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Rotinas de organizacao de
exames e entrevistas no centro
de investigacao ELSA-Brasil

Routines of organization of
clinical tests and interviews in the
ELSA-Brasil investigation center

RESUMO

O Estudo Longitudinal de Salde do Adulto (ELSA-Brasil) é um estudo de coorte
prospectivo com avaliaces abrangentes ao longo do tempo. O artigo descreve
a rotina de exames e entrevistas realizados pelo participante, assim como a
estruturacdo da area fisica e da equipe dos Centros de Pesquisa. O ELSA-Brasil
pressupde 0 comparecimento do participante ao Centro de Pesquisa para a realizagéo
dos exames e entrevistas segundo protocolos padronizados desenvolvidos pelo
estudo. Considerando a multiplicidade de atividades envolvidas, cada uma delas com
suas necessidades particulares de padronizacdo, foram criadas varias ordenag@es
pré-determinadas de exames e entrevistas. Isso possibilitou um elevado padréo
de qualidade na coleta dos dados sem prejuizo do conforto ao participante. Cada
participante era previamente designado para uma sequéncia de exames e entrevistas
com horério de chegada, tempo de permanéncia médio de cinco a seis horas e
horario de saida previamente definidos.

DESCRITORES: Estudos de Coortes. Coleta de Dados, métodos. Adulto.
Selecéo de Pacientes. Anamnese. Técnicas e Procedimentos Diagnosticos.
Entrevistas como Assunto, utiliza¢&o.
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ABSTRACT

The ELSA-Brasil (Estudo Longitudinal de Saide do Adulto — Brazilian
Longitudinal Study for Adult Health) is a prospective cohort study with
extensive assessments throughout time. This article describes the routine of
clinical tests and interviews performed with participants and the structuring
of the Research Center physical space and teams. The ELSA-Brasil assumes
that participants will be present at the Research Center to have the tests and
interviews performed, according to standard protocols developed by this study.
Considering the multiplicity of activities involved, each with specific needs for
standardization, several predetermined orders of clinical tests and interviews
were created. This ensured a high standard of quality in data collection without
harm to participants’ comfort. Each participant was previously assigned to a
specific sequence of clinical tests and interviews with a predefined arrival time,

mean length of stay of five to six hours and departure time.

DESCRIPTORS: Cohort Studies. Data Collection, methods. Adult.
Patient Selection. Medical History Taking. Diagnostic Techniques and
Procedures. Interviews as Topic, utilization.

INTRODUCAO

Um dos primeiros estudos de coorte, 0 Framingham
Heart Study, tinha como objetivo identificar a inci-
déncia e fatores associados a doenca cardiovascular ao
longo do tempo, desde a linha de base iniciada em 1948.
O estudo adotou como estratégia o comparecimento dos
voluntarios a um centro de pesquisa com infraestrutura
adequada para realizagdo de exames clinicos, aplicacéo
de questionarios sobre habitos de vida e antecedentes
clinicos, além da coleta de material biolégico para
exames. Essa rotina de avaliagdo se repetiu a cada dois
anos e foi mantida na coleta de dados dos filhos e netos
adultos dos participantes originais (22 e 32 geragdo).5
Outros estudos de coorte surgiram posteriormente,
utilizando metodologia semelhante, mas envolvendo
procedimentos cada vez mais complexos. Estudos de
coortes como o Atherosclerosis Risk in Communities
(Aric) incluiram a ultrassonografia para determinacéo
da espessura médio-intimal das carétidas (IMT),*
retinografia,?* ressonancia nuclear magnética® além de
dosagens hioquimicas sofisticadas.*®> O Multi-Ethnic
Study of Atherosclerosis (MESA) incluiu, entre outros
exames, a tomografia de térax com calculo do escore
de calcio e a ressonancia nuclear magnética do coragdo
com avaliacdo de funcéo ventricular esquerda.

O Estudo Longitudinal de Satde do Adulto (ELSA-
Brasil) tem objetivos semelhantes e incluiu em seu
protocolo exames e entrevistas similares, que tambhém
exigiram a visita do voluntério a um centro de pesquisa
clinica. Considerando o grande nimero de voluntérios
requeridos, a periodicidade prevista para as visitas e 0
significado de uma sede fixa para assegurar a adesdo dos
participantes ao estudo, foram criadas infraestruturas
fisicas referidas neste artigo como Centros de Pesquisa

ELSA (CPs ELSA). O CPELSA-Brasil é aestruturado
Centro de Investigacdo ELSA onde foram realizados as
entrevistas e os exames. O Centro de Investigacéo (Cl)
engloba, além do CP, os Centros de Leitura, o Centro
de Dados e as biotecas locais e centrais.

O volume de informag8es buscadas na linha de base
por meio de entrevistas e exames levou a divisao dessa
etapa em duas fases. Na Fase 1 (duragcdo média de uma
hora e meia), que ocorria logo ap6s o recrutamento,
um entrevistador informava sobre o estudo visando
ao consentimento livre e esclarecido. Em seguida era
feita uma entrevista e eram dadas instrucdes para a
realizacdo da Fase 2, que durava de cinco a seis horas.
Este artigo descreve a estrutura do CP e a organizagao
operacional das atividades e equipes previstas para a
coleta de dados na linha de base.

ESTRUTURA FiSICA DOS CENTROS DE
PESQUISA

Cada um dos seis CPs ELSA montou area de pesquisa
prépria. Os recursos financeiros para esse fim foram
empregados para reforma ou construgdo de nova area
fisica, muitas vezes de forma integrada a CP dos hospi-
tais universitarios envolvidos no projeto e que também
fazem parte da Rede Nacional de Pesquisa Clinica. As
areas fisicas Uteis variam de 214 m?a 639 m?. AFigura
1 mostra um exemplo de area fisica para um centro com
meta de inclusdo de 2.000 participantes.

As particularidades de cada Cl exigiram algumas deci-
sOes operacionais centro-especificas. O CI BA, locali-
zado fora do campus da Universidade Federal da Bahia,



Rev Satide Piblica 2013;47(Supl 2):37-47 39

{ Jm—] | | ==

— E‘-"": S~ 7 ) | 'i. | S CORRIMAD
- I = S
’ mvmoj| | &_JJ@JQJ IE

T I—_I e

Figura 1. Planta de um Centro de Pesquisa ELSA, onde foram realizadas as entrevistas e os exames.
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exigiu contratacdo de servigo especializado de vigilancia
24 horas. Os centros de S&o Paulo (SP), Minas Gerais
(MG) e Rio Grande do Sul (RS) utilizaram estrutura
hospitalar para lavagem dos uniformes, limpeza e manu-
tencdo da estrutura fisica (respectivamente: Hospital
Universitario, Hospital Borges da Costa e Hospital de
Clinicas de Porto Alegre). No Rio de Janeiro, foram
utilizados uniformes descartaveis. Em Minas Gerais e
no Rio Grande do Sul, foi montado posto avangado para
facilitar o recrutamento dos participantes em campi mais
distantes. O CP ES utilizou &rea reformada e construiu
nova area fisica. O CP RS localiza-se em prédio novo
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de seis andares (Centro de Pesquisa Clinica do Hospital
de Clinicas de Porto Alegre), o que retardou o inicio de
suas atividades plenas.

AFase 1, realizada ap6s o recrutamento do voluntario,
era iniciada pela leitura do termo de consentimento
livre e esclarecido e assinatura, com duragdo média
de dez minutos. Era realizada entdo uma entrevista
padronizada com duracgdo aproximada de 40 minutos.
O restante do tempo era dedicado as instrucGes para as
atividades da Fase 2. Especificamente, 0s sujeitos eram
orientados sobre a coleta de urina de 12h e sobre 0 jejum
na noite precedente a visita agendada ao CP. Nesse

Tabela. Procedimentos realizados no dia da visita ao centro de investigacdo de acordo com a necessidade ou ndo de jejum.

Em jejum

Antropometria: medida do peso e altura, altura sentada, medida da cintura e do quadril, medida da circunferéncia do

pescoco.”'0

Medida da presséo arterial

3 medidas com intervalo de 1 minuto apds 5 minutos de repouso utilizando esfigmomandémetro oscilométrico

automatico (Omron HEM 705CP).""

Primeira coleta de sangue

Sem jejum

Segunda coleta de sangue: 120 minutos apés solucdo de glicose a 50% nos participantes ndo diabéticos (16-18) ou

apos o lanche padronizado nos participantes diabéticos.>8

Velocidade da onda de pulso

Medida usando-se um aparelho validado nao invasivo (Complior SP, Artech Medicale France).”

Eletrocardiograma

Eletrocardiograma de 12 derivagdes com impressao do tragado de 2 minutos em aparelho Atria (Burdick, Cardiac
Science Corporation). A leitura dos tragados utilizou a padronizagdo do cédigo de Minnesota.

Variabilidade da frequéncia cardfaca

Determinagdo dos indices de tempo e frequéncia na analise espectral de um tragado de 10 minutos obtido na
derivagdo DIl a 250 Hz em eletrocardiégrafo (Micromed, Brasil) usando software dedicado (WinCardio, Brazil)."

Indice tornozelo-braquial

Célculo da relacdo entre a medida da pressao arterial sistlica em tornozelo direito e em tornozelo esquerdo sobre
a medida de pressdo arterial sistdlica mais elevada em braco direito. Medidas obtidas com esfigmomanémetro

oscilométrico automdtico (Omron 765CP)."

Avaliacao da pressao arterial apés manobra postural

Ap6s 15 minutos de repouso, o participante levanta rapidamente (pode ser ajudado se precisar), tocando
imediatamente os pés no chao com medida da pressdo arterial nos minutos 2, 3 e 5 com aparelho. Medidas obtidas
com esfigmomanodmetro oscilométrico automatico (Omron HEM 705CP)."

Medida do IMT (indice de espessura médio-intimal)

Ultrassonografia das artérias carétidas comuns direita e esquerda obtidas com transdutor linear (7,5 MHz) — Toshiba,
SSA-770A - APLIO® (Téquio, Japdo) — com resolugao axial de 0,170 mm. A mensuragao das imagens é realizada na
estacdo de trabalho com software IMAGE ARENA - TOM TEC®."8

Avaliacdo de esteatose hepdtica obtida com transdutor de banda larga, convexo (PVT - 375BT), com frequéncia central
de 3,5 MHz (2,5 - 5,5 MHz) — Toshiba, SSA-770A - APLIO® (Téquio, Japao). A mensuracao das imagens é realizada em
estacdo de trabalho com software IMAGE ARENA - TOM TEC®.?

Avaliacao de espessura da parede abdominal com medida da gordura subcutdnea méxima e minima; e da gordura pré-
peritoneal obtida com transdutor de banda larga, convexo (PVT - 375BT), com frequéncia central de 3,5 MHz (2,5 - 5,5
MHz) - Toshiba, SSA-770A - APLIO® (Téquio, Japao). A andlise das imagens é realizada em estacao de trabalho com
software Medical Imaging Applications (MIA)® e a espessura maxima da camada adiposa subcutanea é realizada pelo
software IMAGE ARENA - TOM TEC®.

Ecocardiografia
Imagens obtidas com um aparelho de ultrassonografia com transdutor de 2,0 a 3,5 MHz Toshiba, SSA-770A - APLIO®
(Téquio, Japao).

Retinografia
Obtencao de imagens centradas na macula e no disco ético dos olhos direito e esquerdo obtidos com um aparelho
Canon CR-1, utilizando um sistema sem necessidade de midriase com camera digital EOS 40D® (10 megapixel).
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momento eram também esclarecidas ddvidas, como,
por exemplo, suspensdo ou ndo de medicamentos ou
sobre as caracteristicas de alguns exames. Em seguida
era feito o agendamento dos participantes. Pessoas
com diabetes conhecido ou portadores de necessidades
fisicas especiais eram prioridade, sendo alocadas nos
primeiros horarios do estudo.

A Fase 1 foi realizada geralmente no local do trabalho
dos voluntarios ou em posto avangado em area proxima.
No Rio Grande do Sul, a proximidade de dois campi
permitiu que a maior parte dos participantes realizasse
a Fase 1 no proprio CP (a tarde). Isso também ocorreu
em S&o Paulo, dada a proximidade do CP com vérias
unidades do campus principal da USP. Em outros CP
situados longe do local de trabalho dos participantes, o
entrevistador € que se deslocava até o lugar da entrevista.

Foi criado 0 ELSA-Chama, lembretes telefonicos sobre
dia e horério da visita visando maximizar assiduidade
e pontualidade, bem como otimizar a preparagdo para
as atividades da Fase 2. Essas ligacfes ocorriam 48
e/ou 24 horas antes do dia agendado. Nas ligagdes,
eram esclarecidas duvidas e reforcada a necessidade
de trazer consigo os medicamentos e de verificar seu
peso ao nascer em registros ou com seus familiares.
A maior dificuldade de compreensdo foi verificada
quanto aos limites do jejum (10h a 14h) e quanto a
coleta urinéria de 12h (por exemplo, entender que no
tempo zero deve-se descartar a urina e no tempo final,
deve-se urinar no frasco).

Mesmo com todos esses cuidados, procurou-se agendar
um ndmero extra de participantes para garantir um
namero minimo de avaliagdes diarias. O nimero de
contatos por participante para efetivar sua participagdo
no estudo com sua visita ao CP foi limitado a quatro,
na suposi¢do de que as faltas representassem eventual
perda de interesse em participar do projeto.

ROTINAS NO CENTRO DE PESQUISA ELSA

O Manual de Operacdes Clinicas, parte do Manual
de OperacOes Geral do projeto, define as atividades
desenvolvidas com o participante no CP.

Fluxo de atividades: exames e entrevistas

Inicialmente foi definido um fluxo com a ordenacgédo
das atividades a serem realizadas por cada partici-
pante, visando manter a padronizacao entre os CPs. No
entanto, devido as necessidades logisticas especificas
entre os Cls — por exemplo, enquanto no ES eram
avaliados em média quatro participantes por dia, em SP
a média era de 16 a 18 por dia —, foi preciso também
estabelecer limites para flexibilizacdo do fluxo entre os
seis Cls. AFigura 2 mostra um exemplo da organizacdo
do fluxo dos participantes para realizacdo dos exames
e entrevistas.
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Cada participante era designado para um determi-
nado fluxo, com horério previamente estabelecido
de chegada, saida e de tempo de permanéncia em
cada sala para realizagdo dos procedimentos. O fluxo
padrdo comecava pelos exames em jejum: antropome-
tria, medida da pressdo arterial sentada e pela coleta
de sangue. Participantes sem diagnéstico prévio de
diabetes tomavam solugdo glicosada com 75 g, de
acordo com a padronizagdo do teste de tolerancia a
glicose feita pela Organizacdo Mundial da Saude.?
Participantes que informavam ter diabetes recebiam
um lanche padronizado.*5#12 Nova coleta de sangue era
realizada 120 min ap6s o inicio da ingestdo do lanche
ou solucéo glicosada. A Tabela lista todos os exames e
procedimentos realizados nos CP e as referéncias dos
protocolos em que foram baseados. A ordenagdo dos
exames variava para permitir o melhor aproveitamento
dos equipamentos e das salas, sempre respeitando 0s
aspectos definidos pela padronizacgéo.

O questionario foi aplicado em trés blocos, em orde-
nacdo pré-definida, para permitir intercalar entrevista
com exames e assim ndo cansar o participante. Além
disso, definiram-se médulos que ndo poderiam ser
interrompidos para a realizacdo de exames (cognicdo e
salide mental) e 0 médulo que nédo deveria ser aplicado
com o participante em jejum (questionario de frequéncia
alimentar). Um exemplo de tais restri¢des € a coleta de
sangue aos 120 minutos, que nunca poderia ser feita
durante 0o médulo de salide mental ou cognigdo. Algumas
peculiaridades na defini¢do dos fluxos merecem mencéo.
Exames feitos em posicéo deitado (por exemplo eletro-
cardiograma, variabilidade da frequéncia cardiaca e
medida da velocidade da onda de pulso) eram integrados
em uma sala para que sua realizagdo ocorresse em peri-
odos em que o participante permanecesse deitado (em
geral 30 minutos). Exames em jejum (antropometria e
medida da pressao arterial) foram integrados em um
bloco, em geral na mesma sala. A realizagéo do indice
tornozelo-braquial também foi integrada com a manobra
postural para medida da pressdo arterial na mesma sala.

Ao definir a padronizacdo dos exames, visou-se ao
conforto do participante, na medida do possivel. Por
exemplo, o eletrocardiograma e a variabilidade da
frequéncia cardiaca ndo foram realizados em jejum. O
momento de sua realizagao foi padronizado para ocorrer
ap6s 30 minutos a 60 minutos da ingestdo da solugdo
glicosada ou do lanche padréo. N&o foi permitido uso
de telefone celular durante os exames, mas foram em
geral disponibilizados revistas, televisdo, internet e
alguns fumantes solicitaram pausa para fumar, o que
foi permitido ap6s a finalizacéo do teste de tolerancia a
glicose. Agua estava sempre disponivel, mas n&o café
ou cha. O fluxo de cada participante ainda levava em
conta o conhecimento prévio de condigdes clinicas do
participante (diabetes, necessidades especiais, habito
de fumar, entre outros).
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O participante recebia ao final da sua visita os resultados
da antropometria e da medida de presséo arterial. Antes
de sair, ele ainda preenchia um questionario de satisfacdo
andnimo que quantificava aspectos ligados a qualidade
do atendimento no CPI, mas que incluia também um
campo aberto para comentarios livres; ou conversava
com algum membro da equipe, que ouvia sugestdes que
pudessem aprimorar a realizacdo dos procedimentos.

Situag0es especificas

Para participantes que relatavam dependéncia a nicotina
ou para aqueles que precisavam sair mais cedo sem
completar o fluxo, priorizavam-se os procedimentos
definidos como critérios minimos para participagdo
no estudo: glicemia em jejum, pressdo arterial, eletro-
cardiograma e algumas entrevistas. Nova data era
agendada para realizacdo dos exames e entrevistas
faltantes. A principal causa de reagendamento foi o
ndo cumprimento do jejum de 10h a 14h. Casos em
que o jejum fosse inferior a 10h ou superior a 14h eram
remarcados, de preferéncia na mesma semana.

Intercorréncias

O projeto definiu mecanismos para atendimento em
caso de intercorréncias, que variaram conforme o
centro. As intercorréncias clinicas mais comuns foram
nauseas e vomitos associados a ingestao da solucéo de
glicose, tontura persistente apds a manobra postural
para medida da pressdo arterial, cefaleia, elevacdo
da pressdo arterial e ideagdes suicidas nos ltimos
sete dias, detectadas durante o questionario de salde
mental. O médico do CP presente avaliava o partici-
pante e orientava a equipe, registrando a ocorréncia
em formulario especifico ou no diario de campo. O
namero de ocorréncias graves foi muito pequeno no
estudo, com menos de dez casos encaminhados para
servico de emergéncia. A causa dos encaminhamentos
realizados ndo se associou ao protocolo do estudo
e decorreu da detecgdo de alteragdes nos resultados
dos exames realizados como, por exemplo, alteracdes
ecocardiograficas detectadas em participante assinto-
matico ou de descompensacao da doenca de base no
caso dos diabéticos. Em todos esses casos a equipe do
CP providenciou o atendimento e o encaminhamento
aos servigos de referéncia.

Entrega de resultados de exames

O projeto definiu a priori alguns sinais de alerta que
exigiriam comunicacdo do resultado ao participante
para busca de atendimento em servico de salde.
Resultados alterados que indicavam maior gravidade
tinham prioridade de devolucdo. Para exames sem
alteracGes importantes, o participante poderia optar
pela devolugdo no préprio CP, pelo correio ou via
internet. O tipo de encaminhamento a servico de salde
para casos de alertas clinicos poderia ser atendimento
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na instituicdo (SP), plano de salde da instituicdo (RJ)
ou plano de saude/Sistema Unico de Saude (RS, MG,
BAeES).

Adevolucdo de exames alterados demandou um grande
esforco por parte de todos os centros. Houve casos em
que foram detectadas doencas graves, como insufici-
éncia cardiaca com fracdo de ejecdo abaixo de 35% e
estenose adrtica grave, que exigiram encaminhamento
imediato a um servico de cardiologia. Em todos os
centros foram identificados casos novos de hipertensdo
arterial, diabetes, dislipidemia, doencas da tireoide
(hipotireoidismo, hipertireoidismo), neoplasias,
pancreatites, anemias e doenga de Chagas. A presenga
de determinadas alteragcdes nos exames de retino-
grafia, ecocardiografia e eletrocardiografia motivou
encaminhamento imediato para melhor avaliacdo por
especialista. As alteragfes mais frequentes ao eletro-
cardiograma que necessitaram encaminhamento foram
fibrilag&o atrial, arritmias ventriculares e ritmos juncio-
nais, sinais de isquemia aguda ou crbnica e presenca
de areas eletricamente inativas.

Organizagdo da equipe

O ELSA-Brasil contou com uma equipe treinada, certi-
ficada (e periodicamente recertificada) para a realizacéo
dos procedimentos e das rotinas do estudo. Supervisores
treinados e certificados em nivel central treinavam
equipes locais, visando garantir uniformidade dos
padrbes dos procedimentos que eram realizados em
todos os CPs. Cada exame adotou critérios minimos,
baseados em estudos internacionais e incluidos nos
manuais especificos do ELSA-Brasil, para considerar
um aferidor/entrevistador apto para a realizagdo dos
exames. Ao longo da coleta de dados, quando houve
necessidade de substituir membros da equipe executora,
novos treinamentos/certificacdo foram realizados pelos
supervisores. Aspectos relacionados a selecéo, treina-
mento e certificacdo dos aferidores/entrevistadores do
ELSA-Brasil sdo abordados em artigos especificos
deste suplemento.

A composicao da equipe para a realizagdo da Fase 2 foi
definida pelo protocolo do estudo, mas houve mudancas
entre os centros e ao longo da coleta de dados. Algumas
equipes eram multifuncionais, isto é, treinadas para
realizar a maior parte das atividades previstas. Outras
eram treinadas para realizar apenas entrevistas ou,
entdo, apenas exames. Vantagens e desvantagens foram
observadas com as duas formas de organizacdo das
equipes. Como esperado, membros da equipe conquis-
taram espaco no mercado de trabalho durante a coleta
de dados, o que motivou a perda de parte dos quadros
formados e exigiu novos treinamentos. Centros que
utilizaram equipe multifuncional realizaram treina-
mentos progressivos, permitindo a inclusdo pronta de
novos membros na equipe tdo logo uma certificagéo
especifica estivesse completada.
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As remuneracdes das equipes eram feitas sob a forma de
bolsa de fundagdes apoiadoras ou do Conselho Nacional
de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico (CNPq)
ou por estagio remunerado de graduacdo. Todos foram
treinados para realizar os procedimentos contemplados
no estudo e certificados por provas tedricas e praticas,
realizacdo dos vérios procedimentos sob observacao
de um supervisor e analise de um nimero minimo
de exames pelo Centro de Leitura responsavel pela
padronizagdo do procedimento no estudo.

Em todos os centros um coordenador ou supervisor de
operac0es clinicas era responsavel pelo treinamento,
certificacdo e recertificacdo da equipe, pela supervisao
dos procedimentos e pela organizagdo dos fluxos de
todos os participantes. Sua tarefa era que um problema
localizado néo prejudicasse o fluxo dos demais partici-
pantes. Além disso, sempre que algum procedimento
atrasasse e o participante ficasse livre, o coordenador
adaptava espacos que permitiam privacidade para
aplicagd@o do questionario.

Outra figura importante foi a presenga de um médico
no CP para atendimento de eventuais intercorréncias,
esclarecimento de duvidas da equipe em relacéo a
realizacdo de algum procedimento, dividas quanto
ao encaminhamento dos resultados dos exames, além
da propria devolugdo dos exames. Todas as decisdes
tomadas pelo médico se baseavam no contetido e nas
padronizagdes do Manual de Operagdes Clinicas, mas
sua presenca diminuia o estresse da equipe e facilitava
decisBes. Por exemplo, quando havia ddvida se o parti-
cipante deveria ou ndo realizar o teste de tolerancia oral
a glicose ou quando era necessario 0 encaminhamento
de participantes com resposta positiva a alguns itens
do questionario de salde mental.

Outra logistica complexa foi a contratacéo de ecocar-
diografistas e de ultrassonografistas para realizagdo
dos exames de imagem. Isso porque o salario desses
profissionais é alto, muito além do valor permitido para
as bolsas disponiveis. Foi acordado entre os centros que
0s exames de ecocardiografia deveriam ser realizados
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