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Resumo

A investigacdo clinica assume um papel central no avango
médico e cientifico. A participagédo de jovens médicos nos
estudos de investigagado fica frequentemente comprometi-
da quer pela multiplicidade de tarefas com que se deparam
no quotidiano, quer pela escassez de formacéo direcionada
as metodologias de investigacdo. O Clinical Research Boo-
fcamp surge como uma tentativa de responder as necessi-
dades reais dos jovens médicos que procuram aprender 0s
principios basicos da investigagado clinica de forma concreta
e pragmatica. Estruturado de forma a guiar os formandos ao
longo das vérias etapas de planeamento, execugao e co-
municacao cientifica de um estudo, este curso fornece uma
vis&o integrada da investigacéo clinica.

Palavras-chave: Educacéo Médica; Investigagdo Biomédica.

O desafio de querer saber mais sobre a saude e doenca,
bem como os seus determinantes, é natural da curiosidade
do médico e torna inerente a nossa atitude de médico-inves-
tigador. Esta postura é galvanizada pelos curriculos médicos
que promovem a investigagdo como complemento da ativi-
dade assistencial, através da sua valorizagéo na avaliagao
da especialidade ou progressé&o da carreira, mas também
pelo reconhecimento em encontros cientificos e estimulo de
pares, sendo uma pratica cada vez mais importante durante
e apos o processo de especializagdo dos médicos.

Apesar da atitude do médico-investigador ser indisso-
ciavel da postura do clinico — basta pensar nas etapas do
raciocinio necessario para se chegar a um diagnostico — a
investigagdo medica em Portugal continua a necessitar de
um sério incentivo para o seu desenvolvimento. Parte deste
problema prende-se no facto de os médicos ndo estarem
treinados para lidar com as particularidades do raciocinio
do investigador.
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Abstract

Clinical research is a major contributor to medical and
scientific development. Young doctors frequently limit their
participation in the clinical research setting due to their en-
gagement in time consuming clinical issues, and due to the
lack of proper education in research methodologies. Clinical
Research Bootcamp was created to answer these questions
and also to guide young doctors throughout the preparation
of a clinical research study. This course helps young doctors
to acquire practical skills that will motivate them to engage in
research scenarios. Structured in order to guide the studen-
ts throughout the various stages of planning, execution and
scientific communication of a study, this course provides an
integrated view of clinical research.
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Aprender investigacéo clinica requer um ajuste na nossa
forma de olhar os doentes e a Medicina que torne possivel
converter as nossas duvidas clinicas em linguagem cientifi-
ca. Ainda que possa parecer intuitivo, o dominio desta lin-
guagem € um dos pontos fulcrais no sucesso de um projeto
de investigacdo — € um dos primeiros passos do processo.
A forma quase matematica como o pensamento de um cien-
tista se organiza minimiza os erros de analise e interpretagéo
de dados, e é fundamental para programar um estudo de
forma objetiva. Este ajuste do pensamento ndo é complexo,
mas requer ensino e treino.

Num mundo ideal, o contacto com a linguagem cientifi-
ca aconteceria ainda nos anos de formacéo pré-graduada.
Varios estudos mostram que envolver os alunos do ensino
superior em projetos de investigac&o original desenvolve o
pensamento € um conjunto de competéncias distintas da-
quelas puramente clinicas mas que contribuem também
para o nosso crescimento enquanto médicos.! De facto, nas
Universidades e Escolas médicas ha ja um esforgo de incutir
esta forma de pensar aos jovens médicos.

Num mundo ideal, todos os médicos teriam a possibili-
dade de integrar equipas de investigagao e todos seriam
conhecedores dos conceitos basicos de investigacao cli-
nica.
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No mundo real, apenas uma pequena parte dos médicos
participa ativamente em projetos de investigagao.

Aideia do Clinical Research Bootcamp surge tentando res-
ponder as necessidades do mundo real, em que jovens mé-
dicos procuram aprender o “A-B-C” da investigac&o clinica
num Unico curso. Esta iniciativa foi organizada por médicos
internos, e decorreu na Secc¢do Regional Norte da Ordem
dos Médicos ao longo de sete dias. Ao contrario do formato
mais convencional de um curso, os dias de formagao foram
distribuidos ao longo de dois meses, de forma a permitir uma
aprendizagem passo a passo, garantindo consolidag&o dos
conhecimentos adquiridos, bem como a sua aplicagdo em
tempo real.

Ao longo do Bootcamp os formandos foram guiados pelas
perguntas e dificuldades de quem quer comegar a fazer in-
vestigacao clinica — como definir uma pergunta e objetivos
de investigac&o, como escolher e aplicar um desenho de es-
tudo, que questdes éticas devem ser tidas em consideracéo,
como realizar a andlise de dados e finalmente como e onde
comunicar os resultados obtidos.

A légica de aprendizagem centrou-se na aquisicdo de
competéncias capacitadoras do saber executar em contexto
real, utilizando para o efeito problemas clinicos (problem-ba-
sed learning). O programa foi estruturado de acordo com a
cronologia de constru¢gdo de um processo de investigagao,
dividido em seis fases (Fig. 1).

No primeiro momento foram abordadas as técnicas de
construcdo de uma pergunta de investigacdo, bem como
o processo de definicdo de objetivos, segundo técnicas Fl-
NER (feasible, interesting, novel, ethical, relevant) e SMART
(specific, measurable, achievable, relevant, time-bounded),
respetivamente.? A criagdo de perguntas originais, interes-
santes e aplicaveis pode parecer simples mas requer treino,
sobretudo para um investigador menos experiente. Neste
ponto é fundamental a discussao de ideias com mentores ou
colegas mais experientes, uma boa revisdo daquilo que ja foi
discutido na literatura e criatividade para identificar as falhas
existentes no conhecimento atual.

Na segunda fase, foram abordados os principais desenhos
de estudo: ensaio clinico, caso-controlo, coorte e transversal.
Os formandos receberam ferramentas que permitem distin-
guir conceptualmente os tipos de estudo, mas foram também
estimulados a desenhar estudos de investigagcao para res-
ponder a perguntas de clinicas reais, de forma a aplicarem
0s conceitos a situagBes concretas. Tentando demonstrar
como a forma clara e objetiva da formular questdes de in-
vestigacdo obedece a regras igualmente claras e objetivas,
os formandos foram ainda treinados na aplicagdo da estraté-
gia PICO (population, intervention, comparison, outcome). A
estratégia PICO foi inicialmente introduzida em 1995 com o
objetivo de simplificar as questdes de investigacdo, tornan-
do-as acessiveis a todos os leitores e contribuindo também
para clarificar e organizar o trabalho do investigador.®

Estas duas primeiras etapas sdo fundamentais para que
0 jovem investigador defina uma boa pergunta de investi-
gacéo, adequada ao tempo, recursos e energia investidos.
Uma pergunta bem formulada e bem planeada é a chave
para o sucesso do trabalho, da publicacdo e da divulgacao
cientifica, mas, paradoxalmente é a etapa na qual os clinicos
despendem menos tempo.

A terceira fase envolveu compreender e discutir os prin-
cipios éticos mais importantes a considerar na investigacao
clinica, bem como uma anélise dos processos de submissao
de projetos a avaliagdo por comiss@es de ética, Administra-
¢éo Regional de Saude e/ou Comissdo Nacional de Protecao
de Dados. As consideracGes e autorizagdes éticas séo fre-
guentemente esquecidas no processo de planeamento de
um estudo e requerem tempo (muitas vezes longo) que deve
ser despendido antes do inicio da colheita de dados clinicos.
Estes pontos sdo desconsiderados sobretudo nos estudos
ndo-experimentais, que tendemos a considerar inofensivos
para o doente, mas que ainda assim implicam o uso de infor-
magao que pertence ao utente. Tentando clarificar os proce-
dimentos a seguir e quais 0s projetos que devem ser alvo de
cada uma das comissdes os formandos tiveram a oportuni-
dade de esclarecer todas as dlvidas com representantes de

Dial Dia 2 Dia3 Dia 4 Dia 5 Dia 6/7 Dia 8 Dia 9
| | | |
A B C D E F G H
Pergunta e objetivos de estudo
Desenho de estudo
Etica
Estatistica e medi¢do em saude
Medical writing e publicagao
A Pros e contras de cada desenho de estudo E Regressdo linear mdultipla
B Tens a pergunta, desenha o estudo! F Analise de sobrevivéncia
C Base de dados e testes paramétricos G Da pergunta ao estudo - apresentagdo de projetos
D Testes ndo-paramétricos H Pitch Your Project

.Formagéo tedrica (1h)

Figura 1: Programa de formagéo do Clinical Research Bootcamp
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comissdes de ética, da Administracdo Regional de Salde e
da Comisséo Nacional de Protegcédo de Dados.

Na quarta fase foi realizada uma abordagem a medi¢do em
salde, construcéo das bases de dados, bem como aos dife-
rentes tipos de testes de analises estatistica. Executar uma
ideia de investigacdo implica também compreender de que
forma podemos medir as exposigdes que sdo alvo de estu-
do, bem como o outcome com o qual pretendemos estabele-
cer associac¢8es. Além de nog¢6es basicas sobre escalas de
medicao de fendmenos em saude, uma parte consideravel
do tempo foi dedicado a aplicagao de testes em estatistica,
que continuam a constituir um entrave para os clinicos, tor-
nando a andlise de dados um processo moroso e complexo.
Numa aprendizagem focada na aquisicdo de competéncias
praticas, os formandos foram treinados a resolver problemas
clinicos reais usando a visdo da estatistica. O foco incidiu na
aplicacéo dos testes que qualquer médico devera conhecer
independentemente da area de especializac&o, seja com o
propdsito de aplicar a sua investigacéo clinica, seja para ad-
quirir ferramentas para andlise e interpretagédo de investiga-
¢ao clinica ja publicada. Foram abordados os testes T inde-
pendentes e emparelhados, a anélise de variancia (ANOVA),
correlagbes lineares, qui-quadrado, modelos de regressao
linear e logistica e analises de sobrevivéncia (curvas de
Kaplan Meier e regresséo de Cox). A aprendizagem foi reali-
zada com recurso a software de andlise de dados SPSS e a
resolucéo dos exercicios foi hands-on, exigindo a aplicagdo
dos conhecimentos tedricos. As sessdes foram estruturadas
em cinco eixos: qual a pergunta clinica a ser respondida,
de que forma deve ser organizada a base de dados, qual o
teste(s) estatistico(s) que respondem a pergunta de investi-
gacéo, como executar no SPSS o teste estatistico pretendido
e por fim como interpretar e apresentar os resultados obti-
dos no software. A estatistica fornece-nos um emaranhado
de numeros e p-valores que requerem tempo e dedicacao
para converter em resultados coerentes e organizados ao
ponto de serem comunicados, seja em congressos, seja
como publicagédo. No Bootcamp os formandos foram desa-
fiados com uma pergunta de investigacao ficticia e uma base
de dados que tiveram que analisar e procurar as respostas
a pergunta. Este processo foi conduzido como trabalho de
grupo, permitindo uma aplicagdo autonoma das competén-
cias adquiridas, bem como tomar consciéncia de duvidas ao
resolver novos desafios. Apds a analise estatistica o desa-
fio seguinte foi analisar clinicamente os resultados e redigir
algo semelhante a resultados cientificamente comunicaveis.
Desta forma, puderam aplicar concomitantemente os con-
ceitos aprendidos no ambito da estatistica mas também as
competéncias de escrita cientifica. Este processo foi levado
a cabo com a apresentacdo do raciocinio e respetiva anali-
se de dados pelos formandos como forma de empowerment
dos formandos, para que ocorresse partilha de dificuldades
sentidas e solu¢des encontradas para um problema comum.
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A etapa seguinte centrou-se na comunicagao cientifica e
em como escrever artigos de forma eficiente. A escrita cien-
tifica é tdo matematica e objetiva como o resto do processo
de investigagdo. Se pensarmos num artigo cientifico como
uma forma de comunicar de forma simples e direta os resul-
tados que consideramos mais importantes no nosso estudo,
conseguimos simplificar muito o processo de escrita. Além
do recurso a exemplos praticos e concretos, os formandos
foram desafiados a redigir um abstract a partir de um artigo
real, de forma a treinarem quer a interpretacao de resultados
cientificos, quer a selegédo da informagado mais relevante de
um estudo.

A etapa final, como coroléario de todos os pequenos passos
de aprendizagem, consistiu na apresentagado de um protoco-
lo de investigagdo, que respondesse a uma pergunta clinica
de relevo na éarea cientifica de cada participante (ou grupo
de participantes) numa sessdo denominada de Pitch Your
Project. Nesta sess&o todos os conceitos treinados ao lon-
go do curso foram testados em simultaneo. Os projetos de
investigacdo foram apresentados e discutidos com figuras
de renome na investigacdo em Portugal, nomeadamente al-
guns responsaveis de revistas meédicas portuguesas como a
Revista da Sociedade Portuguesa de Medicina Interna, Re-
vista Portuguesa de Cardiologia, Acta Reumatoldgica, Revis-
ta Portuguesa de Medicina Geral e Familiar, GE-Portuguese
Journal of Gastroenterology. Estiveram igualmente presentes
elementos do Instituto Nacional de Saude Dr. Ricardo Jor-
ge, Sociedade Portuguesa de Gastrenterologia, Sociedade
Portuguesa de Cirurgia, Sociedade Portuguesa de Medici-
na Interna e Instituto Portugués de Oncologia do Porto. Esta
sessdo permitiu um contacto direto e troca de experiéncias
com elementos de referéncia cientifica em vérias areas do
conhecimento médico, constituindo uma oportunidade impar
de aprendizagem e aperfeicoamento de protocolos de inves-
tigacdo que podem e devem ser aplicados!

Apds varios meses de trabalho e dois meses de sessdes
presenciais, 0 Bootcamp promete ter contribuido para incen-
tivar os jovens médicos portugueses a fazerem mais e me-
lhor investigacgéo. A investigacao é fundamental para o nosso
crescimento cientifico a para contribuirmos para a prestagdo
de melhores cuidados de saude, o que é reconhecido nao
s6 pela comissdo organizadora do evento, como pelas va-
rias revistas médicas que o apoiaram, sociedades cientifi-
cas ou organizagdes médicas como a Ordem dos Médicos,
Associacdo Nacional de Médicos de Saude Publica, Asso-
ciacdo Nacional de Unidades de Saude Familiar, Sociedade
Portuguesa de Cirurgia e Sociedade Portuguesa de Medici-
na Interna. No entanto, e apesar dessa opinido ser unanime
(inclusive nos decisores em saude) e de terem sido dados
varios passos no sentido de melhorar, a investigacao clinica
em Portugal ainda se depara com varios entraves. Por um
lado a formagdo médica tem ainda vérias lacunas no que
diz respeito a investigacéo clinica e sua capacidade trans-
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Tabela 1: Conteudos cientificos/area

I. Pergunta e objetivos de estudo

Principios gerais da investigacao clinica
Definicdo de perguntas e objetivos de estudo

Erros comuns da investigacéo clinica

Il. Desenho de estudo

Estudos observacionais, quasi-experimentais e experimentais
Vantagens e desvantagens de cada desenho de estudo
Aleatorizagao e ocultagcéo

lll. Estatistica e medicao em saude

Instrumentos de medicao
Construgéo de base de dados
Introducgéo a utilizacdo do SPSS
Anélise descritiva

Testes paramétricos

Testes n&o paramétricos
Regressao linear simples/mdltipla
Regressao logistica binaria
Andlise de sobrevivéncia
Técnica de amostragem

IV. Etica

Responsabilidade ética na investigagéo clinica
Autorizagdo e submisséo de protocolos de investigagdo

Consentimento informado

V. Escrita cientifica e publicacao

Planeamento da escrita
Redacao dos resultados
Autoria em publicagao cientifica
Etapas da publicacao

Processo de revisao e feedback de editores
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lacional, por outro 0s incentivos a investigacao tém que ser
pensados e repensados, eventualmente com a alocacdo de
tempo protegido a investigagdo durante o internato, que va
um pouco mais além do estatuto do interno doutorando, com
a otimizagdo da comunicagao entre as instituicbes de sau-
de com maior componente académico e maior tradicdo de
investigacdo com os centros de menores dimensdes, mas
com igual qualidade médica e cientifica, ou mesmo na dis-
ponibilidade de financiamento para a investigacéo clinica."*
Relativamente ao componente formativo, programas como o
Clinical Research Bootcamp serdo importantes para levar a
investigac&o aos jovens médicos sobretudo pelo componen-
te eminentemente pratico e dirigido as dificuldades reais de
quem da os primeiros passos na investigacdo. M
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