualidade dos dados nao € um detalhe; € a fundacao sobre a qual
toda a sua pesquisa sera construida e avaliada.

Imagine que vocé é um detetive investigando um caso complexo. Para desvendar o mistério, vocé precisa de
evidéncias solidas e confiaveis. Se as pistas forem coletadas de forma descuidada, se as testemunhas forem
mal interrogadas ou se as provas forem contaminadas, a chance de chegar a uma conclusao errada € enorme.
Na pesquisa clinica, nossos "detetives" sdo os pesquisadores, e as "pistas" sdo os dados dos participantes. A
coleta inadequada pode levar a "falsos culpados" (resultados errébneos) ou a "casos nao resolvidos" (pesquisas
inconclusivas).

O grande problema, portanto, ndo é apenas "coletar dados", mas "coletar dados de qualidade". Isso significa que
eles devem ser precisos, completos, consistentes, oportunos e, acima de tudo, confiaveis. A auséncia de qualquer
um desses atributos pode comprometer a validade interna e externa do seu estudo, tornando seus resultados
questionaveis e, em ultima instancia, inuteis para a pratica clinica ou para a formulacao de politicas de saude.

Nesta secao, vamos explorar por que a coleta de dados é tao desafiadora e como a escolha e o desenvolvimento
dos instrumentos certos sao cruciais para superar esses obstaculos. Entender a complexidade dessa fase € o
primeiro passo para construir uma pesquisa robusta e impactante.



Instrumentos de Coleta de Dados: As
Ferramentas do Pesquisador

Quando falamos em coletar dados, a primeira imagem que vem a mente pode ser a de um questionario. E, de fato,
questionarios sao ferramentas poderosas, mas sao apenas uma das muitas opcoes disponiveis no arsenal do
pesquisador. A escolha do instrumento certo € como selecionar a ferramenta adequada para uma tarefa especifica:
voCcé nao usaria uma chave de fenda para martelar um prego, certo? Da mesma forma, um instrumento inadequado
pode distorcer a informacao que vocé busca ou simplesmente falhar em captura-la.

Pense nos instrumentos de coleta de dados como diferentes tipos de "redes de pesca". Se vocé quer pegar peixes
grandes, precisa de uma rede com malhas maiores e mais resistentes. Se busca peixes pequenos, uma rede com
malhas finas € mais apropriada. Cada tipo de dado (demografico, clinico, comportamental, psicométrico) exige
uma "rede" especifica — um instrumento desenhado para captura-lo de forma eficiente e sem perdas.

Os instrumentos podem variar desde formularios simples de registro de dados demograficos até questionarios
complexos que avaliam qualidade de vida, escalas de dor, ou testes cognitivos. A chave € que cada um deles deve
ser projetado para ser valido (medir o que se propde a medir) e confiavel (produzir resultados consistentes ao
longo do tempo e em diferentes situacdes). Sem essas duas caracteristicas, o instrumento é como uma balanca
descalibrada: ela sempre dara um numero, mas esse numero nao tera significado real.

Isso nos leva a importancia de nao apenas escolher um instrumento, mas de entender como eles sao
desenvolvidos e, mais importante, como sao validados para garantir que realmente funcionam como deveriam.



Desenvolvimento de Questionarios: A Arte
de Perguntar Certo

A Complexidade da Tarefa

Desenvolver um questionario pode parecer uma tarefa simples a primeira vista: basta listar algumas
perguntas e pronto, certo? Errado. Na verdade, € uma das etapas mais desafiadoras e cruciais na pesquisa,
exigindo uma combinacao de arte e ciéncia. Um questionario mal formulado pode introduzir vieses, gerar
dados incompletos ou confusos, e até mesmo desmotivar o participante, comprometendo toda a pesquisa.

Analogia do Manual de Instrucoes

Imagine que vocé esta tentando montar um manual de instrucdes para um aparelho complexo. Se as
perguntas forem ambiguas, a linguagem técnica demais ou a ordem ilégica, quem tentar seguir as instrucoes
provavelmente cometera erros ou desistira. Da mesma forma, um questionario deve ser claro, conciso,
objetivo e compreensivel para o publico-alvo, garantindo que as respostas reflitam fielmente a realidade do
participante.

O Processo Abrangente

O processo de desenvolvimento de um questionario vai muito além de apenas escrever perguntas. Ele
envolve definir claramente os objetivos do questionario, identificar as variaveis a serem medidas, escolher o
formato das perguntas (abertas, fechadas, escalas), redigir as questdes de forma imparcial e neutra, e
organizar a sequéncia légica. E um trabalho minucioso que exige atencéo aos detalhes e um profundo
conhecimento do tema e do publico.

Exemplo Pratico: Perguntas Especificas

Um exemplo pratico: se vocé quer saber sobre o nivel de atividade fisica, perguntar "Vocé se exercita?" é
muito vago. Perguntas como "Quantos dias na semana vocé pratica atividade fisica moderada por pelo
menos 30 minutos?" ou "Qual a intensidade tipica de suas atividades fisicas (leve, moderada, intensa)?" sao
muito mais especificas e geram dados mais uteis. A precisao na pergunta € a chave para a precisao na
resposta.



Validacao de Questionarios: A Prova de Fogo
da Confiabilidade

Apds desenvolver um questionario, a proxima etapa critica € a sua validacao. Nao basta criar um conjunto de
perguntas; € preciso provar que elas realmente funcionam. A validacao é o processo de verificar se o instrumento
mede o0 que se propde a medir (validade) e se o faz de forma consistente (confiabilidade). Sem validacao, seu
questionario é apenas um conjunto de perguntas, hao uma ferramenta cientifica.

Pense na validacao como o processo de calibracao de um instrumento de medida. Um termémetro recém-
fabricado pode parecer bom, mas s6 apos ser testado contra padrdes conhecidos e demonstrar leituras
consistentes em diferentes condicdes € que ele se torna confiavel para uso. Da mesma forma, um questionario

precisa passar por uma serie de testes rigorosos antes de ser considerado apto para coletar dados em uma
pesquisa séria.

o Validade de Conteudo: Especialistas avaliam se as perguntas cobrem todos 0s aspectos relevantes do conceito
a ser medido.

o Validade de Construto: Verifica se o questionario mede o conceito tedrico subjacente (construto) de forma
adequada, muitas vezes usando analises estatisticas complexas.

o Validade de Critério: Compara os resultados do questionario com um "padrao-ouro" ou outro critério externo.

o Confiabilidade: Avalia a consisténcia das respostas ao longo do tempo (teste-reteste), entre diferentes
avaliadores (interavaliadores) ou entre diferentes partes do questionario (consisténcia interna).

e Adaptacao Transcultural: Se o questionario for traduzido de outro idioma, € essencial que ele seja adaptado
culturalmente para manter seu significado e relevancia.

A validacao € um processo rigoroso e muitas vezes demorado, mas € indispensavel para garantir que os dados
coletados sejam de alta qualidade e que as conclusdes do estudo sejam validas. E um investimento de tempo que
se traduz em credibilidade cientifica.



Aspectos Eticos e Regulatorios na
Construcao de Instrumentos

—_—  ()——

Contexto Etico e Regulatério

A construcao e validacao de questionarios e outros instrumentos de coleta de dados nao é apenas uma
questao metodoldgica; ela esta intrinsecamente ligada a principios éticos e regulatérios. No Brasil, a pesquisa
envolvendo seres humanos é rigorosamente regulamentada, e o desenho do instrumento € um dos primeiros
pontos de atencao. Ignorar essas diretrizes pode invalidar seu estudo e, mais importante, comprometer a
protecao dos participantes.

ESEEEEEEE—— e ——

A Analogia da Construcao

Imagine que vocé esta projetando um edificio. Nao basta que ele seja bonito e funcional; ele precisa seguir
normas de seguranca, acessibilidade e zoneamento. Da mesma forma, um instrumento de pesquisa, ao lidar
com informacdes sensiveis de pessoas, deve estar em conformidade com as leis e resolucdes que visam
proteger os direitos e o bem-estar dos participantes.

ESEEEEEE— e S——

Diretrizes Normativas Essenciais

As diretrizes da Resolucao CNS n° 466/12 sao a base para toda pesquisa envolvendo seres humanos no
Brasil, estabelecendo principios éticos como autonomia, beneficéncia, ndo maleficéncia e justica. Isso
significa que as perguntas devem ser formuladas de modo a nao constranger, coagir ou expor indevidamente
os participantes. A Resolucao CNS n° 510/16, por sua vez, traz especificidades para as Ciéncias Humanas e
Sociais, onde questionarios sao ferramentas primarias, exigindo uma sensibilidade ainda maior na abordagem
de temas delicados e na garantia do sigilo.

e

Submissao e Avaliacao pelo CEP/CONEP

Além disso, a submissdo ao Sistema CEP/CONEP (Comité de Etica em Pesquisa/Comissdo Nacional de Etica
em Pesquisa) € obrigatdria. O comité avaliara o instrumento de coleta de dados, verificando se ele é
apropriado, se o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) é claro sobre o uso dos dados e se 0s
riscos aos participantes sao minimizados. A conformidade com essas normas nao é burocracia, mas sim um
pilar da pesquisa responsavel e ética.



Escalas e Escores Padronizados: Medindo o
Incomensuravel

Nem tudo que queremos medir em pesquisa clinica é objetivo e facilmente quantificavel, como peso ou altura.
Como medir a dor de um paciente, sua qualidade de vida, o nivel de depressao ou a satisfacao com um
tratamento? Para isso, utilizamos escalas e escores padronizados. Essas ferramentas sao cruciais para transformar
conceitos subjetivos em dados mensuraveis, permitindo comparacdes e analises estatisticas.

Pense em uma escala de temperatura. Ela permite que vocé quantifique o calor ou o frio de forma padronizada,
independentemente de quem esteja medindo. Da mesma forma, uma escala de dor, como a Escala Visual
Analdgica (EVA), permite que um paciente atribua um numero a sua dor (de 0 a 10), transformando uma sensacao
subjetiva em um dado quantificavel que pode ser comparado antes e depois de uma intervencao.

As escalas e escores padronizados sao desenvolvidos com base em rigorosos processos psicometricos,
garantindo que sejam validos e confidveis para a populacao e o contexto em que serao aplicados. Eles podem ser
unidimensionais (medindo um unico aspecto, como a dor) ou multidimensionais (avaliando varios aspectos de um
conceito, como a qualidade de vida, que pode incluir dominios fisicos, mentais e sociais).

o Escala de Dor (EVA ou NRS): Para quantificar a intensidade da dor.
e Questionarios de Qualidade de Vida (SF-36, WHOQOL): Avaliam o impacto da saude na vida diaria.
o Escalas de Depressao (HAM-D, BDI): Medem a gravidade dos sintomas depressivos.

o Escalas de Avaliacao Funcional (Escala de Barthel): Avaliam a capacidade de realizar atividades diarias.

O uso dessas ferramentas padronizadas é fundamental para a comparabilidade dos resultados entre diferentes
estudos e para a generalizacao das descobertas, contribuindo significativamente para a Medicina Baseada em
Evidéncias.



A Importancia da Padronizacao e Adaptacao

Cultural

A utilizacao de escalas e escores padronizados traz consigo uma responsabilidade: a de garantir que eles sejam

aplicados corretamente e que sejam culturalmente relevantes para a populacao estudada. Nao basta traduzir uma

escala; é preciso adapta-la, pois o significado de certas expressdes ou conceitos pode variar drasticamente entre
culturas. A padronizacao € a chave para a comparabilidade, mas a adaptacao cultural é a chave para a validade.

Imagine que vocé esta usando uma receita de bolo de um pais diferente. Se vocé apenas traduzir os ingredientes e

medidas sem considerar as diferencas de unidades (xicaras vs. gramas) ou a disponibilidade de certos itens, o

bolo pode ndo dar certo. Da mesma forma, uma escala desenvolvida em um contexto cultural pode nao fazer

sentido ou ter o mesmo impacto em outro, mesmo que as palavras sejam traduzidas corretamente.

01

02

Traducao e Retraducao

O questionario é traduzido para o idioma-alvo e depois
retraduzido para o idioma original por tradutores

independentes, para verificar a equivaléncia semantica.

03

Revisao por Comité de Especialistas

Um grupo de especialistas avalia a equivaléncia
conceitual, idiomatica, semantica e cultural.

04

Pré-teste Cognitivo

O questionario é aplicado a um pequeno grupo da
populacao-alvo para identificar dificuldades de
compreensao ou questdes culturalmente inadequadas.

Analise Psicomeétrica

Apods ajustes, o questionario € testado em uma amostra
maior para verificar validade e confiabilidade na nova
cultura.



Case Report Form (CRF): O Coracao da
Coleta de Dados Clinicos

No universo da pesquisa clinica, o Case Report Form (CRF) &, sem duvida, um dos instrumentos mais importantes.
Ele € o documento, seja em papel ou eletrénico, onde todas as informacdes de um participante do estudo sao
registradas, desde seus dados demograficos e historico medico até os resultados de exames, eventos adversos e

desfechos do tratamento. O CRF é a espinha dorsal de qualquer ensaio clinico, pois € a fonte primaria de dados
para analise.

Imagine o CRF como o prontuario médico detalhado e padronizado de cada participante dentro de um estudo. Ele
nao é apenas um formulario; € um registro meticuloso que garante que todos os dados necessarios para responder
a pergunta de pesquisa sejam coletados de forma consistente em todos os centros e por todos os pesquisadores
envolvidos. A precisao e a completude do CRF sao diretamente proporcionais a qualidade e credibilidade dos
resultados do estudo.

A concepcao de um CRF é um processo complexo que exige a colaboracao de médicos, estatisticos, especialistas
em dados e reguladores. Cada campo, cada instrucao, é cuidadosamente planejado para minimizar erros, garantir
a integridade dos dados e facilitar a analise posterior. Ele deve ser intuitivo para quem preenche e claro para quem
analisa.

A importancia do CRF é tdo grande que as Boas Praticas Clinicas (BPC/GCP) dedicam secdes inteiras a sua
elaboracao, preenchimento e gerenciamento. A conformidade com as BPC/GCP assegura que o CRF seja uma
ferramenta robusta para a coleta de dados de alta qualidade, essencial para a seguranca dos participantes e a
validade cientifica do estudo.



CRF em Papel vs. Eletronico (eCRF): A
Evolucao da Coleta

Por muitos anos, o CRF em papel foi o padrao na pesquisa clinica. Pesquisadores preenchiam formularios
impressos, que depois eram enviados para um centro de dados para digitacao e processamento. Embora ainda
existam estudos que utilizam CRFs em papel, a tendéncia e a preferéncia atuais sao pelos CRFs eletrénicos, ou
eCRFs. Essa transicao representa uma verdadeira revolucao na forma como os dados sao coletados e gerenciados.

Pense na diferenca entre escrever uma carta a mao e envia-la pelo correio, versus digitar um e-mail e envia-lo
instantaneamente. O eCRF oferece uma agilidade e uma capacidade de interacao que o CRF em papel
simplesmente nao consegue igualar. Ele ndo € apenas uma versao digital do formulario; € uma plataforma interativa
gue otimiza todo o processo de coleta e gerenciamento de dados.

CRF em Papel

e Acesso fisico, limitado

e Validacao manual, pos-coleta

e Mais propenso a erros de transcricao
e Risco de perda/dano fisico

e Processamento lento

eCRF (Eletronico)

e Acesso remoto, em tempo real

e Validacao automatica, em tempo real

e Menos erros, validacao integrada

o Criptografia, backups, trilha de auditoria

e Dados disponiveis imediatamente



Vantagens e Desafios do eCRF na Pratica

A adocao do eCRF trouxe uma série de vantagens inegaveis para a pesquisa clinica, transformando a forma como
os dados sao gerenciados. No entanto, como toda tecnologia, ela também apresenta seus préoprios desafios que
precisam ser cuidadosamente administrados para garantir o sucesso da coleta de dados.

Vantagens do eCRF

Validacao em tempo real dos dados
Reducao de erros e retrabalho

Seguranca aprimorada com criptografia e trilha
de auditoria

Acesso remoto e monitoramento centralizado

Facilidade de consolidacao e analise dos dados

Desafios do eCRF

Curva de aprendizado para as equipes
Necessidade de infraestrutura tecnoldgica
Riscos de seguranca cibernética
Conformidade com a LGPD

Investimento em treinamento e tecnologia



Data Management: A Gestao da Qualidade e
Integridade dos Dados

Coletar dados é apenas o primeiro passo. O que acontece depois € igualmente crucial: o gerenciamento de dados,
ou data management. Esta é a disciplina que garante que os dados coletados sejam de alta qualidade, integros e
confiaveis, desde 0 momento da coleta até a analise final e o arquivamento. E um processo sistematico que
envolve planejamento, execucao e controle rigorosos.

Imagine que vocé esta organizando uma biblioteca gigantesca. Nao basta apenas receber os livros; vocé precisa
cataloga-los, classifica-los, garantir que estejam em bom estado, que nao haja duplicatas e que sejam facilmente
encontraveis quando alguém precisar deles. O data management faz exatamente isso com os dados da pesquisa:
ele os organiza, limpa, valida e protege, transformando informacdes brutas em um ativo valioso e confidvel para a
pesquisa.

A qualidade dos dados € a pedra angular do data management. Dados de baixa qualidade podem levar a
conclusdes errdneas, atrasos no estudo e até mesmo a retracao de publicacdes cientificas. Por isso, as atividades
de data management sao projetadas para prevenir, detectar e corrigir erros, garantindo que o conjunto de dados
final seja preciso e completo.



Procedimentos para Garantir a Qualidade
dos Dados: Prevencao é a Chave

A qualidade dos dados nao é algo que se verifica apenas no final; ela € construida em cada etapa do estudo. Os
procedimentos para garantir a qualidade dos dados comecam muito antes da primeira coleta, no planejamento do
estudo, e se estendem por todo o ciclo de vida dos dados. A prevencao de erros € sempre mais eficaz e menos
custosa do que a corregao.

Pense na construcao de uma ponte. A qualidade nao é garantida apenas inspecionando a ponte depois de pronta.
Ela é assegurada em cada fase: no projeto estrutural, na qualidade dos materiais, na capacitacao dos
trabalhadores e nas inspecodes durante a construcao. Da mesma forma, a qualidade dos dados € um esforco
continuo e multifacetado.

Planejamento .
Treinamento

Desenho robusto do estudo e do o ' .
CRF Capacitagao da equipe envolvida

Melhoria Continua Coleta

Aprendizado e ajustes para Execucao conforme POPs e

novos estudos instrumentos validados

Monitoramento Validacao

Visitas do CRA e verificacao da Regras automaticas e verificacdes

fonte

manuais



Integridade dos Dados: A Confianca na
Informacao

Além da qualidade, a integridade dos dados € um pilar fundamental na pesquisa clinica. Integridade significa que
os dados sao completos, precisos, consistentes e que nao foram alterados de forma nao autorizada ou nao
documentada. Em outras palavras, os dados devem ser um reflexo fiel da realidade, sem manipulacées ou

omissoes.

Imagine que vocé esta em um tribunal e a evidéncia apresentada foi adulterada ou incompleta. A credibilidade de
todo o processo seria comprometida. Na pesquisa, dados com integridade comprometida nao apenas invalidam os
resultados, mas também podem levar a sérias consequéncias éticas e regulatérias, incluindo a invalidagcao do
estudo e sancoOes para os pesquisadores e instituicoes.

e

Atribuivel Legivel

Quem registrou o dado? O dado é claro e compreensivel?
Contemporaneo Original

O dado foi registrado no momento certo? O dado é o primeiro registro ou uma copia fiel?
Preciso Completo

O dado é correto? Todos os dados necessarios foram registrados?



O Papel das Regulamentacoes Brasileiras na
Qualidade dos Dados

No Brasil, a pesquisa clinica € um campo altamente regulamentado, e as agéncias e resolucées governamentais
desempenham um papel crucial na garantia da qualidade e integridade dos dados. Entender o papel da ANVISA, do
CNS (Conselho Nacional de Saude) e do Sistema CEP/CONEP é fundamental para qualquer pesquisador que atue
no pais. Essas regulamentacdes nao sao meras formalidades; sao salvaguardas para a seguranca dos
participantes e a validade cientifica.

% f
ANVISA Resolucao CNS 466/12 Resolucao CNS 510/16
Autoridade regulatoria para Estabelece principios éticos e Diretrizes especificas para
ensaios clinicos, com foco na diretrizes para pesquisa com pesquisas em Ciéncias
qualidade dos dados e seres humanos. Humanas e Sociais.

seguranca dos participantes.



Boas Praticas Clinicas (BPC/GCP): O Padrao
Ouro Internacional

Se as regulamentacdes brasileiras sao as regras locais, as Boas Praticas Clinicas (BPC), ou Good Clinical Practice
(GCP) em inglés, sao o padrao ouro internacional para o desenho, conducao, registro e relato de pesquisas que
envolvem a participacao de seres humanos. Elas sao um conjunto de diretrizes éticas e cientificas de qualidade
reconhecidas globalmente, desenvolvidas para proteger os direitos, a seguranca e o bem-estar dos participantes,
e para garantir a credibilidade dos dados do estudo.

Desenvolvimento e Treinamento

Validacao

Equipe qualificada e treinada

Instrumentos apropriados e

validados Documentacao

Registros completos e precisos

) (ALCOA-C)
Monitoramento e

Auditorias ]
Gerenciamento de Dados

Verificacao continua da

conformidade Processos claros para entrada,

validacao e arquivamento



Sistema CEP/CONEP: O Guardiao Etico da
Pesquisa

O Sistema CEP/CONEP (Comité de Etica em Pesquisa / Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa) é a instancia
regulatoria ética no Brasil, responsavel por avaliar e aprovar todos os projetos de pesquisa envolvendo seres
humanos. Ele atua como um guardiao, assegurando que os direitos e a seguranca dos participantes sejam
protegidos e que a pesquisa seja conduzida de acordo com os principios éticos estabelecidos nas Resolucées CNS
466/12 e 510/16.

Pense no Sistema CEP/CONEP como um "filtro de seguranca" para a pesquisa. Antes que qualquer estudo possa
comecar a coletar dados de pessoas, ele precisa passar por essa analise rigorosa. E um processo que pode
parecer burocratico, mas € essencial para garantir que a ciéncia avance de forma responsavel e humana.

&0

TCLE
Protocolo de Pesquisa Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para
Descricao detalhada dos objetivos, metodologia e os participantes.

instrumentos.

O

Orcamento e Cronograma

H

Instrumentos de Coleta Avaliacao da viabilidade e recursos do estudo.

Analise dos questionarios, CRFs, escalas, etc.



Tendéncias em Coleta e Gestao de Dados: O
Futuro € Agora

O campo da pesquisa clinica esta em constante evolucao, e a coleta e gestao de dados nao sao excecao. Novas
tecnologias e abordagens estao surgindo, prometendo maior eficiéncia, precisdo e seguranca. Estar atento a essas
tendéncias é crucial para qualquer profissional que deseje se manter relevante e competitivo na area.

o) |

o 3AI F Q
Wearables e Sensores Inteligéncia Artificial Real-World Data
Coleta de dados em tempo real, Automatizacao da validacao, Integracao de dados de rotina
menos invasiva e mais continua. identificacao de padrdes e clinica para evidéncias do mundo
otimizagao do data management. real.
Blockchain Telemedicina

Registros imutaveis e transparentes  Coleta remota e segura de dados
para integridade dos dados. dos participantes.



Desafios Futuros e a Importancia da
Adaptacao

Apesar das inovacdes e do avanco tecnologico, o futuro da coleta e gestao de dados ha pesquisa clinica ndo esta
isento de desafios. A complexidade dos estudos aumenta, a quantidade de dados gerados cresce
exponencialmente (Big Data), e a necessidade de interoperabilidade entre diferentes sistemas se torna cada vez
mais premente. A capacidade de adaptacao e a busca por conhecimento continuo serao diferenciais para os
profissionais da area.

— Seguranca e Privacidade dos Dados

Protecao contra ciberataques e conformidade com a LGPD.

— Interoperabilidade e Integracao

Padronizacao e integracao segura de dados de multiplas fontes.

— Validacao de Novas Tecnologias

Novos metodos exigem abordagens e diretrizes especificas.

— Capacitacao Profissional

Treinamento em Big Data, seguranca cibernética e novas ferramentas.

— Custos e Acessibilidade

Desafios para centros de pesquisa com recursos limitados.



Consolidacao e Proximos Passos

Chegamos ao final de uma jornada essencial para qualquer um que deseje atuar com exceléncia em pesquisa
clinica. Vimos que a coleta de dados ndo é uma etapa secundaria, mas sim a base sobre a qual toda a credibilidade
e 0 impacto de um estudo sao construidos. Desde o desenvolvimento e validagao de questionarios e escalas,
passando pela evolucao dos CRFs para o ambiente eletrénico, até os complexos processos de data management e
a conformidade com as rigorosas regulamentacdes brasileiras e internacionais (ANVISA, CNS, BPC/GCP,
CEP/CONEP), cada detalhe importa.

Planeje com Rigor

Dedique tempo ao planejamento da coleta de dados e do desenho do estudo.

Valide e Adapte

Invista na validacao e adaptacao cultural dos instrumentos.

Priorize Integridade

Garanta a integridade e seguranca dos dados em todas as etapas.

Atualize-se Sempre

Mantenha-se informado sobre regulamentacdes e tendéncias tecnoldgicas.

Compromisso Etico

Lembre-se: a qualidade dos dados € um compromisso com os participantes e com a ciéncia.



Autoavaliacao

1. Qual das seguintes caracteristicas € fundamental para um instrumento de coleta de dados ser considerado
cientificamente valido?
a) Ser facil de preencher.
b) Medir consistentemente o que se propde a medir.
c) Ser traduzido para varios idiomas.
d) Ter sido utilizado em pelo menos cinco estudos anteriores.

2. A principal vantagem do eCRF (eletrénico) em comparacao com o CRF em papel, ho que tange a qualidade dos
dados, é:
a) Reducao do custo de impressao.
b) Facilidade de transporte dos dados.
c) Validacdo de dados em tempo real.
d) Menor necessidade de treinamento da equipe.

3. O principio ALCOA-C, amplamente utilizado em Boas Praticas de Documentacao, refere-se a:
a) Avaliacao de Custos e Otimizacao de Armazenamento de Dados.
b) Atribuicao, Legibilidade, Contemporaneidade, Originalidade, Precisao e Completude dos dados.
c) Andlise Logica de Coleta e Organizacao de Amostras Clinicas.
d) Auditoria de Laboratérios Clinicos e Operacdes de Armazenamento.

4. No contexto das regulamentacdes brasileiras, qual 6érgao é o principal responsavel pela avaliacao ética de
projetos de pesquisa envolvendo seres humanos?
a) ANVISA
b) Ministério da Saude

c) Sistema CEP/CONEP

d) Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS)

5. Explique brevemente por que a adaptacao transcultural de um questionario é mais complexa do que uma
simples traducao e qual o risco de nao realiza-la adequadamente.



Gabarito

1. b) Medir consistentemente o que se propde a medir.
2. c) Validacao de dados em tempo real.

3. b) Atribuicao, Legibilidade, Contemporaneidade, Originalidade,
Precisao e Completude dos dados.

4. c) Sistema CEP/CONEP

5. A adaptacao transcultural € mais complexa que a simples traducao
porque vai além da equivaléncia linguistica, buscando a equivaléncia
conceitual, idiomatica, semantica e cultural. Ela garante que o
questionario mantenha seu significado e relevancia no novo contexto
cultural. O risco de nao realiza-la adequadamente é a introducao de
vieses nos dados, comprometendo a validade e a comparabilidade
dos resultados do estudo, pois as respostas podem nao refletir o que
realmente se pretende medir nha nova cultura.




Conexao com a Proxima
Aula

Na préxima aula, Aula 26 — Gerenciamento e Armazenamento de Dados,
aprofundaremos ainda mais nos aspectos praticos e tecnoldgicos de
como os dados coletados sao organizados, protegidos e preparados
para a analise, explorando sistemas e estratégias que garantem a
seguranca e a acessibilidade das informacgoes.

Recursos Adicionais:

e Guia de Boas Praticas Clinicas (BPC/GCP): Para aprofundar nos
padrdes internacionais de qualidade.

¢ Resolucoes CNS 466/12 e 510/16: Para consulta direta das diretrizes
éticas brasileiras.

e Artigos sobre Validacao de Questionarios: Para exemplos praticos e
metodologias.

@ NOTA IMPORTANTE: As informacoes
regulatorias/legais/técnicas desta aula estao atualizadas até
2025. Consulte sempre fontes oficiais para verificar alteracdes.




