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Sequência básica na elaboração 
do protocolo de pesquisa 

Base da pesquisa

v Pensar  Formular hipóteses
v Responder questões

ü Identificar lacuna do conhecimento

ü Questionamentos da literatura

ü Fatos observados na prática profissional

ü Linhas de pesquisa



Wanner e cols. Am J Respir Crit Care Med 154:1868-902, 1996

Transporte  Mucociliar

ü Interação entre o muco e o epitélio ciliado

ü Batimento ciliar efetivo

ü Quantidade de muco



Mizuta T et al. J Thorac Cardiovasc Surg, 1989;97:578-81

Transporte  Mucociliar



Rivero DH, Jatene FB et al. Chest. 2001 May;119(5):1510-5.
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Pazzeti R, Pêgo-Fernandes PM et al. Ann Thorac Surg 2008;85:1925-9



Terapia 1 = Tac+MMF+Pred Terapia 2 = CyA+Aza+Pred                    

Prado e Silva M, Pêgo-Fernandes PM et al. Ann Thorac Surg. 2013 (in press)



Base do trabalho

Pergunta  ou  hipótese

Questão pesquisável

Plano de trabalho

(Recursos Humanos e Materiais)
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Sequência básica na elaboração 
do protocolo de pesquisa 

OBJETIVO

Item mais importante da pesquisa, servindo de 

orientação na determinação dos outros



Não estabeleça objetivos inatingíveis !!!!



Buscar sempre o alvo!!!!



O que fazer para chegar lá?



Base da pesquisa

• Questão da pesquisa
• Desenvolver o protocolo
• Testar e revisar o protocolo
• Executar a pesquisa
• Analisar os resultados
• Extrair e desenvolver as conclusões

Sequência básica na elaboração 
do protocolo de pesquisa



v Importância do tema - revisão literatura

v Questão do estudo

v Desenho do estudo 

v Seleção da amostra 

v Aspectos a serem avaliados

v Técnicas empregadas

v Considerações éticas

v Cronograma

Protocolo de pesquisa
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Sequência básica na elaboração 
do protocolo de pesquisa



v Informações gerais

v Introdução

v Objetivos

v Desenho do estudo 
ü Material 
ü Métodos e técnicas
ü Cronograma

v Referências bibliográficas

Protocolo de pesquisa: ROTEIRO



Informações Gerais

v Título e Data do Protocolo

v Nome, Endereço e Telefone  do pesquisador responsável 

v Lista de Colaboradores

v Laboratório e/ou departamentos técnicos envolvidos no 

estudo

Protocolo de pesquisa: CONTEÚDO



Introdução

v Situar o assunto do estudo

v Ser informativa o suficiente para preparar o leitor para 

entender o trabalho 

v Resultados "in vitro" e "in vivo”

v Caracterizar a lacuna do conhecimento

v Apresentar pontos controversos

Protocolo de pesquisa: CONTEÚDO



Objetivos: Primários e Secundários

Desenho do estudo

v População envolvida

v Critérios de inclusão e exclusão

v Critérios para randomização

v Técnicas 

v Análise estatística

Protocolo de pesquisa: CONTEÚDO



Desenho do estudo

v Tipo de pesquisa 

ü Experimental (ensaio clínico)  

ü Observacional

v Definir viés ou variáveis de confusão

v Instrumentos de análise 

v Estratégias de condução

v Estratégias de análise de resultados

Protocolo de pesquisa: CONTEÚDO



Seleção da Amostra

v Critérios de inclusão e exclusão
ü Sexo, idade, raça, espécie, peso
ü Características  individuais
ü Procedência  da  amostra 
ü Aderência e  não  aderência

v Representativa 
ü Interna e externa
ü Tamanho da amostra

Protocolo de pesquisa



QUEM EXCLUIR? 
• Depende do objetivo

Populações geralmente excluídas:



Amostra

v População
N= 1000

v Elegíveis
N= 600

v Incluídos 
N= 400

v Final
N= 380



+

+
Grupo controle

Duplo Cego

Escolha aleatória Randomização
dos grupos

Seleção da Amostra



v 2 tipos :  Experimental e Observacional

v Experimental
ü Pesquisador decide elementos expostos ao fator em 

estudo
ü Controlado: comparação entre expostos e não 

expostos
ü Ensaio clínico: experimentação clínica randomizada

Desenho do Estudo



Cypel M et al. J Heart Lung Transplant. 2008;27:1319-25.

§ 6 pulmões suínos + 5 pulmões humanos
§ Solução de Steen acelular
§ Drenagem fechada do átrio esquerdo
§ 12 horas de recondicionamento
§ Melhora dos parâmetros gasométricos

Pesquisa Experimental
Recondicionamento Pulmonar Ex-Vivo



v Divisão de experimentação InCor /
LIM61

v IL-2 Harvard® Apparattus

Pesquisa Experimental
Preservação pulmonar



Bomba roleteReservatório

Desoxigenador

Câmara dos 
pulmões

Pesquisa Experimental
Preservação pulmonar



Pesquisa Experimental – Preservação pulmonar



Simões EA, Pêgo-Fernandes PM et al. J Bras Pneumol. 2012 Jul-Aug;38(4):461-9.

Pesquisa Experimental
Preservação pulmonar



Mariani AW, Pêgo-Fernandes PM. J Bras Pneumol. 2011; 37:791-5

Pesquisa Experimental 
Ex- vivo



Ensaio clínico

Biópsia pulmonar

Videotoracoscopia

Sensibilidade
Diagnóstica

Tempo
Internação

Presença de 
complicações

Endo -loop  x   Stapler

Desenho do Estudo



Observacional

v Retrospectivo ou  prospectivo
v Tipos: Transversal, Longitudinal e Caso-Controle

v Informação sistemática colhida, sem intervenção 
ativa do investigador

v Pode permitir conclusão causal

Desenho do Estudo



Desenho do Estudo

Observacional
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ü Declaração de Helsinki 

ü Normas brasileiras de 1997 

ü Consentimento informado

ü Direito individual dos participantes

ü Princípios éticos na experimentação animal do 
colégio brasileiro de experimentação

Considerações Éticas



Termo de Consentimento Livre e Esclarecido



jan/15 fev/15 mar/15 abr/15 mai/15 jun/15 jul/15 ago/15 set/15 out/15 nov/15 dez/15

Compra de Material

Realização dos 
Estudos Piloto

Realização das 
operações 

Sacrifício dos 
Animais

Estudo 
Histopatológico 

Tabulação Dados e 
análise estatística

Atualização 
Bibliográfica

Análise resultados/ 
Redação Trabalho

Cronograma de Execução



PREVISÃO ORÇAMENTÁRIA



Obrigado!

paulo.fernandes@incor.usp.br


