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PERCURSO METODOLOGICO DA
INVESTIGACAO QUALITATIVA NA
PESQUISA CLINICA PROVEN-DIA:
DESAFIOS EPISTEMOLOGICOS E
POTENCIALIDADES EMPIRICAS

RESUMO

Os Ensaios Clinicos Randomizados (ECR) consolidaram-se como modelo paradigmatico e hegemonico de nivel
de evidéncia. Contudo, a articulagdo entre abordagens quali-quanti tem ganhado visibilidade na agenda
internacional dadas suas contribuigbes na pesquisa e na pratica em salde. Discutir os desafios
epistemolégicos e potencialidades empiricas da investigagdo qualitativa e da integragdo de dados clinicos e
qualitativos no ambito do Programa de Prevengdo de Diabetes (PROVEN-DIA). Trata-se de um relato de
experiéncia sobre os desafios epistemoldgicos e potencialidades empiricas da condugao em paralelo de uma
pesquisa qualitativa (método: Estudo de Caso comparado) e um estudo clinico (métod: Ensaio Clinico
Randomizado Multicéntrico) no PROVEN-DIA. O PROVEN-DIA é um programa para mudanca do estilo de vida
para a prevengao de diabetes. Nessa perspectiva, o ECR teve o objetivo de avaliar a eficécia do programa,
enquanto o estudo de caso identificou barreiras e facilitadores da iniciativa. Os principais desafios
epistemolégicos identificados por ambas as equipes foram: o alinhamento das expectativas, a
compatibilizagdo do prazo de cada abordagem metodoldgica, a execugédo do campo de maneira remota, € a
necessidade de superar os limites comunicacionais entre pesquisadores de tradigao clinica e qualitativa.
Destaca-se como potencialidades empiricas a diversidade e a multidisciplinaridade das equipes, o uso de
tecnologias colaborativas na organizagdo colaborativa do processo investigativo, sobretudo as interagdes
remotas e sincronas sistematicas inter-equipes, bem como a incorporacédo das subjetividades identificadas
pela pesquisa qualitativa no Programa na nova etapa de expansdo do ECR. No processo investigativo, foi
necessario alinhar demandas e discursos, tendo a comunicagdo como estratégia fundamental para enfrentar
limitagdes e oportunizar a complementaridade dos achados.
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METHODOLOGICAL PATH OF QUALITATIVE RESEARCH IN
PROVEN-DIA CLINICAL RESEARCH: EPISTEMOLOGICAL
CHALLENGES AND EMPIRICAL POTENTIALITIES

Abstract

Randomized Clinical Trials (RCTs) have been consolidated as a paradigmatic and hegemonic
model of level of evidence. However, an integrated quantitative and qualitative approach has
gained visibility on the international agenda given its contributions to health research and
practice. To discuss the epistemological challenges and empirical learning of qualitative
research and the integration of clinical and qualitative data within the scope of the Brazilian
Diabetes Prevention Program (PROVEN-DIA). This is an experience report on the epistemological
challenges and empirical potential of conducting qualitative research (method: Comparative
Case Study) and a clinical study (method: Multicenter Randomized Clinical Trial) in parallel within
PROVEN-DIA. PROVEN-DIA is a lifestyle change program for diabetes prevention. From this
perspective, the RCT aimed to evaluate the program's effectiveness, while the case study
identified barriers and facilitators of the initiative. The main challenges identified included
epistemological and methodological communication limits between researchers from a clinical
and qualitative perspective, as well as aligning the timeframes of each methodological approach.
The collaborative organization of the investigative process, mainly the synchronous online
interactions inter-team interactions, and the incorporation of subjectivities identified through
qualitative research into the Program's expansion and new phase of the RCT. Aligning demands
and discourses was a need throughout the investigative process with communication as an
essential strategy to address limitations and enable complementary qualitative and quantitative
findings.

Keywords
Qualitative Research; Pragmatic Clinical Trial; Multimethod Approach; Primary Health Care;
Value-Based Health Care.
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1. Introdugao

No campo da saude, os Ensaios Clinicos Randomizados (ECR) configuram-se como o modelo
metodolégico hegemdnico norteador de praticas clinicas baseadas em evidéncias e de
processos decisdrios no &mbito dos sistemas de saude, predominantemente com ancoragem na
racionalidade quantitativa e epidemiologica (Eakin, 2021).

Entre os anos 1990 e 2000, registrou-se um crescimento do interesse pelas abordagens
qualitativas a despeito dos desafios epistemoldgicos e institucionais associados a incorporacéao
da pesquisa qualitativa ao fazer cientifico dominante na area da saude. Isso se deve a multiplas
razbes, dentre as quais a critica a dicotomizacao quantitativo-qualitativo no processo cientifico
e o reconhecimento da complexidade e da dimensao social do processo saude-doenca-cuidado
(Eakin, 2021; Guetterman et al., 2015).

Nesse contexto, as estratégias de pesquisa multimétodos, especialmente aquelas envolvendo
meétodos mistos, emergem como formas de investigacao cientifica capazes de favorecer um
olhar abrangente sobre objetos complexos (Guetterman et al., 2015). Por isso, esse tipo de
abordagem vem despontando como relevante e promissor para a resolugao de problemas em
saude, tornando-se um instrumento poderoso para a compreensao de questdes multifacetadas
e de tépicos complexos em saude, tais como intervengdes em servigos de saude, fendbmeno
saude-doenca em processos de adoecimento crbnico e elaboracdo e implementacado de
programas e/ou politicas de saude (Baixinho et al., 2020; Guetterman et al., 2015). Enquanto a
abordagem quantitativa permite identificar padrbes e avaliar a eficacia de intervengdes por meio
de dados clinicos e epidemiolégicos, a perspectiva qualitativa langa luz sobre as experiéncias de
adoecimento, as percepgdes dos profissionais de saude, as barreiras sociais e culturais
envolvidas no manejo da condigcdo de saude e na mudanca de estilo de vida, que se constituem
aspectos fundamentais para a adesao e a promoc¢ao do cuidado. Ademais, o desenvolvimento de
pesquisas qualitativas em convergéncia com pesquisas quantitativas em saude carrega a
potencialidade de impactar os processos saude-doenca, a qualidade do cuidado, a
corresponsabilizagdo da gestao e até mesmo a qualidade de vida da populacao (Baixinho et al.,
2020).

Nesse contexto, a aplicabilidade da abordagem multimétodos interessa para a compreenséao de
questoes clinicas, epidemiolégicas e socioculturais associadas a condicdo de saude e a
implementagéo de um programa de prevencéo de Diabetes do tipo 2 (DM2), considerada um dos
principais problemas de saude publica no Brasil e no mundo. Apesar de sintomas amplamente
conhecidos, tais como polidipsia, fadiga, poliuria, dentre outros, a DM2 tende a ser mais branda
inicialmente e isso, com frequéncia, leva a diagndsticos tardios da doengca e comumente
associados a quadros clinicos agravados e marcados por complicagbes (World Health
Organization (2024). Assim, o manejo da doenga ¢é dispendioso, sobretudo em paises de menor
renda e maior vulnerabilidade social, em decorréncia das complicacdes da doenca (Butt et al.,
2024). Dentre os 537 milhdes de individuos com DM2 no mundo em 2021, 3 a cada 4 adultos com
o diagndstico eram de paises de baixa e média renda (Magliano et al., 2021). Na América Central
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e do Sul, foram mais de 400 mil 6bitos causados por diabetes neste mesmo ano (Magliano et al.,
2021). Contudo, 1 em cada 3 adultos convive com a doenga ainda sem ter sido diagnosticado
(Magliano et al., 2021).

Por isso, a literatura aponta para a necessidade de desenvolvimento de programas eficazes e
viaveis, que possam lidar com tal complexidade e dinamismo em se tratando da relacdo saude-
doencga-cuidado na DM2. Estudos como o Diabetes Prevention Program (DPP) apontam que a
intervencao preventiva em saude orientada a mudanca de estilo de vida (alimentagdo adequada
e saudavel e pratica de atividade fisica) reduziu em 58% a incidéncia de diabetes em um periodo
de 3 anos e em 39% na incidéncia de desfechos cardiovasculares para aqueles que néao
desenvolveram DM2 nesse periodo de tempo (The Diabetes Prevention Program Research Group,
2002). No que tange ao contexto nacional, é essencial que o programa seja convergente com as
diretrizes e principios do SUS, especialmente, no &mbito da Atengéo Primaria em Saude (APS),
bem como com a ampliagdo das agdes preventivas e maior énfase em um modelo de atengao
centrado na promogéao da saude. No Brasil, umimportante avango para a qualificagdo da atengéo
a saude das pessoas com DM, mas também para o fortalecimento das estratégias preventivas de
natureza primaria, foi o advento da Lei n® 13.895 de 30 de outubro de 2019, que institui Politica
Nacional de Prevengédo do Diabetes e de Assisténcia Integral a Pessoa Diabética (Brasil, 2019).

2. Percurso metodolégico

Trata-se de um relato de experiéncia sobre os desafios epistemolégicos e potencialidades
empiricas da conducéo em paralelo de uma pesquisa qualitativa e um estudo clinico no &mbito
do Programa de Prevencao de Diabetes (PROVEN-DIA). O PROVEN-DIA é um programa de
promocao damudancga do estilo de vida em prol da prevencao de DM2. Para tanto, o estudo piloto
teve como objetivo avaliar a viabilidade do programa, enquanto o estudo de caso identificou
barreiras e facilitadores de adesao e implementacao do programa. De maneira complementar,
empreendemos um exercicio de reflexividade (Brandado e Ferreira, 2021) no sentido de
desnaturalizar o processo de pesquisa em saude e de problematizar desafios epistemolégicos e
as potencialidades empiricas observados durante a iniciativa, cujos insights serdo objeto deste
trabalho.

Os projetos foram aprovados pelo Comité de Etica em Pesquisa da instituicdo proponente, tendo
sido conduzidos segundo as normas e resolugdes ético-regulatdrias vigentes (Resolucdo n° 446,
de 11 de agosto de 2011; Resolucdo N° 510, de 07 de abril de 2016) (Conselho Nacional de Saude
[Brasil], 2011; Conselho Nacional de Saude [Brasil], 2016). Adicionalmente, todos os
participantes foram devidamente esclarecidos sobre o estudo e consentiram sua participagéo.
Os dados coletados em ambos os estudos foram registrados e armazenados seguindo as
recomendacoes vigentesda Lein®13.709/2018 - Lei Geral de Protecao de Dados Pessoais - LGPD
(Brasil, 2018) (Lei n® 13.709).
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No Quadro 1 a seguir, sdo sumarizados os principais componentes metodolégicos dos desenhos
de pesquisa constitutivos do estudo piloto e do estudo de caso no processo investigativo do

PROVEN-DIA.

Quadro 1. Sumarizagado dos componentes metodoldgicos no contexto do PROVEN-DIA

Estudos do PROVEN-DIA

Aspectos tedrico-
metodolégicos

Pesquisa Clinica

Pesquisa Qualitativa

Concepgéao e
elaboracao

Tipo de estudo

Delineamento

Estruturacao da
equipe

Aprovacgao ética

(CAAE)

Periodo de
execugao

Tamanho e tipo de
amostra

Breve
caracterizagao da
amostra

Tipo de dados

Coleta de dados

Comité diretivo do estudo, incluindo a
Investigadora-chefe e Coordenadora do
projeto

Estudo piloto
Estudo randomizado, aberto, multicéntrico,
pragmatico com alocacao sigilosa

Standard Protocol ltems: Recommendations
for Interventional Trials (SPIRIT Statement)’

Centro coordenador: Investigadora-chefe
(Nutrigdo), Coordenadora do projeto
(Nutricao), Analistas de Pesquisa (Nutrigdo e
Fisioterapia) e Analista de Dados
(Biomedicina)

Centros participantes: nutricionistas

08/12/2022 (65491122.7.1001.5483)

Maio a outubro de 2023

220 participantes com alto risco para
desenvolver DM2
Amostra ndo-probabilistica por conveniéncia

Adultos com excesso de peso e risco
aumentado para desenvolver DM2

Quantitativos
(dados clinicos dos usudrios antes e depois
daintervencgao)

Avaliagéo clinica presencial antes e depois da
intervengao (exame laboratorial, medidas
antropomeétricas, consumo alimentar e nivel
de atividade fisica)

Equipe de pesquisa qualitativa, Investigadora-
chefe, Coordenadora do projeto e Analista de
Pesquisa (Fisioterapia)

Estudo de caso qualitativo de tipo comparado

Critérios Consolidados para Relatar uma
Pesquisa Qualitativa (COREQ)?

Trés cientistas sociais e uma odontéloga

31/08/2023 (70751823.0.0000.5483)

Setembro a dezembro de 2023

58 participantes
(5 gestores, 16 profissionais e 37 usuarios)
Amostragem tedrica e intencional

Gestores, profissionais e usuéarios do estudo
piloto

Qualitativos
(percepgdes de gestores, profissionais e
usuarios)

Entrevistas semiestruturadas remotas e
sincronas

Analise dos dados

Anélise estatistica

Andlise de conteldo tematica
(codificagao e categorizagao)

Referéncias: 1. Chan et al. 2013; 2. Tong et al. 2007

2.1 Estudo piloto

Inspirado no programa norte americano DPP (Diabetes Prevention Program Research Group, et
al. 2002; For the CNDDM Working Group et al., 2015) e adaptado a realidade brasileira e ao
contexto do SUS, o PROVEN-DIA foi estruturado por uma equipe multiprofissional e teve sua
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viabilidade avaliada por meio de um estudo piloto [ECR multicéntrico] (Clinical trials:
NCT05689658), viabilizado pelo Programa de Apoio ao Desenvolvimento Institucional do Sistema
Unico de Satde (PROADI-SUS) e coordenado pela BP — A Beneficéncia Portuguesa de Sao Paulo
(BP) em parceria com o Ministério da Saude.

O DPP é um programa amplamente investigado na literatura, com evidéncias robustas de sua
efetividade (For the CNDDM Working Group et al., 2015), levando a sua implementagéo em
diferentes paises, como Reino Unido (Inglaterra e Escécia) india, Australia e Finlandia (Peen et al.
2018; Aziz, et al. 2018; Ramachandran et al., 2007; Rintamaki et al., 2021; Janue et al. 2012;
Lindstrom et al. 2003). A adaptacgao brasileira, PROVEN-DIA, foi proposta pela investigadora-
chefe junto a um Comité Diretivo e um grupo de consultores, composto por especialistas em
Nutrigdo, Atividade Fisica e Comportamento.

O estudo piloto foi conduzido em cinco centros participantes, a saber: Palmas/TO, Salvador/BA,
Goiania/GO, Vigcosa/MG e Porto Alegre/RS. A localizacdo dos centros foi definida de modo a
contemplar as cinco macrorregides do pais, permitindo maior compreensao da viabilidade do
programa em contextos distintos. Os 220 participantes foram randomizados em dois grupos:
PROVEN-DIA e Controle (tratamento usual). Participantes de ambos os grupos foram
acompanhados por trés meses. Atualmente, o artigo que conta com os achados do estudo piloto
esta no prelo.

Cabe destacar que se trata de um estudo piloto com vistas a traducado do DPP ao contexto
brasileiro, mas sobretudo subsidiar um estudo de larga escala sobre a efetividade do programa.
Neste sentido, o estudo piloto pode nortear o delineamento e a implementagéo do ECR nacional
ao passo que contribui para a quantificacao de inUmeros componentes, a exemplo do numero de
triagens, taxa de recrutamento, retencao e adesdo, além da testagem de procedimentos e
validagao de instrumentos (Leon, Davis, Kramer, 2010).

No que diz respeito a analise dos dados, incluindo o calculo do tamanho da amostra e a definicao
do tipo de amostra, foi elaborado um plano estatistico contando com a analise dos desfechos
clinicos primarios e secundarios, ajustes segundo as macrorregioes, analise por subgrupos e de
sensibilidade.

2.2 Estudo do caso do tipo comparado

Paralelamente ao estudo piloto, foi desenvolvido o estudo de caso qualitativo de tipo comparado
(Yin, 2015; Creswell, 2014). Desde a sua concepgao, o estudo de caso foi elaborado pela equipe
da pesquisa qualitativa em colaboragédo com a equipe da pesquisa clinica.

O desenho contemplou a aplicacao de 58 entrevistas individuais semiestruturadas, distribuidas
entre os grupos estratégicos envolvidos na implementagéo do programa nos cinco centros de
pesquisa (i.e., gestores, profissionais e usudrios). Dentre os usuarios, foram entrevistados 22
participantes do grupo intervencédo e 15 do controle. Maiores informag¢des sobre os achados
poderdo ser encontradas no artigo que se encontra no prelo.
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E importante salientar que os roteiros foram elaborados pela equipe da pesquisa qualitativa e
revisados pela equipe da pesquisa clinica, sendo, por fim, validados em reuniao pelas duas
equipes em colaboragao. Os roteiros das entrevistas incluiram aspectos relacionados a
percepcao de profissionais de saude e usuarios sobre a condigao de saude e a implementacgéo
do programa em cada centro. Dada a distribuicdo dos atores nas cinco macrorregioes do pais, as
entrevistas ocorreram na modalidade remota e sincrona, por meio da Plataforma Microsoft
Teams, com duragado média de 60 a 90 minutos (entrevista individual).

Conforme ilustrado na Figura 1, o modelo de analise foi composto por conceitos e/ou categorias
relevantes para a operacionalizagao tedrica e para a sua articulagdo com a realidade empirica,
incluindo duas dimensdes estruturantes com base em elementos politicos, tecnolégicos e nos
atores envolvidos no processo de implementac¢&o do programa.

Além disso, incluiu as categorias e subcategorias, tedricas e empiricas, constitutivas do livro de
coédigos, concebido como ferramenta de mediacdo técnica e tedrica com o campo. Nesse
sentido, foram identificadas categorias emergentes relacionadas as percepgoes de salde,
barreiras e facilidades relativas a mudancga de estilo de vida e ao cuidado em saude (Figura 1).

Exarmes laboratoriais
Consultas individuaig

Condugiodo L _I Desenho do Programa

Prrograma Matarial informetivo
Encontros em Grupo
Pravencio de
DoBnces & AZravos
& 3 Estile da Vida
Profissicnaiada Saida [ 1 Usudriols) Adesin ao
T T Programa
i & r
Usudrios do grupo Il Usuarios do grupo
P— Profissionaisdo Profisionaks do Controle PROVEN-DIA
PROVEN-DHA Erupa controla
Perfil
Escolaridade
ldentificagdo & construgao de Oeupagao
Fungio vinculas com profissionais de saude 1 _ Semd
Idaias Difculdades Idaide
Yalores Incantives Casos da Diabates na
Dificuldades (estrutura e farmilia
| instrumentos) Estagio motivacional

Copirg
Incantivas
Discricionaridade

Mudanga de estile da vida

|&limentegao + Atwidade Fisica)

Radugéo do pasa corporal

Diminuigan da

glicermnia’™alhora do controle .

Rasultados

glicérmico

Alimantacio saudiwal
Pratica de Atvidade Fisice
Autocuidado

Conclusao da Programa

Figura 1. Modelo de anélise do estudo de caso comparativo.
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O processo analitico, por sua vez, constituiu-se de etapas ciclicas e interdependentes (Creswell,
2014), que envolveram a preparagao e a organizacao, o tratamento, a analise, a interpretacéo, a
representacao e a visualizagao dos dados, orientadas pelos pressupostos da analise conteldo
tematica, operacionalizada por meio de técnicas de codificacdo e categorizagao (Gibbs, 2009).
Para tanto, procedeu-se a transcricdo da entrevista associada a anonimizacao
ordenada/sequencial dos arquivos, seguida da organizagcdo, do armazenamento e da
codificacao/categorizagcdo com o auxilio do Software de Analise de Dados Qualitativos (SADQ)
NVivo®.

A respeito do processo interpretativo, segundo Creswell (2014), ele comegca com o
desenvolvimento de cédigos, atravessa a elaboracdo de temas e culmina na organizacao de
unidades maiores de abstragdo para dar inteligibilidade aos dados, além disso, pode estar
combinada ou ser contrastada com constructos tedricos. Nessa linha, no contexto desta
pesquisa qualitativa, optou-se pela elaboragdo de formas descritivas e de tipologias (Yin,2015).
Como ferramentas de representacéao e visualizagdo de dados, foram mobilizados especialmente
quadros e mapas tematicos.

3. Operacionadlizagcdo do processo investigativo e a integragao
dos dados

A integracao das abordagens qualitativa e quantitativa pode ocorrer por meio de métodos (nivel
metodolégico) e por meio de dados (nivel analitico e interpretativo). Nessa perspectiva, o nivel
metodolégico comporta como possibilidades a explicagcdo de resultados quantitativos com
abordagem qualitativa, a construcado de instrumentos quantitativos a partir de resultados
qualitativos, a mescla de resultados qualitativos e quantitativos, e a incorporacdo de uma
abordagem dentro da outra. Ja no que se refere ao nivel analitico e interpretativo, a integracéo
pressupbe a maximizagao das potencialidades e a minimizagao das limitagcdes de cada tipo de
dado (Guetterman et al., 2015). Similar ao disposto por O’Cathain e colaboradores (O’Cathain et
al., 2014), a pesquisa qualitativa foi entendida no contexto do PROVEN-DIA como parte integrante
do estudo piloto e, em vista disso, essencial para a potencializacdo dos achados quanto a
viabilidade do programa, sobretudo a partir da identificagdo de aspectos que podem
comprometer ndo somente a viabilidade, mas também a reprodutibilidade da intervencao.

Em linhas gerais, a literatura aponta trés tipos basicos de estudos de métodos mistos -
sequencial exploratdrio, sequencial explicativo e convergente (Guetterman et al., 2015; Zhang &
Creswell, 2013). No contexto do PROVEN-DIA, o estudo piloto foi delineado a priori e teve inicio
em maio de 2023. Elaborado pela equipe da pesquisa qualitativa — responsavel pelo desenho
metodolégico, coleta e analise dos dados — com apoio da equipe da pesquisa clinica, que
contribuiu especialmente para a construgio dos roteiros das entrevistas e operacionalizagio da
iniciativa, o estudo de caso teve inicio em setembro de 2023 (Quadro 1).
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Sendo assim, o desenho foi de um estudo misto convergente (Fetters, Curry e Creswell, 2013), no
qual a coleta de dados clinicos quantitativos e qualitativos foi realizada concomitantemente —
ainda que respeitando as etapas de desenvolvimento do estudo piloto em cada centro
participante.

Para promover uma aproximagao e familiarizacdo com o estudo de caso, a iniciativa foi
apresentada aos gestores e profissionais em um encontro sincrono do PROVEN-DIA. A partir
disso, a equipe da pesquisa qualitativa iniciou o contato com gestores e profissionais para
agendamento das entrevistas. As analistas da equipe da pesquisa clinica também participaram
ativamente do processo de consentimento, incluindo orientagdes iniciais sobre aimporténcia da
obtencao do consentimento em gravagao de video ou por assinatura das vias do documento,
monitoria dos documentos assinados e devolutiva mediante relatdrio de carater informativo e
educativo. Os profissionais, por sua vez, contribuiram no convite e consentimento dos usuarios
dado o vinculo formado durante o programa.

Diante do contexto do PROVEN-DIA, o uso de tecnologias digitais se mostrou essencial durante
a operacionalizagdo do processo investigativo tanto garantindo a comunicag¢éo entre as equipes
quanto sendo o contexto das entrevistas. Frente a isso, no caso de assegurar o cumprimento da
segurancga dos dados previsto na LGPD (Brasil, 2018), todos os envolvidos foram instruidos ou
devidamente capacitados quanto ao tratamento de dados sensiveis e em conformidade com os
principios vigentes (tais como finalidade, necessidade, seguranca, transparéncia, prevengao de
danos, ndo-discriminagao, responsabilizagcdo e prestagao de contas). Além disso, a equipe da
pesquisa clinica certificou-se do uso de meios seguros para a realizagdo da entrevista e,
posteriormente, do armazenamento digital dos dados de modo restrito a equipe de pesquisa.

A execucgédo do estudo piloto — enquanto implementacdo do programa - foi encerrada em
outubro. Embora o estudo de caso ainda tenha se estendido até dezembro, considerando
também o processo de analise dos achados, sua execugao enfrentou desafios marcantes,
sobretudo no que diz respeito ao tempo necessario ao fazer da pesquisa qualitativa. O projeto
PROVEN-DIA - viabilizado pelo PROADI-SUS, que prevé projetos trienais — foi executado em um
ano e nao havia maleabilidade do cronograma, tensionando, assim, os fazeres em campo na
perspectiva quantitativa, mas sobretudo qualitativa.

No que compete ao processo interpretativo dos dados, entende-se que a integragcdo de dados
qualitativos e quantitativos se configura como um recurso estruturante dos métodos mistos por
meio do qual o pesquisador estabelece, sistematicamente, os niveis de relacionamento
(independente ou interativo) de um estudo multimétodo, potencializando as vantagens da
abordagem para além da coleta e da soma dos componentes de modo isolado (Guetterman et
al., 2015). A literatura aponta trés principais abordagens, as quais envolvem trés operacoes, a
saber: mesclar, conectar e incorporar dados (Fetters et al., 2013; Guetterman et al., 2015).

A operacgao “incorporar dados” refere-se a forma de integragdo em que um conjunto de dados de
prioridade acessdria é incorporado a um desenho primario principal, mantendo as diferentes
formas de dados e os respectivos bancos de dados principal e secundario (Fetters et al., 2013;
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Guetterman et al., 2015). No contexto do PROVEN-DIA, ndo obstante a diversidade metodoldgica
no campo da integracao de dados qualitativos (DiMartino et al, 2025), considerando as
especificidades dos estudos, foi empregue o método misto do tipo convergente e mobilizada a
estratégia de incorporacao de dados como forma de integracao.

Nestes termos, a partir da perspectiva qualitativa, foi adotada uma abordagem comparativa,
adequada para pesquisas avaliativas e experimentais, o que possibilitou uma visdo mais
abrangente e completa da viabilidade do programa, norteando o aprimoramento da intervencgéo
tanto no d&mbito da gestdo quanto no &mbito do cuidado. Assim, o processo de integragao de
dados adotado ao fim do projeto piloto foi fundamental para langar luz sobre o componente
pratico das intervengdes em saude, incluindo particularidades referentes ao contexto local de
cada centro.

4. Notas sobre desafios epistemolégicos e potencialidades
empiricas: a experiéncia reflexiva no contexto do PROVEN-DIA

Segundo DiMartino et al. (2025), é incipiente o desenvolvimento de métodos e procedimentos de
integracdo de dados quantitativos e qualitativos frente ao substancial espectro de desafios
envolvidos neste processo, a despeito da sua relevancia na produgao de conhecimento acerca
do processo de implementacao de intervengbes baseadas em evidéncias, especialmente, no
campo da saude. Nesse sentido, partindo da experiéncia reflexiva no contexto do PROVEN-DIA,
serdo apresentados alguns desafios de natureza epistemoldgica envolvidos no processo de
investigagdo multimétodos e de integragcao de dados qualitativos e clinicos, bem como descritas
potencialidades empiricas identificadas no curso da pesquisa.

Os principais desafios epistemoldgicos identificados por ambas as equipes foram: o
alinhamento das expectativas, a compatibilizagcao do prazo de cada abordagem metodolégica, a
abordagem do campo de maneira remota, e a necessidade de superar os limites
comunicacionais de ordem epistemoldgica e metodoldgica entre pesquisadores de tradigéo
clinica e qualitativa. Dentre as potencialidades empiricas, destacaram-se a importancia da
composicao diversa e multidisciplinar das equipes e o uso de tecnologias colaborativas no
processo investigativo do PROVEN-DIA, mormente para superar barreiras geograficas e facilitar
a comunicagao entre profissionais de diferentes formacdes e tradicdes metodoldgicas. As
tecnologias digitais de informacéo e comunicagao foram essenciais para o alinhamento entre
equipes, promovendo interagbes constantes e oportunizando a colaboragdo intra e inter-
equipes.

Quanto aos limites epistemolégicos, a literatura j& mostra que ha falta de terminologia
consistente e, por conta disso, 0 processo investigativo se torna desafiador, bem como a
producéo cientifica e a indexagao de artigos e de outras produgoes (Sgrensen et al., 2023).
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Jano que tange o alinhamento de expectativas e a compreensao dos prazos, a experiéncia prévia
em pesquisa qualitativa por parte da equipe de pesquisa clinica e a formacao em saude de
componentes da equipe de pesquisa qualitativa favoreceram as mediag¢des intra e inter-equipes.
A diversidade das areas de formacdo entre os membros das equipes contribuiu
significativamente para a estruturacao metodolégica, a conducao do processo investigativo e a
interpretagcao dos achados. Ainda que a composigao de profissionais com diferentes niveis de
experiéncia em abordagens quantitativas e qualitativas, além da inclusdo de profissionais de
Ciéncias Sociais e Humanas, tenha representado desafios de ordem metodoldgica e logistica,
essa pluralidade também enriqueceu o processo investigativo e a organizagdo colaborativa,
oferecendo visbes complementares que ampliaram as possibilidades de analise e discussao dos
dados. Tanto a estruturagdo quanto a articulagdo das equipes e o tempo despendido para a
comunicacgao entre os pesquisadores foram citados como aspectos que permeiam 0 processo
investigativo e favorecem o valor agregado ao estudo piloto por meio da pesquisa qualitativa
(O’Cathain et al., 2014).

Sobre o desenvolvimento do trabalho de campo, os limites e as facilidades relacionados a
realizagao das entrevistas, cabe destacar que a equipe da pesquisa clinica teve um papel
importante na vinculagdo da equipe de pesquisa qualitativa com os gestores e profissionais. Por
se tratar de entrevistas semiestruturadas realizadas de maneira remota e sincrona, via
plataforma Microsoft Teams, o campo ofereceu adversidades em potencial, principalmente
relacionadas a familiaridade, ao letramento e a fluéncia digital dos participantes em diferentes
territérios do pais, que é amplamente marcado pela diversidade sociocultural e pela intensa
exclusao digital. Além disso, a gravacao da entrevista em video e/ou audio feita durante a
interacéao sincrona também foi considerada um entrave, que poderia se constituir motivo de
constrangimento e até mesmo de recusa em participar. Contudo, o vinculo formado e fortalecido
durante o programa favoreceu o engajamento dos profissionais, os quais ativamente
contribuiram para o convite, a sensibilizagcado e o encorajamento dos usuadrios para participar na
pesquisa qualitativa, sobretudo do grupo intervengéao.

Cabe acrescentar que o programa foi elaborado e devidamente conduzido com énfase na
centralidade do sujeito e na educacdo em saude, que se mostraram fortemente alinhados com
o0 emprego de tecnologias majoritariamente leves e leve-duras — “implicadas com a producéo
das relacées entre dois sujeitos, que s6 tem materialidade em ato” (Merhy, E. E. (2000), o que
também pode ter sido determinante para o vinculo entre os atores e, por consequéncia,
engajamento dos usuarios.

A despeito disso, o uso da tecnologia digital também oportunizou o encontro com os atores em
todos os centros pela equipe de pesquisa qualitativa, reduzindo a distancia. Sendo assim, as
tecnologias relacionais e a virtualidade operaram como dinamizadoras do processo investigativo
e potencializadoras do rapport no processo de pesquisa qualitativa, contribuindo para a
construcao de vinculos de confianca entre as partes (Bicudo et al. 2022).
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Apesar dos desafios potenciais em iniciativas como esta, a articulagdo metodolégica, analitica
e interpretativa entre os dados e processos quantitativos e qualitativos podem contribuir ndo
somente para o aprimoramento do delineamento do estudo e da conduc¢éo da interveng¢éo, mas
também para aviabilidade do programa considerando as particularidades das macrorregidoes do
pais (Campbell et al., 2000). Sendo assim, no que se refere a integragao de dados no contexto do
PROVEN-DIA, foram realizados esforgos de mobilizagdo de estratégias de incorporagéo de
dados qualitativos, como subsidio a revisdo e ao aperfeicoamento do desenho e da
implementagéo do programa com vistas ao ensaio clinico de larga escala. Dado este contexto,
atendeu-se tanto aos objetivos, aos métodos e a coleta de dados clinicos (forma de dados
quantitativa) quanto a coleta de dados qualitativa, a fim de possibilitar a articulacado dos dados
e nova producéo de conhecimentos para a ampliagdo do Programa (Tatagiba, 2012).

Adicionalmente, os dados qualitativos contribuiram fortemente para a andlise e a interpretacao
dos achados quantitativos, corroborando a literatura existente (Campbell et al., 2000).

5. Consideragoes Finais

No contexto do PROVEN-DIA, a experiéncia com a abordagem multimétodos agregou pesquisa
clinica, pesquisa qualitativa e perspectivas de integracao de dados clinicos e qualitativos,
evidenciando a necessidade de alinhar demandas, tempos, expectativas e, principalmente,
discursos envolvidos nas racionalidades epistemoldgicas e nas especificidades metodoldgicas
e operacionais das estratégias mobilizadas no desenvolvimento do projeto. Elementos como a
estruturacéo e a composicéo das equipes, a aproximacgao prévia com a pesquisa qualitativa por
parte de alguns profissionais de tradi¢do clinica, o carater pragmatico do PROVEN-DIA e o uso
de tecnologias e dispositivos digitais voltado para o estreitamento das relacdes entre as equipes,
bem como a comunicagdo, o compartilhamento, a colaborag¢éo e o armazenamento dos dados,
contribuiram para a superacado dos desafios constitutivos da experiéncia. Ademais, estes
desafios concorreram para a organizacao colaborativa do processo investigativo, que se
destacou como um dos principais aprendizados e uma potencialidade empirica.

Os principais desdobramentos da abordagem mutimétodos no contexto do PROVEN-DIA
incluiram a integragdo dos dados clinicos e aqueles advindos da pesquisa qualitativa para
subsidiar a revisdo e o aprimoramento do programa para a ampliagcado de sua abrangéncia, no
que diz respeito nao somente aos territérios de condugcdo, mas também a aspectos da
intervencao e ao tempo de seguimento dos participantes. Outros desdobramentos se referem a
interlocugdo entre os resultados advindos do estudo piloto e a pesquisa qualitativa,
potencializando os achados e oportunizando a reestruturagio do programa de modo ainda mais
consistente com as reais demandas e necessidades da populagcédo em questdo, em observancia
a diversidade do cenario nacional e as diferentes expressdes do processo saude-doenca-
cuidado, bem como alinhado as especificidades do contexto dos servicos de APS e aos
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principios e diretrizes do SUS. Sendo assim, o ECR de larga escala para avaliar a efetividade da
intervencao esta em desenvolvimento apds esta experiéncia.

As implicagbes, por sua vez, dizem respeito ao fortalecimento da pesquisa com abordagem
multimétodos no pais, principalmente no ambito da prevencdo de DM2 do estudo piloto. Esta
experiéncia de integracao de dados clinicos e qualitativos também possibilita expandir os
horizontes no que tange aos projetos viabilizados pelo PROADI-SUS para, futuramente, fomentar
um possivel estudo de implementacao e/ou capacitagao de profissionais para identificagao
precoce do risco de desenvolver DM2 e ampliagdo/aprimoramento da oferta de assisténcia em
salde preventiva baseada na mudanga do estilo de vida e promogdo da salde para essa
populacéao.

Aprovacgado Etica: A aprovacao ética foi obtida na BP — A Beneficéncia Portuguesa de Séao
Paulo pelo Comité de Etica em Pesquisa da instituicdo (65491122.7.1001.5483 para o estudo
piloto e 70751823.0.0000.5483 para a pesquisa qualitativa).

Consentimento Informado: Foi obtido consentimento informado de todos os participantes
envolvidos no estudo, garantindo o respeito pelos principios da confidencialidade e da
voluntariedade.

Declaracao de Conflitos de Interesse: Os autores declaram néo existir qualquer conflito
de interesse relativamente a investigacao, autoria e/ou publicacao deste artigo. O material nao
foi publicado, no todo ou em parte, noutro local e ndo esta atualmente a ser considerado para
publicagdo em nenhuma outra revista. Todos os autores estiveram pessoal e ativamente
envolvidos no trabalho que originou este artigo e assumem responsabilidade pelo seu conteudo.
Todas as normas éticas foram cumpridas relativamente a protecao de participantes no estudo,
em conformidade com a Declaragao de Helsinquia da Associagdo Médica Mundial.

Financiamento: A investigagdo reportada neste artigo foi financiada pela Beneficéncia
Portuguesa de Sdo Paulo em parceria com o Programa de Apoio ao Desenvolvimento Institucional
do Sistema Unico de Saude (PROADI-SUS), Ministério da Saude do Brasil (NUP
25000.111668.2022-26).
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