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RESUMO

Objetivo: discutir o desenho de estudos experimentais e quase-experimentais e sua aplicabilidade na
pesquisa em enfermagem. Método: artigo informativo desenvolvido por meio de busca de informacdes sobre o
tema em bases de dados eletronicas e livros. Resultados: os desenhos experimentais e quase experimentais
sdo descritos, apontando suas principais caracteristicas, semelhancas e diferencas, bem como estratégias
utilizadas nesses desenhos de pesquisa para obtencdo de dados aplicaveis a pratica clinica. Conclusao:
ressalta-se a necessidade de desenvolvimento de estudos experimentais e quase-experimentais na area de
Enfermagem, evidenciando a importancia da construcao e validacdo de um corpus de conhecimento proprio
fundamentado em evidéncias solidas. Descritores: Ensaio clinico; Pesquisa em Enfermagem; Analise
Quantitativa; Métodos; Enfermagem.

ABSTRACT

Objective: Discuss the experimental and semi-experimental applications designs and their applicability in
nursing research. Method: Informative article developed by searching information about the topic in
electronic databases and books. Results: The experimental and semi-experimental applications designs are
described, pointing its main features, similarities and differences, well as strategies used on these
applications designs for the obtainment of applicable to the clinical practice. Conclusion: Emphasizes the
need of development of experimental and semi-experimental applications in the Nursing field, making evident
the importance of building and validating of a knowledge corpus based itself on solid evidences. Descriptors:
Clinical trial; Nursing research; Quantitative analysis; Methods; Nursing.

Objetivo: para discutir el diseno de estudios experimentales y cuasi-experimental y su aplicabilidad en la
investigacion de enfermeria. Método: articulo informativo desarrollado por medio de la busqueda de
informacion sobre el tema en bases de datos electronicas y libros. Resultados: los disefios experimentales y
casi experimentales describen, sefalando sus principales caracteristicas, similitudes y diferencias, asi como
estrategias que se utilizan en estos disefos de investigacion para la obtencion de datos aplicables a la
practica clinica. Conclusion: la necesidad para el desarrollo de estudios experimentales y en parte en el area
de enfermeria experimental, destacando la importancia de la construccion y validacién de un corpus de
conocimiento basado en evidencia sélida. Descriptores: Ensayo clinico; Investigacion de enfermeria; Analisis
cuantitativo; Métodos; Enfermeria.

'Enfermeira, Mestre em Salde Coletiva, Docente da Faculdade de Enfermagem, Doutoranda em Enfermagem, Universidade Federal de
Juiz de Fora (MG), Brasil. herica.dutra@ufif.edu.br; *Enfermeira, Mestre em Saude Coletiva, Enfermeira do Hospital Universitario,
Doutoranda em Enfermagem, Universidade Federal de Juiz de Fora (MG), Brasil. E-mail: valesca.nr@gmail.com

Portugués/Inglés
Rev enferm UFPE on line., Recife, 10(6):2230-41, jun., 2016 2230


mailto:herica.dutra@ufjf.edu.br
mailto:valesca.nr@gmail.com

ISSN: 1981-8963

Dutra HS, Reis VN dos.

INTRODUCAO

As mudancas velozes e marcantes do setor
saude impuseram aos profissionais da satde o
desafio de acompanha-las, e, ao mesmo
tempo, desenvolver propostas para a solucao
de problemas na salude dos individuos,
familias e comunidades, a fim de promover
melhorias na salde e na qualidade de vida das
pessoas. Nesse sentido, a pesquisa constitui-se
na ferramenta capaz de atender tais
demandas, gerar novos conhecimentos e
favorecer a insercao de inovacoes na saude.

Os custos relacionados a assisténcia em
saude e a qualidade dos cuidados oferecidos
sao também  preocupacdes crescentes,
impondo uma carga de trabalho cada dia
maior, influenciando na qualidade de vida no
trabalho. As demandas impostas
cotidianamente ao profissional enfermeiro
requerem que suas habilidades e capacidades
mantenham-se constantemente atualizadas. O
desenvolvimento de pesquisas, e
consequentemente, geracdo de  novos
conhecimentos e saberes, permitem que o
enfermeiro  direcione sua pratica na
consolidacao de resultados em saude que
reduzam os custos, melhorem a qualidade de
vida dos profissionais e obtenham os melhores
resultados com pacientes, familias e
comunidade.

A pesquisa em Enfermagem é o processo
sistematico no qual a profissdo alcanca o
potencial de evoluir técnica e
cientificamente, devendo ser iniciado de
maneira precoce durante a formacao
profissional, indispensavel a formacao do
pensamento critico e reflexivo." Investigacdes
desenvolvidas por meio de métodos ordenados
produzem os melhores resultados em saude
para os individuos e sociedade. Como veiculo
de obtencao de dados confiaveis sobre temas
relevantes para o avanco da profissao, a
pesquisa em enfermagem direciona a pratica
profissional para o alcance da exceléncia e
qualidade de suas acoes.

No desenvolvimento de pesquisas na area
de enfermagem, como em qualquer outra area
de estudo, o cuidado criterioso na selecao do
método e o rigor cientifico no seguimento das
recomendacdes para cada tipo de estudo sao
essenciais para produzir a melhor evidéncia e
obter melhores resultados na pratica clinica.
Assim, propde-se discutir o desenho de
estudos experimentais e quase-experimentais
e sua aplicabilidade na enfermagem.

¢ Estudos experimentais

Os estudos experimentais, também
chamados de estudos de intervencao, sao
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aqueles nos quais o pesquisador, de forma
intencional e controlada, manipula (exclusao,
inclusao ou modificacao) o fator de exposicao
(intervencao) a fim de investigar os efeitos da
alteracéo realizada.”* Esse tipo de estudo tem
carater prospectivo.* O termo experimento ou
experimento verdadeiro tem sido utilizado
para definir os estudos clinicos do tipo
controlado randomizado.

Para conduzir um estudo experimental é
necessario: planejar o projeto, levantar
referéncias atualizadas sobre o assunto,
buscar fundamentacao em uma teoria para
planejar a intervencao, elaborar e planejar a
intervencao a ser realizada, estabelecer um
sistema de observacao, testar a intervencao,
coletar e analisar dados, e disseminar os
resultados.’

Um experimento é um teste controlado
realizado a fim de demonstrar uma realidade
conhecida, determinar se uma hipdtese € ou
nao verdadeira, ou avaliar se algo ainda nao
testado possui eficacia.®’

Um estudo experimental pode ter como
foco de avaliacdo o individuo (clinical trials)
ou uma comunidade inteira (community
trials). O tipo de intervencao pode também
ser classificado como  profilatico ou
terapéutico. Além disso, os estudos
experimentais podem ser divididos em
controlados e nao-controlados. Os estudos
controlados podem ser classificados em
randomizados e nao randomizados.*

Existem trés propriedades concernentes a
um experimento verdadeiro: randomizacao,
controle e manipulacao.

A randomizacdao, ou aleatorizacao,
determina a distribuicao dos participantes em
grupos: experimental e grupo-controle. Neste
tipo de distribuicao, cada individuo tem uma
probabilidade igual ou conhecida de pertencer
a qualquer um dos grupos, eliminando
tendéncias relacionadas a atributos que
possam afetar a variavel de interesse do
estudo  (dependente).*®® A variavel
dependente pode também ser denominada
“resultado” e a variavel independente

“preditiva”."

A randomizacao dos grupos busca atingir
comparabilidade no que se refere a diversas
variaveis (caracteristicas bioldgicas,
psicologicas, sociais, dentre outras) e evitar
viées de selecao e de confundimento. As
diferencas observadas entre os grupos, entao,
devem ser atribuidas a intervencao
realizada.*’

A randomizacao, entretanto, nao € garantia
de auséncia de vieses nos resultados obtidos.
Diferencas ao acaso e tamanho reduzido do
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numero de participantes pode determinar esse
tipo de problema.® A incerteza sobre os
resultados da intervencao € chamada de
equipoléncia, o que significa que a escolha de
uma determinada intervencao baseada em
evidéncia nao € possivel, justificando a
alocacdo aleatoria dos sujeitos.”"

O controle trata do seguimento de um
grupo onde a intervencao nao sera realizada.
Isto tem por objetivo estabelecer uma
inferéncia de causalidade por meio de
comparacao, visto que um dado isolado nao
permite inferir se sua variabilidade foi
determinada pela intervencao realizada ou
pelo acaso. O desempenho do grupo controle
em relacao a variavel dependente é usado
para avaliar os resultados obtidos no grupo
experimental. O uso do controle previne
alteracbes nos resultados do estudo
decorrentes de elementos externos.’

Na manipulacdo (intervencao) ocorre a
intervencao do pesquisador em um grupo de
sujeitos. Dessa forma, a variavel
independente sofre modificacoes
determinadas pelo pesquisador e os resultados
na variavel dependente sao posteriormente
avaliados, determinando a validade do
tratamento empregado.’

Um estudo experimental verdadeiro
permite ao pesquisador controlar os efeitos de
variaveis intrinsecas e extrinsecas que possam
ameacar a validade interna dos resultados.
Essas variaveis podem ser antecedentes ou
intervenientes. As varidveis antecedentes
compreendem eventos ocorridos antes do
estudo e que podem afetar os resultados. A
minimizacdo dos efeitos das variaveis
antecedentes se da no momento da
randomizacao dos grupos, quando o0s
participantes sao aleatoriamente distribuidos
e os efeitos das variaveis antecedentes podem
ser igualmente alocados nos grupos de estudo.
Ja as variaveis intervenientes sao aquelas que
podem interferir durante a realizacao do
estudo, porém nao é parte dele e nem é
determinada pelo pesquisador.®

No experimento verdadeiro € essencial
atentar para os diferentes vieses que podem
comprometer os resultados: 1) viés de selecao
(randomizacao incompleta ou inadequada que
pode promover diferencas sistematicas nos
grupos experimento e controle); 2) viés de
performance (diferencas sistematicas na
atencao prestada aos participantes do estudo
além da intervencao alvo da avaliacao); 3)
viés de exclusdao (exclusao de participantes
com diferencas sistematicas); e 4) viés de
deteccdo (mensuracao diferenciada dos
desfechos).®

DOI: 10.5205/reuol.9199-80250-1-SM1006201639

Desenhos de estudos experimentais e quase-experimentais...

¢ Tipos de desenhos experimentais

O desenho do experimento verdadeiro é
aquele no qual os sujeitos do estudo sao
encaminhados aleatoriamente para o grupo
experimental ou para o grupo controle. A
intervencdo é realizada somente nos
individuos do grupo experimental. A avaliacao
de ambos os grupos em relacao ao
comportamento da variavel dependente é
realizada antes (dados de linha de base) e
apos a introducao da intervencao desejada. A
diferenca observada entre os grupos
determina a ligacao entre as variaveis
dependente e independente. %%

Os dados obtidos a partir de experimentos
verdadeiros, também denominados ensaios
clinicos controlados randomizados, sao
classificados como evidéncia de nivel II,
produzindo evidéncias de alta qualidade.®

As regras para um experimento verdadeiro
incluem: 1) amostragem randomizada de
individuos representativos da populacao; 2)
equivaléncia entre os grupos experimento e
controle; 3) controle completo do pesquisador
a respeito do tratamento; 4) controle do
grupo que recebera o tratamento e do grupo
que recebera o placebo; 5) controle do
ambiente no qual o estudo é conduzido e; 6)
mensuracao precisa dos resultados e
comparacdo com as hipdteses elaboradas.’
Esse tipo de estudo ¢é adequado para
demonstrar relacées de causa e efeito.”"

O desenho de quatro grupos saloménico
tem por objetivo minimizar os possiveis
efeitos do teste antes da intervencao nos
resultados obtidos no teste pds intervencao.
Neste desenho, além dos grupos intervencao e
controle, sao aleatoriamente distribuidos
outros dois grupos, sendo um experimental e
outro controle. Dessa forma, o teste antes da
intervencdo é realizado em um grupo
experimental e um grupo controle. A
intervencdao é aplicada nos dois grupos
experimentais e o teste depois da intervencao
aplicado aos quatro grupos. Dessa forma,
ameacas a validade interna sao diminuidas
quando os efeitos do teste antes sobre o teste
depois da intervencéo séo eliminados.®'%"

O desenho experimental do tipo somente
depois difere do experimento verdadeiro por
nao aplicar teste antes da intervencao em
nenhum dos grupos, a fim de evitar efeitos do
teste antes nos resultados do teste depois da
intervencao. Da mesma forma que no
experimento verdadeiro, ha distribuicao
aleatéria de participantes nos  grupos
experimental e controle e a intervencao é
aplicada somente ao grupo experimental.®

Portugués/Inglés

Rev enferm UFPE on line., Recife, 10(6):2230-41, jun., 2016

2232



ISSN: 1981-8963

Dutra HS, Reis VN dos.

Quando o pesquisador deseja manipular
duas ou mais variaveis independentes ao
mesmo tempo, deve ser utilizado o modelo de
pesquisa fatorial. Nesse desenho os sujeitos
sao distribuidos aleatoriamente nos diferentes
grupos experimentais e as diferentes
intervencdes sao aplicadas aos diferentes
grupos. Esse tipo de estudo permite avaliar
nao somente os efeitos principais (resultante
da manipulacdo das variaveis), mas também
os efeitos de interacdo, ou seja, da
combinacao entre as diferentes intervencoes
aplicadas. Esse desenho avalia o efeito de
multiplas intervencoes, tanto individualmente
como em varias combinacées.”?

O modelo cruzado ou “intrassujeito” é
assim chamado por expor os mesmos sujeitos
a intervencoes diferentes. Sao considerados
experimentos apenas quando os participantes
sao aleatoriamente distribuidos para receber
as intervencdes e os individuos agem como
controle deles mesmos. Esse tipo de desenho
minimiza problemas relacionados a diferencas
entre os participantes na composicao dos
grupos experimento e controle. Em caso de
risco de efeito acumulado da intervencao,
esse tipo de desenho nao deve ser
realizado.?*' Por fim, o modelo denominado
crossover determina que as diferentes
intervencoes sao aplicadas aos grupos
experimentais, distribuidos em numero igual
ao numero de intervencoes. Apds a realizacao
da intervencao nos diferentes grupos, define-
se um periodo denominado “wash out” para
intervalo entre as intervencoes.
Posteriormente, as intervencdes sao trocadas
entre os grupos, determinando diferentes
sequéncias de tratamentos.'®"

A vantagem desse desenho € que os
sujeitos funcionam como controles deles
mesmos, o que favorece o controle das
variaveis confundidoras que ameacam a
validade interna do estudo. Em relacao a
desvantagem, destaca-se o longo periodo
exigido para a realizacao do estudo, sendo
portanto, nao indicado para estudo em
unidades de cuidados agudos. Isto porque,
para que nao ocorra interacao entre os efeitos
de cada intervencao, deve ser aplicado um
periodo adequado de wash-out entre cada
uma delas.”®"

¢ Caracteristicas do controle e do
experimento

Para que o experimento seja conduzido
adequadamente, € necessario construir um
protocolo de intervencao formal, o qual
detalhara a intervencao que sera aplicada ao
grupo experimental.
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Em contrapartida, o controle deve também
ser rigorosamente estabelecido, podendo ser
realizado junto a este grupo: 1) auséncia de
intervencao; 2) realizacao de uma intervencao
alternativa; 3) wuso de placebo ou
pseudointervencao; 4) condicao de controle
de atencao, na qual os membros do grupo
controle recebem a atencao dos
pesquisadores, mas nao o componente ativo
da intervencao; 5) dose mais baixa ou menor
intensidade da intervencao ou apenas parte
dela; ou 6) intervencao adiada, quando os
membros do grupo controle sao enviados ao
tratamento em um momento futuro.?

Outra questao importante refere-se ao
mascaramento ou cegamento, ou seja, 0s
participantes do estudo e os membros da
equipe de pesquisa, bem como os responsaveis
pela avaliacao dos resultados, nao devem ter
conhecimento a respeito da alocacao dos
participantes nos grupos experimental e
controle. O cegamento é considerado tao
importante quanto a randomizacao, pois
elimina o confundimento gerado por meio de
cointervencoes e reduz vieses na avaliacao e
na atribuicdo dos desfechos."

Quanto ao cegamento, o estudo pode ser
classificado em: 1) cego, quando os
participantes desconhecem a alocacao dos
sujeitos nos grupos; 2) duplo-cego, quando os
participantes e a equipe de pesquisa
desconhecem a alocacao dos sujeitos nos
grupos; 3) triplo-cego, quando pesquisadores,
participantes e responsaveis pela analise e
alocacao dos resultados desconhecem a
distribuicdo dos sujeitos nos grupos;>* e 4)
quadruplo-cego, quando além dos
pesquisadores, participantes e membros
responsaveis pela analise e alocacao dos
resultado, o responsavel pela redacao final do
relatorio de pesquisa também desconhece a
alocacado dos sujeitos até o texto estar
finalizado.?

O cegamento, em geral, € um aspecto de
dificil aplicacado para a enfermagem,
considerando os tipos de intervencao
realizadas por esses profissionais.® As
intervencées de enfermagem sao definidas
como atividades cognitivas, fisicas ou verbais
desenvolvidas com, ou em beneficio de,
individuos, familias e comunidades,
direcionadas a atingir um determinado
objetivo terapéutico relacionado a salde ou
bem-estar destes. As intervencdes podem ser
definidas como  tratamentos, terapia,
procedimentos ou acdes implementadas por
profissionais de salde para e com clientes, em
uma situacao particular, para modificar a
condicaio dos mesmos para um resultado
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desejavel de salde que é benéfica para os
clientes.’

¢ Vantagens e desvantagens do desenho
experimental

A principal vantagem do estudo
experimental em relacdo aos estudos
observacionais € a possibilidade de identificar
relacbes de causa e efeito.>® Para a
enfermagem esse € um aspecto significativo,
pois fornece documentacao que permite
manter ou alterar a pratica atual.®

Outras  vantagens  incluem: 1) a
possibilidade de avaliar de forma rigorosa uma
variavel em um grupo de individuos; 2)
delineamento prospectivo, no qual os dados
sao coletados em eventos posteriores ao
planejamento do estudo; 3) uso de raciocinio
hipotético-dedutivo que procura refutar a
hipotese do pesquisador; 4) potencial para
evitar vieses ao comparar dois grupos
idénticos, exceto pela intervencao; e 5)
possibilita a inclusao do estudo em futura
metanalise.®

Esse tipo de desenho é relevante por gerar
evidéncias de alta qualidade e por ter o
potencial de evitar vieses de selecao entre os
grupos experimental e controle. Destaca-se a
seguranca na inferéncia das relacdes causais
observadas devido ao uso de controle,
manipulacdo, comparacéo e randomizacéo.?

Como desvantagem, aponta-se a
impossibilidade de aleatorizacao e de
manipulacao de determinadas variaveis, como
doencas ou habitos de saude. Deve-se ainda
ser levada em consideracao a questao ética,
que envolve a manipulacao de determinadas
variaveis e as dificuldades de realizar
experimentacao em alguns servicos de saude.
Ressalta-se ainda a possibilidade de efeito
Hawthorne, ou seja, as respostas dos
participantes serem modificadas somente por
se saberem participantes de um estudo.*'®

Soma-se a necessidade de identificacao de
todas as variaveis envolvidas em determinado
fendbmeno para a realizacdo de um
experimento. Nesse  sentido, estudos
descritivos sdao ainda necessarios para
identificacdo de diferentes aspectos na
pratica clinica, particularmente na
enfermagem.®

Outras desvantagens incluem o custo
geralmente elevado para conduzir um
experimento verdadeiro, o numero pequeno
de participantes envolvidos nos estudos e o
curto tempo de seguimento que pode
mascarar o verdadeiro efeito da intervencao
realizada. Deve-se considerar que desfechos
substitutos podem ser destacados em
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detrimento de desfechos que sao realmente
importantes para os pacientes.®

¢ Estudos quase-experimentais

Os estudos quase-experimentais sao assim
chamados por nao contemplarem todas as
caracteristicas de um experimento
verdadeiro, pois um controle experimental
completo nem sempre €&  possivel,
principalmente no que se refere a
randomizacao e aplicacao da
intervencao.>*®'?  “Qutros ensaios clinicos
controlados” é outra denominacao atribuida
aos ensaios clinicos onde a randomizacao dos
participantes nao ocorreu.®

Os resultados de estudos quase-
experimentais nao tem a mesma validade
daqueles obtidos em experimentos
verdadeiros, pois a auséncia de randomizacao
dos sujeitos nos grupos experimento e
controle nao permite garantir equivaléncia
entre os grupos no comeco do estudo.’

As razbes para a realizacao de um estudo
quase-experimental decorrem da natureza da
variavel independente ou do perfil dos
sujeitos. Pode-se destacar algumas razdes
para a realizacado de um estudo quase-
experimental: 1) ha uma visao generalizada
de que ja existem evidéncias suficientes dos
beneficios de determinadas intervencbes e
estabelecer um grupo controle nao seria
ético; 2) a implementacdo da intervencao ja
estd em andamento; ou 3) a designacao para
um grupo controle é inaceitavel para alguns
sujeitos que poderiam ser possivelmente
designados ao grupo controle."” Dessa forma,
estudos quase-experimentais podem ter
comprometida a validade interna. Em
decorréncia, as relacdes de causa e efeito tem
confianca enfraquecida.

Em quase-experimentos o grupo controle é
comumente chamado grupo de comparacao,
visto que nao atende aos requisitos de
aleatorizacao e pode nao ser completamente
equivalente ao grupo experimento.?

. Tipos de
experimentais

Na pesquisa em enfermagem sao mais
comuns os desenhos do tipo grupo controle
ndo-equivalente, desenho de grupo-controle
ndo-equivalente somente depois, desenho de
série de tempo interrompida com grupo
controle, desenho de série de tempo
interrompida com um grupo e desenho
contrabalanceado.

O desenho de grupo controle ndo-
equivalente possui as mesmas caracteristicas
de um experimento verdadeiro, a excecao da
aleatorizacao dos participantes nos grupos.*'?

desenhos quase-
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Ja no desenho de grupo-controle ndo-
equivalente somente depois supde-se que 0s
grupos sejam equivalentes e comparaveis
antes de realizar-se a intervencao. Dessa
forma, a confianca nos resultados recai sobre
a solidez dessa comparabilidade pré-
intervencao ja que a avaliacao é realizada nos
grupos somente apés o término da
intervencao.*®"

O desenho de série de tempo interrompida
envolve um U(nico grupo. Nesse caso, O
fendomeno de interesse é medido ao longo do
tempo e em algum momento é inserida a
intervencdo. O uso de um periodo amplo para
coleta de dados visa minimizar ameacas a
validade dos dados e efeitos de historia
(tendéncia temporal),*®'* entretanto, no
desenho de série de tempo interrompida com
grupo controle ha o grupo experimental e o
grupo controle. O que caracteriza esse
desenho é que a variavel de interesse é
testada/medida repetidamente ao longo de
um periodo de tempo, e em um certo
momento da série temporal o grupo
experimental é exposto a intervencao e o
grupo controle n3o. "

No desenho contrabalanceado, apesar dos
sujeitos nao serem aleatorizados, todos os
grupos sao expostos a intervencdo. E mais
utilizado o quadrado latino, ou seja, quatro
intervencoes diferentes sao aplicadas a quatro
grupos/individuos diferentes. E realizado o
pos-teste apds cada intervencao em todos os
grupos/individuos. Importante ressaltar, que
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nesse desenho o nimero de intervengdes deve
ser igual do de grupos/individuos. "

Vantagens e desvantagens de desenhos
quase-experimentais

As vantagens do desenho quase-
experimental recaem principalmente sobre
sua aplicabilidade, visto que um experimento
verdadeiro exige um rigor muitas vezes
impossivel de ser seguido em determinadas
situacdes no contexto da enfermagem.*"

A principal desvantagem é o potencial de
generalizacao reduzido, com resultados menos
conclusivos. Assim, a associacao causal nao
pode ser feita de maneira tao segura como
ocorre no experimento verdadeiro.®*'* A
validade em desenhos quase-experimentais €
limitada e existe grande potencial de viés."

Nesse tipo de estudo, é comum a presenca
de hipdteses concorrentes que podem explicar
os resultados obtidos, pois além da
intervencao aplicada outros fatores podem
estar relacionados a obtencao do desfecho
obtido, o que enfraquece a relacao causal da
intervencao.’

A representacao esquematica dos desenhos
de estudos experimentais e  quase-
experimentais esta apresentada na figura 1.

Desenhos de estudos experimentais

Experimento verdadeiro Quatro grupos salomonico

Pesquisa fatorial

AT | T A T | AT | T
AT T A T T AT I, T
A I T AT |1 | T
A T AT I | T
AT T
Somente depois Cruzado ou “intrassujeito” Crossover
A I T AT I B T AT g TWIT
A T AT L, I T AT Ic TW T

Desenhos de estudos quase-experimentais

Grupo controle nao- Grupo-controle nao-

equivalente equivalente somente depois
NA T | T NA | T
NA T I T NA | T

Série de tempo interrompida com
grupo controle

NAT TTITTT NA L TLTLTIT
NATTT TTT NAL TLTHTLT
NALTHTILTLT
NALTLTLTHLT

Série de tempo interrompida

NATTTITTT

Contrabalanceado

Figura 1: Representacdao esquematica dos desenhos de estudos experimentais e

quase-experimentais.

Legenda: NA = Nao ha aleatorizacdo dos sujeitos. A = Grupos/sujeitos designados
aleatoriamente. | = Exposto a intervencdo. I, I, ;... = Exposto a uma série de
intervencdo. T = Observacdo do grupo (pré-teste ou pos-teste). Iz = Tratamento
experimental. Ic = Tratamento de controle ou referéncia. W = Periodo de tempo que
permite que o efeito do tratamento anterior se desfaca (wash-out).
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¢ Avaliacdo de estudos experimentais e
quase-experimentais

Com a finalidade de sistematizar e
melhorar a qualidade das pesquisas no campo
da saude, normas e diretrizes para a
concepcao dos desenhos de estudos,
execucao, analise e interpretacao vem sendo
publicadas nas Ultimas décadas por cientistas
e editores de periodicos. No caso dos estudos
de intervencao, o Consolidated Standards of
Reporting Trials (CONSORT) é o instrumento
que vem sendo mais utilizado e exigido por
periddicos renomados para avaliar a validade
do estudo e aplicabilidade dos resultados
obtidos, com vistas a facilitar a comunicacao
completa e transparente dos estudos clinicos
randomizados (ECR). Portanto, ao revisar
criticamente o desenho de um estudo de
intervencao a partir do CONSORT obtém-se o
fortalecimento e  aperfeicoamento da
conducao, interpretacao e avaliacao dos
resultados.®"

O CONSORT se caracteriza por uma lista de
checagem (check-list) e por um fluxograma. A
lista de checagem principal é composta por 25
itens essenciais para gerar informacoes
relevantes e confiaveis em ECR de dois grupos
paralelos de individuos, e referem-se ao
contetdo do titulo, resumo, introducao,
métodos, resultados, discussao e outras
informacodes. A versao mais atual é a de 2010
e substitui as versdées de 2001 e 1996. Todos
0s documentos estao disponiveis
gratuitamente e em varios idiomas no site do
CONSORT."

Dessa forma, o CONSORT constitui-se em
importante ferramenta para melhorar a
qualidade dos relatos dos ECR e evitar a
omissdo de possiveis erros sistematicos que
comprometeriam a validade e confiabilidade
dos resultados ao garantir a avaliacao do
método e a descricao em detalhes do estudo.
Consequentemente, torna preciso e
transparente o desenho, execucao, analise e
resultados da pesquisa, contribuindo para a
geracao das melhores evidéncias dos efeitos
das intervencoes na area da saude.

¢ Analise estatistica em estudos
experimentais e quase-experimentais

A andlise estatistica em  estudos
experimentais e quase-experimentais pode ser
realizada de duas maneiras: entre os
participantes que foram submetidos a
intervencao até o final do estudo e entre
todos os participantes, independente de
terem ou nao participado até o final (intencao
de tratar).*®

A analise que considera os grupos
aleatérios independente do comportamento
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dos sujeitos durante o estudo pode subestimar
o efeito total da intervencao, porém minimiza
vieses nos resultados.®"

Previamente ao inicio do estudo, deve ser
determinado o tamanho amostral (“poder”),
ou seja, a amostra selecionada deve ter
tamanho suficiente para obter significancia
estatistica em relacdo ao efeito da
intervencao. A probabilidade de encontrar
uma diferenca verdadeira entre os grupos
estudados é conhecida como “poder” do
estudo.®?%%

O poder estatistico explora a relacao entre
quatro variaveis envolvidas na inferéncia
estatistica: tamanho amostral (N),
significancia (a), tamanho do efeito na
populacao e poder estatistico (p-valor). a é a
probabilidade de rejeitar Hy, quando esta é
verdadeira (erro tipo I). O poder estatistico de
um teste de significancia (1-B) é a
probabilidade, dados tamanho do efeito na
populacao, significancia e tamanho amostral,
de rejeitar uma H, falsa (erro tipo II).2%?'
Convencionou-se o uso de B=0,2, ou poder
0,8. Um poder de 0,8 resulta numa razao B:a
de 4:1 para os dois tipos de risco.”

Algumas vezes o teste de significancia da
hipétese nula pode fornecer uma informacao
insuficiente para interpretacao dos
resultados.”>” O p-valor em um estudo
experimental informa se um efeito existe ou
nao, mas nao pode informar o tamanho do
efeito.?’ J4 o tamanho do efeito informa a
magnitude do efeito ou associacao entre duas
ou mais variaveis, sendo mais resistente as
influéncias do tamanho amostral.?>*

Pode-se utilizar a estatistica d de Cohen
para determinar o tamanho do efeito. Esta
avalia a magnitude da diferenca entre dois ou
mais grupos. Deve ser calculada pela
diferenca da média de dois grupos dividida
pelo desvio padrao da populacao. Para d
foram convencionados os valores para
tamanho do efeito pequeno (0,2), médio (0,5)
e grande (0,8).2%%

Um estudo experimental busca identificar o
efeito de uma nova intervencao comparada
com uma intervencao padrao ou com a
auséncia de intervencdo.” Para desfechos
continuos, € comum a avaliacao do efeito do
tratamento pelo teste t para duas amostras,
que avalia a diferenca das médias dos
desfechos entre os individuos do grupo
experimento e os individuos do grupo
controle. Quando a distribuicao dos dados é
assimétrica, nao normal ou muito pequena, o
teste nao paramétrico U de Mann-Whitney
deve ser a escolha,”"??% e a medida de
tendéncia central adotada sera a mediana.**?
Estes testes sdao muito Uteis em estudos
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experimentais por permitir a avaliacao de
diferencas entre os grupos experimental e
controle.”

A analise de variancia (ANOVA) deve ser
utilizada quando se deseja avaliar o
comportamento de trés ou mais variaveis
independentes; no caso de estudos
experimentais os efeitos da intervencao em
trés ou mais grupos. Um resultado com
significancia estatistica informa ao
pesquisador que existe diferenca entre os
grupos, mas nao informa qual é essa
diferenca. Dessa forma, analises posteriores
(post hoc) devem ser conduzidas a fim de
identificar quais sao as diferencas existentes
entre os grupos avaliados.”*** Na aplicacdo
da analise de variancia, é considerada a
variancia dentro dos grupos e a variancia
entre os grupos. A variancia dentro dos grupos
e entre os grupos explica a variancia total.’

Quando os pressupostos para a realizacao
da analise de variancia nao sao atendidos
deve-se optar pela realizacao do teste nao
paramétrico de Kruskal-Wallis (analise de
variancia por rank). Avalia-se a presenca de
diferenca entre trés ou mais grupos
independentes.”?®*?* No caso de medidas
repetidas (uma ou mais observacées por
célula), pode-se realizar a analise estatistica
por meio do teste de Friedman two-way
ANOVA.® A hipétese nula é que as amostras
sao provenientes da mesma populacdo em
ambos os testes.’

Se o0 desfecho for dicotomico, a
comparacao das proporcdes entre 0s grupos
pode ser feita utilizando-se o teste qui-
quadrado.” O teste qui-quadrado deve ser
aplicado quando as variaveis dependente e
independente sao nominais ou ordinais. O
teste do qui-quadrado calcula o ndmero
esperado de observacoes em cada célula de
uma tabela e compara com o nUmero real
obtido. Quanto maior a diferenca entre os
valores esperados e observados, maior a
probabilidade de ser identificada significancia
estatistica.”

Analises de regressao linear sao utilizadas
quando se deseja explorar a natureza da
relacdo entre duas variaveis continuas.
Permite investigar a mudanca em uma
variavel (resposta) correspondente a uma
modificacdo em outra variavel (explicativa).
Dessa forma, torna-se possivel estimar o valor
de uma resposta associado a um valor
determinado da variavel explicativa.24 Quando
se deseja estudar uma variavel independente,
deve-se optar pela regressao linear simples.
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Ja a andlise de regressao multipla deve ser
utilizada no caso de existir maltiplas variaveis
independentes.”*? A regressdo multipla
possibilita investigar a relacao entre um grupo
de variaveis distintas.**

A regressao multipla possibilita investigar:
(1) o grau de relacao entre as variaveis; (2) o
quao relativamente importante sao as
variaveis preditoras na explicacao da variavel
dependente; (3) a influéncia do acréscimo de
uma ou mais variaveis na equacao no aumento
da correlacdo multipla resultante; (4) o
comportamento de uma variavel independente
no contexto de outra(s) variavel(is); (5) a
relacao linear ou nao linear entre as variaveis
independentes e dependentes; (6) a predicao
da variavel dependente a partir da
comparacao entre conjuntos nao iguais de
variaveis independentes; (7) os valores
estimados da variavel dependente para
sujeitos de uma amostra futura; e (8)
relacoes de causalidade entre variaveis (path
analysis ou equacao estrutural em casos
especiais).*

Na analise de regressao multipla do tipo
stepwise a sequéncia de inclusdao ou exclusao
dos preditores na equacdao é feita
estatisticamente. Ela pode ser realizada de
trés formas: cada preditor é incluido
progressivamente (forward); os preditores sao
todos incluidos inicialmente e excluidos um a
um (backward); ou os preditores sao incluidos
em blocos na equacao (blockwise).®

O coeficiente de correlacao de Pearson
avalia a existéncia de relacao linear entre
duas variaveis, apontando sua magnitude
(forca) e direcao (positiva ou mesma direcao;
ou negativa significando direcoes opostas).
Uma alternativa ndao paramétrica € o
coeficiente de correlacao de Spearman no
qual os dados sao ordenados em postos nos
dois grupos e avaliada posteriormente a
relacdo entre eles.>>®** Essa opcdo é valida
quando os pressupostos do coeficiente de
correlacao de Pearson nao sao verificados nos
dados® ou quando os dados sdao nominais ou
ordinais.®

Os testes mais comumente utilizados em
estudos experimentais sao apresentados na
figura 2.%%*

Aplicar na fase de planejamento do estudo

Tamanho do efeito (d Deve ser calculado durante o planejamento do estudo a
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Cohen) fim de determinar o tamanho amostral necessario para
que o estudo tenha o poder estatistico desejavel.

Aplicar na avaliacdo dos resultados

equivalente

amostras independentes

Teste t com uma amostra Teste de
(pareado) pareado

Analise  de
(ANOVA): teste F

Wallis
Regressao linear simples
Regressao multipla
Coeficiente de Coeficiente

Correlacao de Pearson

Teste paramétrico Teste ndo-paramétrico Objetivo do teste

..... Teste qui-quadrado

Teste de McNemar

Teste t com duas Teste Ude Mann-Whitney Comparacao entre duas

Wilcoxon Testa a hipotese nula de que

variancia Analise de
(ANOVA) por

variancia Compara trés ou mais
meio de conjuntos de observacoes
rank: teste de Kruskall- realizados em uma amostra.

Correlacao de Spearman

Testa a hipotese nula de que
a proporcao de uma dada
variavel em duas ou mais
amostras independentes € a
mesma.

Testa a hipotese nula em uma
amostra pareada de que as
proporcoes estimadas sao
iguais.

amostras independentes da
mesma populacao.

entre duas medidas a
diferenca média é igual a
zero, comparando dois
conjuntos de observacoes em
uma Unica amostra.

Testa a influéncia e a
interacao entre duas co-
variaveis distintas.

Demonstra se ha relacao
entre duas variaveis
quantitativas, apontando um
valor preditivo a partir de

outro.
Demonstra se ha relacao
entre uma variavel

dependente e duas ou mais
variaveis preditoras.
de Avalia a correlacao entre duas
variaveis.

Figura 2. Testes estatisticos que podem ser aplicados aos estudos experimentais.

Em estudos experimentais com desfechos
dicotomicos outras medidas também podem
ser utilizadas para comparar os resultados
identificados nos grupos intervencao e
controle. Sao medidas que podem estimar o
tamanho da diferenca de um desfecho em
grupos submetidos a intervencodes diferentes.

Pode ser estimado o tamanho do efeito do
tratamento. Uma das maneiras de obter essa
estimativa é por meio da Reducao absoluta do
Risco (RAR), que corresponde a diferenca de
risco entre o grupo controle (R¢) e o grupo de
intervencdao (R). O RAR ¢é expresso pela
formula RAR = R¢ - R,. Outra forma é por meio
do Risco Relativo (RR), que se refere a razao
entre o risco no grupo de intervencao e o risco
no grupo controle. Nesse caso, o RR é obtido
pela formula RR = R,/R¢.*

Pode-se também realizar essa analise por
meio da Reducao Relativa de Risco (RRR),
também chamado de Relative Risk Reduction,
que é a reducao de eventos no grupo de
intervencao (R|) em relacao aos controles (R¢),
o qual é representado pela formula RRR = 1 -
Ri/Rc X 100% ou RRR = (1-RR) X 100%."

Outra avaliacao que pode ser realizada € o
Nimero Necessario para Tratar (NNT),
também conhecido como Number Needed to
Treat, que expressa o inverso da reducao
absoluta de risco, ou seja, refere-se ao
numero de pacientes que devem ser tratados
objetivando evitar a ocorréncia de um evento
adverso adicional. O NTT é expresso pela
formula NNT = 1/RAR ou NNT = 1/( Rc- R).*

O Odds Ratio (OR) ou Razao de Chances, é
uma medida de associacao tipo
proporcionalidade obtida por meio da razao
entre os produtos cruzados da distribuicao das
células de tabelas 2x2. Dessa forma, em caso
de eventos de interesse raros, o OR tem a
propriedade de aproximar-se do RR. E
representado pela formula OR = a.d/b.c.*

Ressalta-se a importancia da duracao do
acompanhamento no estudo, pois a
intervencao deve ser medida por tempo
suficientemente capaz de identificar o efeito
da intervencéo no desfecho de interesse.®

¢ Estudos de intervencao e implicacoes
para a enfermagem
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Intervencoes de enfermagem podem ser
definida como: 1) um ato Unico (aplicacao de
calor ou frio); 2) uma série de acées em um
dado momento no tempo (respostas a familia
diante do nascimento de um bebé); 3) uma
série de acdes no decorrer do tempo
(implementacao de um protocolo de cuidados
a um paciente recém diagnosticado com
hipertensao arterial sistémica); ou 4) uma
série de acdes desenvolvidas de forma
colaborativa com outros profissionais de saude
(conduzir um programa de adesao a
alimentacéo saudavel em uma comunidade).’

Algumas intervencdes de enfermagem
podem também ser direcionadas aos
profissionais de saude (educacao
permanente/continuada), ao ambiente
(mudancas na composicao da equipe de
enfermagem) ou na propria prestacao de
cuidados (mudanca no modelo de prestacao
de cuidados).’

Alguns objetivos das intervencoes incluem
reducao de riscos, prevencao, tratamento,
resolucao ou gerenciamento de um problema
de salde. Algumas intervencoes tém multiplos
objetivos e multiplos resultados. O desfecho
desejavel pode variar de acordo com o
proposito desejado e pode incluir auséncia,
resolucao, gerenciamento bem-sucedido do
problema ou nao-desenvolvimento de
complicacées.’

Ha variacbes nas intervencoes de
enfermagem entre os enfermeiros, incluindo
terminologia e operacionalizacao. Na verdade,
uma mesma intervencao pode ser aplicada
diferentemente pelo mesmo enfermeiro a
cada  vez. Considerando enfermeiros
diferentes, ha ainda menos consisténcia. A
falta de clareza a respeito de como uma
intervencao  deveria ser implementada
destaca a importancia e a necessidade da
realizacdo de estudos de intervencao na
Enfermagem em diferentes cenarios da
pratica clinica.’

O experimento verdadeiro tem como base a
légica positivista, uma estratégia focada na
descoberta de leis por meio da acumulacao de
fatos.>" Poucos pesquisadores  em
enfermagem possuem essa perspectiva, visto
que essa abordagem nao € consistente com as
filosofias de enfermagem ou com as bases
tedricas nas quais a enfermagem construiu seu
corpo de conhecimento.’

Estudos com humanos requerem
modificacées no desenho, o que enfraquece o
poder do desenho e ameaca sua validade." As
necessidades dos individuos, as dificuldades
de recrutar um numero suficiente de sujeitos,
além das diferencas de comorbidades, acesso
a servicos de salde e suporte, escolaridade,
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dentre outros torna complexa a atividade de
construir grupos equivalentes. Outro problema
ocorre quando profissionais de saude,
familiares ou  outros, diferentes do
pesquisador, sao responsaveis por
implementar a intervencao. A propria
intervencao precisa algumas vezes ser
modificada para atender demandas dos
participantes ou o tratamento usual possui
variacoes, 0 que pode comprometer a
comparacao dos resultados. Soma-se ainda o
tempo necessario para que determinados
desfechos se manifestem, o que pode tornar o
periodo de observacdao longo demais ou a
medida de um desfecho intermediario
obrigatéria e muitas vezes questionavel em
algumas situacoes.’

CONCLUSAO

Os desenhos de estudos experimentais e
quase-experimentais sao os mais indicados
quando se deseja estudar uma relacao de
causa e efeito. Devido as caracteristicas das
intervencdes realizadas pela Enfermagem, é
muito mais usual a realizacao de quase-
experimentos nas pesquisas da area.

A relevancia desse desenho de pesquisa
assenta-se na valoracdo da evidéncia
produzida e na possibilidade de aplicacao
ampla na pratica clinica. Ressalta-se a
necessidade de um maior investimento na
realizacao de estudos experimentais e quase-
experimentais na pesquisa em Enfermagem.
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