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RESUMO

O objetivo deste texto é fomentar a reflexao e a critica no processo de elaboracdo de projetos de pesquisa em
nutricdo clinica. Sao apresentados aspectos relativos a evidéncias, validade e confiabilidade dos resultados dos
estudos nesse campo. E imprescindivel que ocorra adequado planejamento da pesquisa, desde a definicdo do
delineamento e do tipo do experimento, passando pelos aspectos éticos, escolha da populacao e calculo do
tamanho amostral até a avaliacdo da factibilidade dos riscos envolvidos na sua conducdo. Apds a coleta das
informacbes, as etapas seguintes correspondem a descricdo dos resultados, andlise estatistica, verificacao da
consisténcia desses resultados e, ao final, sua adequada interpretacao.

Termos de indexacdo: Amostra. Andlise estatistica. Pesquisa.

ABSTRACT

This text aims to foster the reflection and criticism in the process of developing research projects in clinical
nutrition. We present aspects regarding the evidence, validity, and reliability of results of studies in this field.
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Appropriate study planning is critical, from defining the design and type of experiment, going through the
ethical aspects, population choice, and calculation of sample size, to the assessment of the feasibility of the
risks involved in study execution. Once the information is collected, the next stages correspond to the description
of the results, statistical analyses, verification of the consistency of these results, and ultimately their correct

interpretation.

Indexing terms: Sample. Statistical analysis. Research.

INTRODUCAO
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Este texto foi elaborado com o objetivo
de fomentar a reflexdo e a critica no processo de
elaboracdo de projetos de pesquisa em nutricao
clinica.

Atualmente a Pratica Baseada em Evidén-
cias (PBE) é um método de pesquisa utilizado nas
diversas areas de conhecimento, especialmente
em Saude, objetivando integrar resultados/acha-
dos de estudos para orientar a tomada de decisdo.
Essa estratégia procura compreender e empregar
o método cientifico, para que se avaliem e se siste-
matizem os resultados, de forma a contribuir para
a tomada de decisdes’.

A Pratica Baseada em Evidéncias divide-
-se em etapas, iniciadas com a identificacdo do
problema clinico que influenciard a formulacao
do problema de pesquisa. Em seguida, objeti-
vando sanar esse problema, sdo buscadas na
literatura evidéncias relativas a procedimentos
terapéuticos, utilizando estratégias de revisdes
sistemaéticas e a sua avaliacdo em face do pro-
blema clinico formulado’. Cruz & Pimenta? suge-
rem alguns questionamentos para avaliacdo das
evidéncias encontradas, a saber: 1) “Os resultados
sao validos? Quais sao os resultados? Os resul-
tados me ajudardo no cuidado do paciente?”
(p.417). Apds a exploracado e avaliacdo do material
obtido quanto a acurécia, validade e relevancia,
avalia-se a sua aplicabilidade na clinica e, em caso
de resultado positivo, implementam-se as tera-
péuticas no cuidado do paciente, de acordo com
as evidéncias disponiveis na literatura. Por fim,
apo6s realizacdo do tratamento, avaliam-se os
resultados da mudanca’.

Nesse sentido, nota-se que, na pratica cli-
nica, os principios da PBE sao indispensaveis para

gue haja diagndstico e intervencéo efetiva, espe-
cialmente na area da Nutricdo. Assim, é essencial
gue se aprecie a validade de um teste de diagnds-
tico (delineamento dos estudos), a capacidade do
teste em fornecer respostas especificas ao proble-
ma de investigacao, o desempenho do teste em
avaliar a magnitude dos achados, e a adequa-
bilidade do teste no contexto clinico diagnos-
ticado?.

Uma das estratégias de avaliacdo das evi-
déncias cientificas é a classificacdo dos estudos
guanto a sua forca (Quadro 1)3. O nivel indica
quao forte e bem delineado é o estudo, ou seja,
gual a credibilidade cientifica para a tomada de
decisdo. Contudo, quando nao ha pesquisas com
nivel alto de evidéncia, analisa-se qual é aquela
com melhor classificacdo disponivel, e ndo a
melhor possivel.

Destarte, a evidéncia cientifica é delimi-
tada pela validade e confiabilidade da pesquisa,
a fim de evitar conclusées/inferéncias espurias?.
A validade identifica se o estudo mede aquilo a
gue realmente se propde, ou seja, se os resultados
sdo verdadeiros ou quanto se afastam da ver-
dade*. Para isso, o pesquisador precisa determinar
os indicadores de sensibilidade (detectar o seu
objeto de estudo) e especificidade (detectar
somente o seu objeto de estudo), bem como seus
valores preditivos positivos (probabilidade de o
achado ser realmente seu objeto de estudo) e
negativos (probabilidade de o achado nao ser
realmente seu objeto de estudo)°. Ja a confiabi-
lidade se refere a concordancia ou consisténcia
dos resultados e a auséncia de erro aleatério, ou
seja, o estudo deve ser reprodutivel em situacdes
similares e possuir regularidade no procedimento
e clareza®.

No processo de analise e avaliacdo das
informacdes em nutricdo clinica é indispensavel
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Quadro 1. Andlise das evidéncias nas pesquisas.
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Nivel de evidéncia Fontes de evidéncia

| Metanalise de multiplos estudos controlados.

Il Estudo experimental individual.

Ml Estudo experimental com grupo Unico, ndo randomizado, controlado, com pré- e pés-teste, ou estudos tipo

caso-controle.

\% Estudo ndo experimental, como pesquisa descritiva correlacional, pesquisa qualitativa ou estudo de caso

V Relatério de casos ou dados obtidos sistematicamente, de qualidade verificavel, ou dados de programas de
avaliacao.

VI Opinido de autoridades respeitadas (como autores conhecidos nacionalmente), com base em sua experiéncia

clinica ou opinido de um comité de peritos, incluindo suas interpretacdes nao baseadas em pesquisa. Esse nivel
também inclui opinides de 6rgaos de comunicacao ou legais.

Fonte: Stetler et al.®

a critica do material obtido, desde os resultados
até os procedimentos metodolégicos empre-
gados. Ademais, é necessario proceder a cinco
guestionamentos: avaliacdo da relevancia da pes-
quisa, avaliacdo do delineamento do estudo, ava-
liacdo dos resultados obtidos para solucao do pro-
blema, avaliacdo da consisténcia e confiabilidade
dos resultados, e avaliacdo quanto a contribuicao
dos dados para a tomada de deciséo.

A avaliacdo da relevancia da pesquisa deve
se ater a importancia da tematica para a comu-
nidade cientifica e a tomada de decisao na prética
profissional, bem como a novidade e relevancia
do objeto de estudo’?.

No que concerne ao delineamento, o pes-
quisador deve se fundamentar em objetivos cla-
ros, CONcisos e, principalmente, tangiveis. O deli-
neamento do estudo se refere ao desenho da pes-
quisa, onde se avaliam os resultados em termos
de consisténcia, reprodutibilidade e validade. Em
conformidade com isso, o método deve estar sufi-
cientemente detalhado quanto a populacao/
amostra, as variaveis preditivas e ao desfecho,

bem como a andlise estatistica dos dados*®.

Quanto aos resultados obtidos, a partir do
problema de pesquisa, o investigador deve se
questionar em relacao a aceitabilidade do mesmo
em outros contextos de conhecimento, indagando
se eles representam acuradamente a pergunta da
pesquisa, e se ndo foram influenciados por fatores
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de causalidade, tendenciosidade e variaveis inter-
venientes, por exemplo*®.

J& no ambito da consisténcia e confiabili-
dade dos resultados, a criticidade deve-se ancorar
na relevancia do achado em termos clinicos, ou
seja, a sua finalidade pragmatica.

Finalmente, no tocante a avaliacao dos da-
dos, a indagacao deve-se alicercar na tomada de
decisdo, no quanto as informacbes contribuirdo
para o cuidado do paciente, ou seja, no quanto
os dados possuem aplicabilidade na pratica
clinica.

Diante do exposto, no processo de elabo-
racao do projeto de pesquisa em nutricdo clinica,
0 pesquisador deve ter em mente a pergunta
norteadora, as hipdteses e objetivos, bem como
o planejamento do estudo. E através desse plane-
jamento que o estudo se apresentard como exe-
guivel ou quimérico; assim, é indispensavel descre-
ver minunciosamente o processo de coleta e apu-
racdo dos dados, a apresentacao dos resultados
de forma inteligivel, o procedimento estatistico
na analise e interpretacdo dos resultados e, por
fim, as conclusdes coadunadas com as hipdteses
e objetivos definidos no inicio da investigacao.

Nesse sentido, no planejamento do experi-
mento é necessario informar o tipo do estudo e o
procedimento estatistico adotado. Inicialmente
deve-se definir a natureza do experimento, verifi-
car questodes éticas, definir a populacdo e o
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tamanho da amostra, bem como avaliar se ele é
factivel e os riscos envolvidos na sua conducao.

Natureza do experimento

No que diz respeito a natureza do experi-
mento, Marchioni® e Bloch & Coutinho® afirmam
que os estudos podem ser classificados em dois
tipos: experimentais e observacionais. O primeiro
se refere aos estudos de intervencdo e tem o
objetivo de investigar hipoteses de causalidade,
avaliar procedimentos terapéuticos ou interven-
¢des preventivas, ou seja, avaliar a alocacdo dos
grupos de exposicdo e manipulacdo do fator de
exposicdo. Nessa tipologia, podem ser classifi-
cados como estudos randomizados (ensaios clini-
cos e estudos cruzados) ou estudos de comuni-
dade. J& os estudos observacionais objetivam
descrever a distribuicdo e variaveis de desfecho,
e envolvem estudos de coorte, estudos de caso
controle, estudos transversais e estudos ecol6-
gicos>®.

Na pratica clinica em nutricdo, os estudos
de intervencao, especialmente os ensaios clinicos,
sao apreciados em investigacdes causais devido
a asseveracao da relacdo causa/efeito e, também,
por permitirem elucidar o tratamento mais apro-
priado para o sujeito. Contudo, tais estudos apre-
sentam limitacbes quanto a questdes éticas,
financeiras e a fatores de confundimento. Os fato-
res de confusdo decorrem do fato de a escolha
dos sujeitos ser aleatoria e o pesquisador nao po-
der nem priva-los de tratamento, nem submeté-
-los a procedimentos de risco*

Com o propodsito de controlar os fatores
de confusdo, a randomizacao tem sido comu-
mente utilizada para alocacdo aleatdria dos
pacientes em grupos de intervencdo e controle,
objetivando identificar a relacdo causa/efeito de
uma exposicdo*. E, para minimizar vieses rela-
cionados a mudancas de comportamento durante
a exposicao, bem como inferéncias equivocadas
sobre os resultados, utilizam-se algumas técnicas
de mascaramento, a saber: mascaramento a cegas
(o paciente desconhece o grupo a que pertence),
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mascaramento duplo-cego (paciente e investi-
gador desconhecem o grupo a que pertence)*® e
mascaramento triplo-cego (tanto o profissional
gue interpreta quanto os demais desconhecem o
grupo a que o paciente pertence)’.

Os ensaios clinicos podem apresentar deli-
neamentos diversos, como ensaio crossover ou
sequencial, ensaio em paralelo, desenho fatorial
e ensaio explanatorio’.

Calculo do tamanho da amostra

Dentre as inumeras dificuldades encon-
tradas pelo pesquisador ao realizar um estudo
clinico, destaca-se o célculo do tamanho amostral
de modo que se obtenham resultados que refli-
tam, de forma clara e precisa, os objetivos da
pesquisa®.

Como na maior parte dos estudos nao ha
possibilidade de avaliar todos os elementos (pa-
cientes ou individuos) de determinada populacéo,
principalmente devido ao tempo e custo, o calculo
amostral é de fundamental importancia e deve
ser realizado durante o planejamento do trabalho,
independentemente do tipo de estudo (clinico,
experimental, epidemioldgico). A amostra deve
ser grande o suficiente para atender aos objetivos
do estudo, bem como deve ser representativa da
populacao a ser avaliada, de modo que um resul-
tado considerado importante clinicamente apre-
sente significancia estatistica®'°.

O tamanho amostral ird depender de
diversos fatores, como: o objetivo do estudo, o
tipo da variavel de interesse (quantitativa ou qua-
litativa), as caracteristicas da populacao, o poder
do teste, o nivel de significancia adotado e as
possiveis perdas durante a realizacdo do estudo.
Quando ha mais de um desfecho de interesse, o
tamanho da amostra deve ser calculado para cada
um deles, adotando-se o maior valor''2.

Existem diversos métodos de amostragem
(processo de escolha dos individuos que farao
parte da amostra). Os mais utilizados sdo os mé-
todos aleatorios ou probabilisticos, que permitem
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gue todos os individuos da populacdo estudada
tenham a mesma chance de fazer parte da amos-
tra; assim, devem ser priorizados, para garantir a
qualidade da amostra. A amostragem aleatéria
pode ser simples, sistematica, estratificada ou por
conglomerado®.

O processo de amostragem nao garante
gue uma amostra seja perfeitamente represen-
tativa da populacao avaliada; assim, implica a
aceitacdo de uma margem de erro, denominado
erro amostral ou aleatério. Esse tipo de erro é
definido como a distancia maxima permitida entre
o valor de um parametro da populacdo e o valor
amostral do mesmo parametro. Existe uma rela-
cdo inversa entre o erro e o tamanho da amostra,
ou seja, quanto maior a amostra, menor sera o
erro amostral's.

O outro tipo de erro, denominado nado
amostral ou sistematico, pode ser evitado ou redu-
zido durante o planejamento e a execucdo da pes-
quisa. As principais causas desse tipo de erro nos
estudos sao as falhas na coleta, digitacdo e analise
dos dados, bem como as falhas nos instrumentos
de coleta™.

Na fase de andlise estatistica dos dados, o
pesquisador esta sujeito a dois tipos de erros ine-
rentes a esse processo: o erro tipo | ou alfa (o), e
o erro tipo Il ou beta (B). O o, também denomi-
nado como nivel de significancia, é a proba-
bilidade de considerar como significante uma
diferenca entre grupos, quando na verdade essa
nao existe (falso positivo). A maioria dos estudos
considera valores de oo menores que 0,05 ou 5%;
assim, a probabilidade méaxima de erro aceita para
se rejeitar a hipotese de nulidade (igualdade) é
de 5%°'.

O B é a probabilidade de nao se encontrar
uma diferenca significante entre os grupos do
estudo, quando ela de fato existe, classificando-
-0s erroneamente como iguais (falso negativo).
Outro termo comumente utilizado é o “poder do
teste”, definido como (1-B), que expressa a pro-
babilidade de detectar um resultado verdadeiro.
Convencionalmente, o poder do teste nos estudos
tem sido estabelecido como 80% ou 90% (0,8
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ou 0,9). Assim, para o poder ser no minimo igual
a 0,8, a probabilidade de ocorrer o erro tipo Il
nao deve ser maior do que 0,2 (20%)'%1415,

Muitos estudos clinicos tém como objetivo
a comparagao entre duas proporgdes - por exem-
plo, avaliar se a proporcao de cura de determina-
da doenca é diferente ou nao entre os pacientes
expostos a alguma intervencgao (variaveis dicoto-
micas). Essa abordagem é também utilizada em
outros tipos de estudo, sempre que o objetivo
for a comparacéo entre duas proporcoes. E tam-
bém frequente a realizacdo de estudos clinicos
cujo interesse é a comparacao de duas médias,
como exemplo, avaliar se existe diferenca entre
dois tratamentos alternativos para o controle de
uma variavel numeérica, como a glicemia®'®.

Comparacao entre duas proporc¢oes

Para determinacdo do tamanho da amos-
tra quando o objetivo é a comparacao entre duas
proporcoes, é necessario que se definaooe o B
e que se conheca a estimativa das duas pro-
porcoes

2
(21_g =P + 21 , PP 4 pgl—Pz))

(51 - p_z)z

n=

onde: n: tamanho da amostra; Z = valor
da distribuicao normal para determinado nivel de
confianca (Tabela 1); o erro tipo I; B: erro tipo |I:
Z: valor da distribuicdo normal para determinado
nivel de confianca (Tabela 1); p,: proporcao do
desfecho no grupo 1; p,: proporcao do desfecho
No grupo 2; p: (p,+p,)/2.

Comparacao entre duas médias

Para determinacdo do tamanho da amos-
tra quando se deseja comparar duas médias, é
necessario que se defina o o.e o B, e que se conhe-
ca o desvio-padrdo da populacdo que sera inves-
tigada e a diferenca clinicamente relevante entre
as duas médias:
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Tabela 1. Grau de confianca, erro tipo | (), erro tipo 2 (B), poder do estudo (1-) e valores da distribuicao normal (2) para Z , e Z

http://dx.doi.org/10.1590/1415-52732014000500008

B

Grau de confianca o Z, B 1-B Zy
90% 0,10 1,65 0,2 0,8 0,84
95% 0,05 1,96 0,1 0,9 1,28
99% 0,01 2,58 0,05 0,95 1,65

Fonte: Martinez-Gonzélez et al."8.

2
n = 252 (ta_ j=on—1 T tﬂ;gl:Zn—l)

79
d2

onde: n: tamanho da amostra; a: erro tipo
l; b: erro tipo II; S: desvio-padrao; d: diferenca a
detectar; t,: média 1; t,: média 2.

Em algumas situacdes, é necessario que
se facam ajustes no célculo do tamanho da amos-
tra, a depender do tamanho da populacao, do
desenho amostral e das perdas de seguimento.

Ajuste para tamanho da populacao

O tamanho amostral calculado deve ser
aplicado a uma populacéo infinita. Caso a popu-
lacdo estudada possua menos que 2 mil ele-
mentos, é necessario que se faca ajuste no ta-
manho da amostra'.

N, justado = n/1+(n/N)

n = tamanho amostral calculado
N = tamanho da populacdo

Ajuste para efeito do desenho amostral

Quando o tamanho da amostra é calcu-
lado para amostragem aleatoria simples e caso a
amostra seja selecionada por outro método, como
amostragem por conglomerado, deve-se corrigir
o tamanho amostral calculado, que é chamado
de correcéo do efeito do desenho (deff)?.

N = N x deff

n = tamanho amostral calculado

deff = efeito do desenho*

*Sugere-se, para amostragem por con-
glomerado, deff = 1,5

Ajuste para possiveis perdas de
seguimento

Durante o estudo, as perdas de elementos
superiores a estimada podem comprometer a
validade interna da pesquisa. A perda de ele-
mentos é comum principalmente em pesquisas
de delineamento longitudinal. Nesses casos, o
tamanho da amostra deve ser corrigido pela pro-
porcao estimada da perda®.

n =n/1 - proporcdo estimada de perda

ajustado

n = tamanho amostral calculado

Anaélise dos dados

Realizada a coleta e digitacdo das infor-
macdes em um banco de dados, a etapa seguinte
consiste na analise exploratéria ou descritiva. A
andlise descritiva permite ao investigador conhe-
cer melhor os seus dados, organiza-los e sintetiza-
-los, além de indicar possiveis modelos a serem
aplicados na etapa posterior de analise, denomi-
nada inferéncia estatistica. Permite também iden-
tificar os possiveis outliers (casos atipicos) e avaliar
a auséncia de dados (missing) ou sua distribuicao
na curva de Gauss (normalidade)"’.

Os dados podem ser apresentados em
tabelas, gréficos ou mapas, dependendo do obje-
tivo do estudo. A descricdo dos resultados nessa
etapa pode ser feita por distribuicdo de frequén-
cias (variaveis qualitativas), estimacao de medidas
de tendéncia central (média e mediana) e medidas
de dispersdo (desvio-padrao, percentis, valores
minimo e maximo)'’.

A estatistica inferencial, que procede a
analise descritiva, permite realizar inferéncias
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Quadro 2. Exemplos de testes estatisticos, de acordo com o objetivo do estudo e a distribuicdo das varidveis na curva de Gauss.

Objetivo

Teste paramétrico

Teste ndo paramétrico

Verificar a relacdo entre duas varidveis numéricas
Comparar dois grupos independentes
Comparar trés ou mais grupos independentes
Comparar dois grupos dependentes

Comparar trés ou mais grupos dependentes

Verificar a associacdo entre duas variaveis categoricas

Verificar a magnitude da associacdo (causalidade)

Correlacéo de Pearson
Teste t de Student
Analise de variancia
Teste t pareado

Andélise de variancia de medidas repetidas

Correlacao de Spearman
Mann-Whitney

Kruskal-Wallis

Wilcoxon

Friedman

— Qui-quadrado de Pearson ou Exa-

to de Fisher

Risco relativo
Razao de prevaléncia
Odds Ratio

(conclusdes), a partir de dados de uma amostra,
para toda a populacao. Diferentes testes esta-
tisticos podem ser aplicados nessa etapa da ana-
lise, sendo a escolha dependente dos objetivos
do estudo e do tipo de dados'™.

No Quadro 2 estdo exemplificados alguns
testes estatisticos, de acordo com o objetivo e a
distribuicao das variaveis na curva de Gauss (testes
paramétricos ou nao paramétricos)'”°.,

CONSIDERACOES FINAIS

A pratica clinica em nutricdo requer do
profissional conhecimento amplo sobre os pro-
blemas clinicos, bem como a definicdo de qual o
procedimento adequado para tratamento do pa-
ciente. A pratica baseada em evidéncias tem
subsidiado a tomada de decisdes de diversas areas
da saude, por avaliar, organizar e sistematizar os
resultados para a tomada de decisdo. Além disso,
possibilita verificar se a magnitude dos resultados
na pratica clinica é significativa, embora as ana-
lises estatisticas a apresentem.

Assim, é imprescindivel que os estudos
sejam validos, relevantes, confidveis e apresentem
evidéncias para o cuidado do paciente. A fim de
minimizar vieses e varidveis de confusao em estu-
dos clinicos, torna-se indispensavel o calculo
amostral, pois ele ird determinar se o resultado
tem importancia clinica e significancia estatistica.
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Diante do exposto, sao muitos os critérios
a serem avaliados antes da realizacdo de um
estudo clinico, iniciando-se pela denicdo do tema,
objetivos e metodologia (calculo amostral, mé-
todo de amostragem, andlise estatistica), além da
vericacao da consisténcia dos resultados e, ao
final, sua adequada interpretacéo.
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