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RESUMO

Introdugdo: Em virtude da aprovagdo e a inclusdo do novo ensino medio, o
itinerario formativo chamado Iniciagdo Investigativa em saude passa a ser
considerado obrigatério. Destaca-se na area das Ciéncias da Natureza, com os
novos itinerarios, o Projeto Investigativo na saude, com a finalidade de prospecgao
de interesse, investigacao e direcionamento profissional na pesquisa clinica para os
alunos. A formacao de uma nova disciplina deve ser acompanhada de planejamento
tedrico, bem como de capacitagcdo dos profissionais que serdo os responsaveis por
ministrar. A proposta parte da identificacdo desta necessidade na pratica
profissional, visando suprir uma caréncia de material de um tema central na
educacao contemporanea. Objetivos: Produzir um guia sobre pesquisa clinica para
ser utilizado como material didatico direcionado aos profissionais da area da
educagcao que atuam nas aulas de Ciéncias da Natureza. Métodos: Foi realizada
uma revisao narrativa da literatura. Foram buscadas diferentes combinagdes entre
os termos “guia”, “saude”, “pesquisa cientifica”, “pesquisa clinica”’, “educagao em
saude”, na base de pesquisa Scielo e também no Google Scholar. O projeto foi
submetido e aprovado pelo Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA)/Diretoria de
Pesquisa. Resultados: Foi elaborado como produto o “Guia de Pesquisa Clinica -
Educacao Basica” em formato de folder, acompanhado de material complementar
que contém um Glossario, informacdes sobre as Fases da Pesquisa Clinica, versdes
para impressoes e versao em formato de apresentagdo. O mesmo se propde a ser
um material de apoio relevante frente as alteragées no curriculo do ensino médio,
visando ser um aliado na capacitagao dos professores frente a indisponibilidade de
material de apoio das novas disciplinas. Considerag¢des finais: Trabalhar
precocemente conceitos relacionados as ciéncias, € uma forma de despertar o
interesse na area da saude, introduzir conceitos sobre embasamento cientifico e
possibilitar que mais pessoas tenham familiaridade com uma area estratégica de

formacéao nacional.

Palavras-chave: Guia em saude. Educagcdo em saude. Ensino médio. Pesquisa.

Pesquisa clinica.


https://www.scielo.br/

ABSTRACT

Introduction: Due to the approval and inclusion of the new high school, the training
itinerary called Investigative Initiation in Health is now considered mandatory. In the
area of Natural Sciences, with the new itineraries, the Investigative Project in Health
stands out, with the purpose of prospecting interest, investigation and professional
guidance in clinical research for students. The creation of a new discipline must be
accompanied by theoretical planning, as well as professional training for the
professionals who will be responsible for teaching it. The proposal starts from the
identification of this gap in professional practice, aiming to fill a material lack on a
central theme in contemporary education. Objectives: To produce a guide on clinical
research to be used as teaching material aimed at professionals in the education
area who work in Natural Sciences classes. Methods: A narrative review of the
literature was carried out. Different combinations of the terms “guide”, “health”,
“scientific research”, “clinical research”, “health education” were searched in the
Scielo search database and also in Google Scholar. The project was submitted and
approved by the Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA)/Research Department.
Results: The product was the “Clinical Research Guide - Basic Education” in folder
format, accompanied by supplementary material containing a Glossary, information
on the Phases of Clinical Trials, printable versions and a presentation version. It is
intended to be a relevant support material in light of changes in the high school
curriculum, aiming to be an ally in the training of teachers in light of the unavailability
of support material for the new subjects. Final considerations: Working prematurely
on concepts related to science is a way to spark interest in the health area, introduce
concepts on a scientific basis and enable more people to become familiar with a

strategic area of national education.

Key-words: Health guide. Health education. High school. Research. Clinical

research.
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1 INTRODUGAO

A Organizagao Mundial de Saude (OMS) informa e orienta a melhoria na
saude para todas as pessoas, enfatizando sobre a importancia do conhecimento em
saude na escola, avangos no aprendizado e experiéncia para os novos estudantes
(HORTA et al., 2017).

Salienta-se ainda que a pesquisa médica no Brasil abrange fatores
primordiais entre o sistema de saude e o bem estar da humanidade. Ou seja, a
pesquisa clinica tem como obijetivo principal, no decorrer do tempo, aprimorar-se nas
acdes que contemplem a saude da populagdo em geral (ZAGO, 2004).

Em virtude da aprovacgao e a inclusao do novo ensino meédio com aumento da
carga horaria curricular, o itinerario formativo chamado Iniciagéo Investigativa em
Saude passa a ser considerado obrigatério (ANDRADE, 2019). A formag¢ao de uma
nova disciplina deve ser acompanhada de planejamento tedrico, bem como de
capacitacao dos profissionais que serao os responsaveis por ministrar. O cuidado
com esses pontos essenciais na educagdo € uma necessidade para gerar 0s
resultados esperados na pratica educacional.

Em vista disso, a proposta do trabalho é a confec¢gdo de um guia informativo
sobre a Pesquisa Clinica voltado para a Educagao Basica (Educagao infantil, Ensino
fundamental inicial/final e o Ensino médio), especificamente para o Ensino Médio,
acompanhado de material complementar para a inser¢gdo no planejamento dos
professores. A proposta parte da identificacdo desta necessidade na pratica
profissional, visando suprir uma caréncia de material de um tema central na
educacao contemporanea. O material & destinado para professores do Ensino Médio

e, também, pode ser utilizado como material de apoio aos alunos.
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2 REVISAO DA LITERATURA

A medida que as metodologias de ensino se renovam, também s&o
incrementadas possibilidades dos alunos despertarem atitudes, interesse nas aulas
e producao de novos conhecimentos, para posteriormente serem aplicados nas
futuras profissdes, porém este € um processo gradativo (NORONHA et al., 2015).

Progressivamente desde a década de 1960 no Brasil a pesquisa cientifica
tornou-se mais conhecida e aplicada as instituicbes, porém ha barreiras que
compdem o processo de investigagdo cientifica, como por exemplo faltam
investimentos publicos para um ensino de qualidade e na qualificagcdo dos
profissionais da educacdo como cursos direcionados para o itinerario
(NASCIMENTO et al.,, 2015). Embora o desenvolvimento e a qualificagdo da
pesquisa venha crescendo progressivamente, o ensino e a pratica da mesma ainda
sao bastante vinculados ao ensino superior, 0 que possivelmente também deixa de
atrair estudantes e possibilitar novos horizontes. Para que este assunto possa ser
difundido ainda nas escolas € necessario avancar em diversas questoes,
principalmente nas redes publicas. O profissional da educacao publica, em especial,
sofre com caréncia de materiais pedagdgicos, excesso de trabalho, auséncia de
apoio psicoldgico aos alunos e baixa remuneracao (SILVEIRA et al., 2012).

Adicionalmente, sabe-se que, ao longo do ano letivo nas escolas nacionais a
evasao escolar dos alunos vai aumentando, situacédo que é identificada como sendo
decorrente de diversos fatores como trabalho, questbes financeiras e rede de apoio
familiar (NORONHA et al., 2015). Inclusive o desenvolvimento cientifico na
educacao em saude é uma forma de embasamento concreto para as mudancgas
reflexivas nas pessoas, contribuindo com a diminuigdo da evasdo de alunos e
despertando o interesse e incentivo a realizagdo da pesquisa cientifica nas aulas
tedricas e praticas (SILVEIRA et al., 2012).

Frente a esse cenario, a legislacdo esta em processo de reformulagdo na
Matriz Curricular entre 2022-2024, prevendo a inclusdo de itinerarios disciplinares
com a finalidade de preparar a juventude para o mercado de trabalho
(SCHWARTZMAN, 2013). Diante disso, a Base Nacional Comum Curricular (BNCC)
e o Referencial Curricular Gaucho do Ensino Médio (RCGEM) descreveram a

insercdo obrigatéria dos itinerarios formativos no ensino da educac&o escolar
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inserido pela Lei de Diretrizes e Base (LDB) 15.415 de 2017 do Artigo 35 para a
formagdo integral de aprendizagem voltado para a construgdo do conhecimento
académico, de projeto de vida e profissional (BRASIL, 2017).

Com a alteracéo no curriculo, o aluno deve optar no 1° ano letivo por uma area
de interesse, chamada itinerario, além de realizar as disciplinas obrigatérias que sao
seguidas durante os trés anos do ensino médio. Os itinerarios sdo compostos pelas
areas das Ciéncias da Natureza e suas Tecnologias, em que descreve a liberdade
do aluno para a criagdo, a argumentacao e opinido de solugdes relacionados a vida
e ao ecossistema; Matematicas e suas Tecnologias, em que contempla ao aluno na
utilizacdo da légica escrita e computacional para formulagdo e resolugdo de
problemas; Linguagens e suas Tecnologias, em que o aluno tém a capacitagao para
comunicacao e autoria, para escrever criticamente sobre os conteudos em diferentes
idiomas e culturas dentro do contexto trabalhado em sala de aula; ou ainda
Ciéncias Humanas e Sociais aplicadas, baseado na integragdo do aluno no dialogo,
na analise e o seu ponto de vista sobre a sociedade, a economia e a politica
(BRASIL, 2017).

No itinerario “Ciéncias da Natureza e suas Tecnologias” esta incluido o
componente da trilha (equivalente a uma disciplina) “Investigagdo Cientifica e
Saude”, além das disciplinas obrigatérias Biologia, Fisica e Quimica
(SCHWARTZMAN, 2013). E prevista a capacitagdo dos professores em cursos como
o Programa Estadual de Apoio a Alfabetizagéo - Alfabetiza Tché, vinculado ao Portal
da educacao, que disponibiliza um curso sobre as Trilhas formativas do Ensino
Médio Galcho em Ciéncias da Natureza. E importante pensar em materiais
didaticos que possam servir também para auxiliar na capacitagao dos professores e
para abordagem dos temas previstos em sala de aula, ja que ainda ndo ha uma
formacéao estruturada daqueles que devem trabalhar os novos temas conduzindo os
alunos para os novos saberes. Neste sentido, um guia informativo para o
desenvolvimento do conteudo proposto, pode orientar o professor e apoiar os
alunos, contribuindo para um ensino de qualidade (STELLA; MASSABNI, 2019,
BRASIL, 2024).

Com isso, alguns professores sentiram a necessidade de qualificagdo profissional
porque assumiram disciplinas inseridas que nao correspondem com a sua formagao

académica. Apesar de terem recebido a formacido basica de extensdo que nao


https://www.zotero.org/google-docs/?JP4oZM
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resultou éxito suficiente pela demanda pré estabelecida e ainda faltam cursos e
materiais que subsidiem o ensino (ANDRADE, 2019).

Conforme Echer (2005), a constru¢ao do guia para a orientagdo em saude traz
contribuicdes importantes para, além dos pacientes e seus familiares, para o
estudante cientista, para o académico e para a equipe de profissionais. A
metodologia ja aplicada para desenvolver guias para orientagdo em saude, pode
contribuir para nortear a construcdo também com finalidade pedagdgica. Sao
preconizados alguns passos para constru¢cdo de um manual, que vao desde a
elaboracdo de um projeto de desenvolvimento, passando pela revisdo em literaturas
especializadas, na transformagdo da linguagem encontrada no contexto para
adquirir informagdes claras e precisas, na ilustracdo e a qualificagdo do manual
(ECHER, 2005).

Através da trilha Investigagéo Cientifica e Saude também é possivel abordar
temas que sao bastante relevantes hoje na investigagao e produgéo cientifica, como
novas tecnologias e sustentabilidade. Do mesmo modo, esses temas também s&ao
areas de pesquisa e podem se beneficiar de uma melhor divulgacao cientifica e
materiais informativos que esclarecam o desenvolvimento de pesquisa cientifica
(NORONHA et al., 2015).
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3 JUSTIFICATIVA

A formacao docente € de extrema relevancia e é responsavel por criar e inovar
também no seu proéprio planejamento, com a finalidade de incentivar os discentes a
utilizarem suas diferentes habilidades no ambito académico, podendo incluir
atividades e conceitos gerais da iniciagdo cientifica. O professor € um exemplo
fundamental e, além de ensinar, serve de modelo, porque faz parte da histéria e da
construgdo do conhecimento de cada um dos alunos (CECATTI et al., 2015).

Sabendo-se que o novo Ensino Médio incluiu o itinerario de Investigacao
Cientifica, a proposta da confeccdo de um guia informativo escolar sobre aspectos
basicos da Pesquisa Clinica em saude pode auxiliar os discentes nesta abordagem.
Para os professores, podera ser um material de ajuda para o desenvolvimento do
conteudo, complementando o planejamento pedagodgico nas aulas teodricas e
praticas. O material pode ser util também aos proéprios estudantes, servindo como
um referencial e resumo dos pontos abordados com as devidas referéncias para
aprofundamento (BRASIL, 2017).

O Guia, apoiado pelo material complementar, servira como instrumento para
que o estudante desenvolva mais o interesse pelos estudantes pela aprendizagem,
autonomia e foco profissional. Isto €, a escola deve ser ndo somente o ambiente
para os adolescentes adquirirem a aprendizagem tradicional, mas sim um espaco
pedagdgico para proporcionar o interesse pela pesquisa e mediagao para as agdes

aplicadas no meio ambiente, multicultural e tecnolégica (BRASIL, 2017).
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4 OBJETIVOS

4.1 Objetivo geral

Produzir um guia sobre pesquisa clinica para ser utilizado como material
didatico direcionado aos profissionais da area da educacédo que atuam nas aulas de

Ciéncias da Natureza.

4.2 Objetivos especificos

e Revisar a literatura cientifica acerca do tema a que se propde para um guia
interativo;

e I|dentificar os conceitos basicos relacionados a pesquisa clinica;

e Organizar o conteudo do guia de pesquisa clinica em saude para a disciplina

pesquisa cientifica do novo ensino médio.
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5 METODOS

Foi realizada uma revisdo narrativa. A revisdo narrativa nao utilizou critérios
explicitos e sistematicos para a busca e analise critica da literatura. A busca pelos
estudos ndo precisava esgotar as fontes de informagdes. A selegcédo dos estudos e a
interpretacdo das informagdes puderam ser sujeitas a subjetividade dos autores
(ROTHER, 2007) e permitiu estabelecer relagdes com produgdes anteriores,
identificando tematicas recorrentes, apontando novas perspectivas, consolidando
uma area de conhecimento e constituindo-se orientagdes de praticas pedagogicas
para a definicdo dos parametros de formacao de profissionais para atuarem na area
(CORDEIRO et al., 2007). A selecao dos artigos foi arbitraria, provendo o autor de
informacdes sujeitas a viés de selegcdao, com grande interferéncia da percepcao
subjetiva.

O desenvolvimento do guia se deu seguindo as seguintes etapas propostas:

12 Etapa: Foi realizada através de revisdo de artigos sobre experimento e
praticas sobre a educagédo, pesquisa clinica na saude.

22 Etapa: Elaboragao e organizagdo de um guia explicativo direcionado ao
ensino médio.

Foram utilizados para a busca os seguintes termos: guia em saude; educagao
em saude; ensino médio; pesquisa; pesquisa clinica. Os termos foram buscados nas
plataformas de pesquisa, entre elas o Scientific Electronic Library Online (Scielo) e o
Google Scholar.

O projeto foi submetido a aprovagao do Hospital de Clinicas de Porto Alegre

(HCPA)/Diretoria de Pesquisa, através do sistema AGHUse Pesquisa.

5.1 Critérios de Inclusao

Foram considerados referenciais teoricos para insercdo ao projeto os que

apresentaram os respectivos resultados:

e Conceitos gerais de pesquisa e pesquisa clinica;
e Como trabalhar conceitos de pesquisa com alunos do ensino médio;
e Propostas e descricado do itinerario Ciéncias da Natureza e suas Tecnologias

Nno novo ensino médio;


https://www.scielo.br/
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Descricao das possiveis metodologias utilizadas em pesquisa;

Descricao de como se da o processo de avaliacdo e aprovacao de pesquisas
no Brasil;

Estudos que proporcionam subsidios aos professores e conhecimentos aos
alunos do ensino médio na area da pesquisa;

Estudos que descrevam sobre a Pesquisa Clinica para serem trabalhados na
disciplina de Investigacao Cientifica e Saude;

Como os resultados da pesquisa podem ser retornados e divulgados.
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6 ASPECTOS ETICOS

O presente trabalho em pesquisa de revisdao de literaturas foi submetido a
aprovacgao pela Diretoria de Pesquisa (Dipe) do HCPA (Anexo 1). Como nao envolve
participantes de pesquisa, apenas dados ja publicados em bases de dados publicas,
este projeto n3o prevé apreciacdo pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP).

Nao sao previstos riscos neste estudo. Da mesma forma, sdo esperados
apenas potenciais beneficios coletivos ao ensino pela geracdo de conhecimento

associada ao desenvolvimento do Projeto.



7 RESULTADOS E DISCUSSAO

7.1 Revisao narrativa

BASE SCIELO

PALAVRAS-CHAVE

Guia em saude; Educacado em saude; Ensino médio; Pesquisa; Pesquisa clinica.
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Descritores

Artigos
encontrados

Artigos de
interesse

Titulo

DOI

Guia em saude
e Pesquisa
clinica

23

Guia saude e
ensino médio

Ensino médio e
pesquisa
clinica

30

Guia em saude
ou Educacéo
em saude e
Ensino médio e
Pesquisa ou
Pesquisa
clinica

Educacéo em
saude e
Pesquisa

clinica

193

Autoavaliagcédo de saude e
fatores relacionados ao
trabalho dos professores
da educacgao basica no
Brasil

10.1590/1413
-8123202328
1.07022022

Educacdo em
saude e ensino
médio

504

Exploragao e Sofrimento
Mental ee Professores:
Um Estudo na Rede
Estadual de Ensino do
Parana

10.1590/1981
-7746-s0l001
45



https://doi.org/10.1590/1413-81232023281.07022022
https://doi.org/10.1590/1413-81232023281.07022022
https://doi.org/10.1590/1413-81232023281.07022022
https://doi.org/10.1590/1981-7746-sol00145
https://doi.org/10.1590/1981-7746-sol00145
https://doi.org/10.1590/1981-7746-sol00145
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Descritores Artigos A.I'tlgOS de Titulo DOI
encontrados | interesse
Perfil Sociodemografico,
Condigdes e Cargas de
Educagéo em Trabalho de Professores 1?'71590/1'981
saude e ensino 504 2 da Rede Estadual de -7746-s01000
médio Ensino de um Municipio 27
da Regido Sul do Brasil
Educacio em Saude e meio ambiente
satde :ensino 504 3 no cenario escolar na 10.29352/mill
. perspectiva de 0210e.26068
médio
adolescentes
Prevaléncia e fatores
Educag&o em assg:'zi‘::oi tsg::rrgme 10.1590/2317
saude e ensino 504 4 . -6369000030
- docentes da rede publica
médio . 318
de ensino: estudo de
base populacional
Teatro na educagao de
Educacéo em criancas e adolescentes 14081951%02/(?103 g’
saude e ensino 504 S participantes de ensaio 00600009
médio clinico
Educagao em SOO LTepg‘:;u‘;ﬁ dzg‘:_”j; 10.1590/2175
saude e ensino 504 6 N -3539202223
. Relato de Experiéncia
médio 0929
com Estudantes
Educagio em Proj;a{?aab:ﬁlsd‘:izgjo 10.1590/S010
satide e ensino 504 7 Zau o esrc’olas_ 0-550220120
médio . L 00200012
oficina sobre sexualidade
La ensenanza de las
Educagao em enfermedades 10.17227 ted.
saude e ensino 504 8 transmitidas por
. . num48-12377
médio alimentos y el desarrollo
del pensamiento critico
Educacido em dL;TJI:r(??oe (;))%sns"lrt:gld:‘?aez 10.1590/1413
satde e ensino 504 9 C(J) nitru ) dg -8123201521
médio ¢ 8.04572016

conhecimento de



https://doi.org/10.29352/mill0210e.26068
https://doi.org/10.29352/mill0210e.26068
https://doi.org/10.1590/2317-6369000030318
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Com base na revisao narrativa, observa-se que na educacdo basica do
ensino médio esta havendo procura de novos materiais didaticos para a insercéo do
itinerario (novas disciplinas). Verifica-se que um trabalho foi iniciado em sala de aula
para a pesquisa, analise e descricao de Textos de Divulgagéo Cientifica (TDC), para
termos de Alfabetizacdo Cientifica (AC) e apos os alunos apresentaram suas
pesquisas gerando por fim uma roda de conversa (TELES; OLIVEIRA, 2021).

A Universidade Federal do Rio Grande do Sul (UFRGS) em parceria com a
Secretaria de Educacao do Rio Grande do Sul promoveram aos alunos do ensino
médio a participagdo de um projeto voltado a saude, que inclui também atividades
ludicas e praticas um programa bem interessante de pesquisa cientifica inserido na
disciplina de iniciagdo cientifica. Os estudantes e professores das ciéncias da
natureza se deslocavam aos sabados até a universidade para os alunos estudarem
no laboratério e aprenderem a desenvolver um projeto de pesquisa cientifica sobre
fisiologia do encéfalo (HECK et al., 2012).

Cabe ressaltar que a interacdo educativa do ensino também pode ocorrer
através de ferramentas menos usuais do que oficinas, como o teatro como pratica
nas escolas com os alunos do ensino médio, promovendo a socializagdo entre as
pessoas e a resolucdo de problemas, considerando que, por muitas vezes, a escola
é o refugio do estudante (GAZZINELLI et al., 2012).

Fischer e colaboradores (2020) destacam que, no Brasil, a insercdo da
bioética no ensino surge com identidade propria, com novas metodologias e
perspectivas, sendo foco de pesquisas e intervengdes. Renk (2016) organizou uma
coletanea sobre a bioética no ensino superior, enquanto alguns autores veem
espaco para abordagens bioéticas no ensino basico, no intuito de formar cidadaos
criticos e engajados. Rauli e colaboradores (2018) inovaram com metodologias
ativas, e Good, Cunha e Dubiaski-Silva propdem o uso de Role Playing Game (RPG)
para dinamizar o ensino bioético no ensino basico e aumentar a motivagéo e
envolvimento dos alunos.

Ainda, surgiu uma proposta de um outro projeto universitario trazendo o
ensino médio para dentro da universidade que € uma ferramenta complementar
significativa para esclarecimento no ensino e opcéo de profissdo. A fim de que
alguns estudantes das escolas publicas e privadas tivessem a oportunidade de
participar do programa de extens&o sobre a saude, em que ocorreu a apresentagéo

de videos, exposi¢do da anatomia humana no laboratério, observagédo de tecidos
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histologicos, livros, atlas, relato de experiéncias de profissionais da saude e uma
roda de conversa (ARRUDA-BARBOSA et al., 2019).

Outra proposta interessante de interacdo de grandes universidades e
agéncias com o ensino basico, foi a participacdo de representantes da Fundagao
Oswaldo Cruz (Fiocruz) com o intuito de os alunos participarem da iniciagéo
cientifica através do desenvolvimento do Programa de Vocagéao Cientifica (Provoc)
que trabalha os aspectos de avaliagdo sobre a orientagdo, os pesquisadores e o
futuro cientista (FERREIRA, 2003).

Por fim, foram pesquisados e analisados em quatro banco de dados
periodicos sobre estratégias de Scielo, PePSIC, Capes e Google Scholar estratégias
para a organizagao, apreciacdo e facilidade de compreensao pelos conteudos
propostos na area das ciéncias da natureza. Para a aplicacdo foram trés etapas:
Pré-teste: para avaliacdo do nivel de ensino de cada aluno; Intervencdo: em
algumas aulas o professor passava o conteudo com atividades ludicas; Pds-teste:
repeticdo da avaliacdo. Isso demonstrou que no 1° teste a maioria dos alunos
utilizaram o método metacognitivas, ou seja, planejamento de estudo individual de
maneira argumentativa do estudante e a intervengédo de conteudos pelo docente. A
maioria dos alunos despertam a cogni¢do, referindo-se na memorizagdo, na
habilidade de concentragdo, na comunicagao e na forma de organizagcao (GREHS;
MOURA, 2021).

As buscas de diferentes alternativas de inser¢ao de conteudos na educacéao
basica e no ensino médio, nos levaram a optar por um modelo de material que
pudesse ser utilizado em diferentes intervencdes didaticas e projetos pedagdgicos,

de acordo com a necessidade e as possibilidades dos docentes e de cada escola.

7.2 Conteudo do Guia

GUIA DE PESQUISA CLINICA - EDUCAGAO BASICA (Apéndice A)

A confeccdo do guia foi realizada em dois momentos, primeiramente utilizado o
documento de texto para desenvolver o conteudo e, posteriormente, as informacdes

foram trabalhadas na plataforma de design grafico Canva, no seu moédulo premium
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que permite aos usuarios criar graficos de midia social, apresentacdes, infograficos,

pdsteres e outros conteudos visuais.

O que é a Pesquisa Clinica?

A Pesquisa Clinica € um processo de investigagao cientifica que busca solucionar
um problema. Envolve seres humanos e permite desenvolver novos tratamentos ou
melhorar os ja existentes.

Quem faz Pesquisa?

O pesquisador ou investigador € o lider do grupo de pesquisadores, sendo
responsavel pela coordenacao da pesquisa.

Quem financia a Pesquisa?

O patrocinador, geralmente uma grande empresa farmacéutica com interesse em
comercializar o produto ou um 6rgao publico.

Onde a Pesquisa é realizada?

Nas instituicobes de saude, universidades, hospitais, clinicas, ou institutos de
pesquisa publicos ou privados.

Quem pode participar?

Qualquer pessoa que corresponda as caracteristicas de um determinado estudo e,

tendo acesso as informagdes necessarias, aceite participar.

QUERO FAZER PESQUISA, E AGORA?

A Pesquisa comega com a elaboragéo de um Projeto:

Definicdo do Tema: Responder uma pergunta cientifica sobre a area de interesse,
como por exemplo: O medicamento funciona? E seguro? Como produz seu efeito?
Qual a melhor dose?

Revisdo da literatura: Buscar na literatura cientifica o que ja foi realizado em
relacdo ao que esta sendo investigado.

Justificativa: Explicar por qual motivo a pesquisa deve ser desenvolvida.
Objetivos: O que se quer fazer, ou seja, o que pretende atingir com o
desenvolvimento do projeto: testar, avaliar, verificar o efeito, seguranga, eficacia de
um determinado produto ou tratamento (pode ser um medicamento, vacina,
dispositivo, uma combinagao de intervencoées).

Hipoétese: O que se imagina encontrar de resultado, e se busca testar com o projeto

se é verdadeiro. A hipotese € sempre uma afirmacgéo.
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Metodologia: Devem ser listados procedimentos, populagdo, local, materiais,
equipamentos e métodos necessarios para testar suas hipoteses e alcancgar seus
objetivos, seguindo o método cientifico e respeitando os aspectos éticos de
pesquisa.

Cronograma: Descrigdo das etapas e estimativa do tempo que o estudo levara para
ser finalizado.

Orcamento: Quais os custos envolvidos na execugao e de onde Vvirdo 0s recursos.
Referéncias: Detalhamento das fontes de onde foram retiradas as informacgdes

utilizadas ao longo de todo projeto.

ETICA

LEMBRE-SE!

A pesquisa envolvendo seres humanos sé pode ser desenvolvida se houver
aprovacéo do projeto por parte de um CEP (Comité de Etica em Pesquisa), que é
formado por especialistas e por representantes da comunidade. A avaliagdo ética
tem a funcéo de proteger e garantir os direitos dos participantes de pesquisa.

Cada projeto de pesquisa tem um TCLE (Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido) proprio, que € o documento que deve apresentar todas informacgdes e

garantias sobre a participagao.

ATIVIDADE: Escolha um tema dentro das Ciéncias da Natureza e escreva o seu

proprio Projeto de Pesquisa.

Vocé sabia?
A pesquisa clinica é dividida em 4 fases, e cada uma pode durar de meses a anos.

Quer saber mais? Consulte o Material Complementar!
Acesse o Material Complementar pelo QR Code
Brasil. Lei n® 14.874, de 28 de maio de 2024. Dispde sobre a pesquisa com seres

humanos e institui o Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos.
Diario Oficial da Unido, Brasilia, DF, 28 de maio de 2024.
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7.3 Fases da pesquisa clinica (Apéndice B)

Fase Pré-Clinica: No inicio de uma pesquisa e antes de iniciar os testes em seres
humanos, os pesquisadores realizam testes em células e em animais.

Fase I: O produto é avaliado em participantes geralmente sadios buscando verificar
a segurancga do uso (20 a 100 pessoas);

Fase Il: Realizado em pacientes com a condicdo estudada, estabelece tanto a
seguranga a curto prazo, como avalia a dose e a eficacia (70 a 200 pessoas);

Fase lll: Realiza a comparacdo com os padrdes existentes. Os pacientes sao
divididos aleatoriamente em um grupo de tratamento e outro grupo controle (padrao
ou placebo) visando avaliar efeitos, rea¢gdes adversas a curto e longo prazo (300 a
3000).

Com os resultados obtidos até aqui ja é possivel solicitar o registro do produto
na Anvisa (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria).

Fase IV: Com o produto ja sendo comercializado, € verificado se os resultados
encontrados funcionam para grande parte da populagdo, acompanhando os efeitos a
longo prazo.

Observagao: Pode ser realizado um projeto para cada fase ou ter sobreposicao de

fases em um mesmo projeto de pesquisa.

7.4 Conteudo do Glossario

*Disponivel através do Qrcode do Guia

“GUIA DIDATICO DE PESQUISA CLINICA PARA O ENSINO MEDIO”
(Apéndice C)

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) — Promove a protecdo da
saude da populacao, por intermédio do controle sanitario da producéo e consumo de
produtos e servigos submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos
processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como o controle

de portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados.
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Aleatério — Que depende do acaso e ndo segue regras determinadas. Na pesquisa
clinica, dividir os participantes aleatoriamente em um dos grupos (ver definicdo de
Grupos da Pesquisa) quer dizer que nao havera escolha de qual grupo o individuo
ira participar, ele possui a mesma chance de participar dos diferentes grupos, sera

determinado pela sorte, evitando que haja viés (ver a definigdo de viés).

Aspectos éticos — E a caracterizagdo e descricdo do que sera seguido para
garantir que a pesquisa seja realizada de forma adequada, respeitando os individuos
e os valores da sociedade como um todo. Existem principios éticos gerais que
devem ser seguidos em qualquer local, baseados na preservagdo dos direitos

humanos.

Avaliacdao ética — Avaliacdo realizada pelo Comité de Etica em Pesquisa que
pondera os riscos versus o0s beneficios que podem ser gerados pela pesquisa. De
acordo com os principios éticos, sempre deve ser priorizado o bem-estar dos

individuos que participam.

Beneficios — O participante pode se beneficiar diretamente da participacéo por ter
acesso a tratamentos inovadores ainda nao disponiveis no mercado nacional e/ou
internacional. Também ha sempre potenciais beneficios coletivos, ou seja, a
contribuicdo de conhecimento para o desenvolvimento da ciéncia e que pode

futuramente auxiliar outras pessoas.

Boas Praticas Clinicas (BPC) — E um padr&o internacional de ética e qualidade
cientifica para desenhar, conduzir, registrar e reportar ensaios que envolvam a
participacdo de seres humanos. As BPC fornecem um quadro de principios que
visam garantir a seguranga dos participantes na pesquisa e a integridade e a

validade dos dados.

Comité de Etica em Pesquisa (CEP) — Orgdo colegiado, vinculado & instituicdo
que realiza a pesquisa e que é o responsavel pela andlise e aprovagao da pesquisa
envolvendo seres humanos. A avaliacao do CEP deve se basear na regulamentagao
vigente e nos principios éticos, sempre prevalecendo os interesses dos participantes

de pesquisa.
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Desfechos — S&o varidveis que sao monitorizadas durante um estudo para
documentar o impacto que uma dada intervengao ou exposi¢cdo tem na saude de
uma dada populagdo. Por exemplo, o desfecho pode ser a cura ou a piora da

doenca estudada.

Eficacia — Capacidade de um medicamento, na dose recomendada, em produzir
efeitos benéficos em circunstancias ideais, como nos ensaios clinicos randomizados

para o participante.

Ensaio Clinico Randomizado (ECR) — E um estudo prospectivo, ou seja, realiza
uma intervengdo em um dado momento e analisa dali em diante. Visa comparar o
efeito de uma intervengcdo em relacdo a um controle, sendo a distribuicdo dos
participantes nos grupos de forma randomizada (aleatéria). Por exemplo, os
participantes sao randomizados em dois grupos A e B, o grupo A recebe um novo
antidepressivo que esta sendo desenvolvido, enquanto o grupo B (controle) recebe o

tratamento com o antidepressivo padrao.

Estudo caso-controle — E um estudo que compara dois grupos retrospectivamente
(a partir de informacgbes do passado), através da analise de registros, entrevistas e
assim por diante. Por exemplo, se analisa individuos que desenvolveram e outros

que nao desenvolveram determinada doencga.

Estudo de coorte — E um estudo observacional no qual os participantes s&o
seguidos para avaliar a ocorréncia, no tempo, de algum agravo a saude. Por
exemplo, investigagdo sobre os fatores de risco para diabetes em um grupo de

participantes durante o periodo de vinte anos.

Estudo multicéntrico — Experimentos conduzidos em dois ou mais centros,
sempre com um protocolo comum, mas com uma administragao central e um centro

unico para receber e processar os dados.
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Estudo observacional — Delineamento de pesquisa no qual os pesquisadores
observam os participantes sem realizar quaisquer intervencdes. Assim, esse termo
inclui estudos transversais, de caso-controle e de coorte, mas ndo ensaios clinicos

randomizados ou estudos tipo antes-depois.

Estudo transversal — E um tipo de estudo observacional que utiliza analise e
avaliacdo Seu objetivo é coletar dados para estudar uma populagdo em um
momento especifico, ou seja, em um determinado ponto no tempo. Por exemplo,
anadlise do que determina a pressado arterial em um determinado grupo de

participantes.

Grupo controle — E um grupo de sujeitos designados para o tratamento controle.

Serve como base de comparagao para o grupo que recebe o tratamento em teste.

Grupos da pesquisa — Na pesquisa clinica, geralmente os participantes sao
separados ao menos em dois grupos: um que vai receber o tratamento padrao ou o
tratamento placebo e outro grupo que vai receber o medicamento ou intervengao
que estd sendo estudada. Isso permite verificar os efeitos do que esta sendo

estudado, comparando. Ver Grupo controle.

Instituicdo Proponente — Instituicdo com a qual o pesquisador principal tem

vinculo e em nome da qual apresenta a pesquisa.

Intervengao — No contexto da pesquisa clinica, intervengdo € aquilo que altera o
tratamento padrao ja previsto e que se quer investigar o efeito. A intervengao pode
ser um novo medicamento, uma combinacao diferente de medicamentos, uma nova

técnica cirurgica, uma técnica comportamental (como terapia ou meditagéo).

Método cientifico — é um conjunto de procedimentos e regras que devem ser
seguidos para responder as perguntas da pesquisa, ou seja, atingir os objetivos
propostos. Dentro do método cientifico, existem diferentes metodologias que podem
ser utilizadas de acordo com as caracteristicas da pesquisa, mas é essencial que

sejam reconhecidas pela comunidade cientifica como validas.
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Participante — Sao pessoas que se disponibilizam e concordam em participar de
um estudo em pesquisa clinica. Ele deve ter acesso a todas informacgdes
necessarias para sua decisdo e ter todas as suas duvidas esclarecidas quanto a
participacdo, inclusive o quanto a pesquisa interfere ou substitui algum tratamento
padrdo que a pessoa estaria recebendo caso ndo participasse da pesquisa. A
participacdo na pesquisa se da de forma gratuita. Em alguns documentos também é

chamado de sujeito de pesquisa ou voluntario.

Patrocinador — no desenvolvimento de novos medicamentos ou vacinas, o
patrocinador € quem arca com o0s custos da pesquisa e, mais tarde, vai poder
vender o medicamento ou a vacina, caso o mesmo funcione. Quando o patrocinador
€ um orgao publico, o acesso a populacdo em geral fica facilitado por ndo haver o

interesse comercial.

Pesquisador — chamado também de investigador, deve ser uma pessoa habilitada
e com a formacgao e qualificagdo necessarias de acordo com as especificidades de
cada pesquisa, ou seja, cada pesquisador da equipe deve ser plenamente capaz de

realizar as agdes que estao previstas e atribuidas para ele na pesquisa.

Placebo — E elaborado para ter a aparéncia exata de um medicamento real, porém
€ composto por substancias quimicas inativas (como farinha ou soro fisiologico), que
nao possuem nenhum efeito, em geral a pessoa ndo sabe se estad tomando placebo
ou 0 medicamento em investigacédo. Existe para poder comparar se o proprio ato da
pessoa achar que esta tomando um remédio pode produzir um efeito, esse “efeito

placebo” ja € bem demonstrado na ciéncia.

Projeto — Documento que apresenta as ideias centrais da pesquisa, com descrigao
detalhada das agbes e dos procedimentos que serdo desenvolvidos durante a
investigacdo. O projeto é elaborado visando responder uma pergunta cientifica,
como por exemplo, se aquele medicamento que esta em estudo serve para tratar

aquela doenga especifica (ver a definicdo de Protocolo).

Protocolo — Documento que descreve os objetivos, o desenho, a metodologia, as
consideragdes estatisticas, a organizacdo do estudo, o contexto e a fundamentacgao,

entre outros elementos. Muitas vezes também utilizado como sinbnimo de Projeto.
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Reagoes adversas — Qualquer resposta nociva e nao intencional a qualquer dose

de produto sob investigagao ou a nova indicagao do produto .

Ressarcimento — Compensacao material, exclusivamente de despesas do
participante e de seus acompanhantes, quando necessario, tais como despesas com

transporte e alimentacéo.

Riscos — O risco é inerente as atividades de pesquisa, ou seja, ndo existe pesquisa
sem riscos. Do ponto de vista ético, os riscos devem ser minimizados. Ha riscos que
sdo conhecidos pelo efeito esperado dos medicamentos, por exemplo, e também
relacionados a reagao de cada pessoa. Ha também riscos desconhecidos, ja que
justamente esta se investigando um produto. Ainda, os riscos coletivos devem ser
considerados, quando os resultados podem afetar a populagdo em estudo ou a

sociedade.

Sadio — Pessoa saudavel, que tem boa saude. Na pesquisa clinica também pode
ser um termo utilizado para designar o participante que nao apresenta a doenga ou

condic&do que esta sendo estudada.

Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE) — No caso de pesquisas com
participantes menores de idade ou incapazes, o pesquisador tem o dever de
assegurar (de forma oral e registrada no TCLE) que o responsavel legal e o
participante receberdo assisténcia integral e imediata, de forma gratuita e pelo

tempo que for preciso.

Termo de Consentimento de Livre Esclarecido (TCLE) — Documento que, além
de explicar os detalhes da pesquisa (justificativa, objetivos, procedimentos,
desconfortos, riscos, beneficios, grupos pesquisados, etc), também deve informar e

assegurar os direitos dos participantes.
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Tratamento padrao — o tratamento que ja é previsto ou preconizado para ser
realizado na assisténcia usual ao individuo, ou seja, aquilo que ja se tem evidéncia e

ja se usa na pratica clinica como tratamento.

Variavel — E a caracteristica de interesse que é medida ou analisada em cada
elemento do estudo. Por exemplo, género, idade, altura, renda mensal, numero de

irmaos, entre outros.

Viés — Termo que refere-se aos erros cometidos na elaboragao do questionario ou

durante o sistema dos estudos, causam distor¢cdes nos resultados.
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8 RELATORIO SINTETICO DO PRODUTO DA DISSERTAQAO
8.1 Titulo

Guia Didatico de Pesquisa Clinica para o Ensino Médio.

8.2 Descricao

O produto trata-se de um guia voltado tanto para ser utilizado como material
didatico para os docentes, como para disponibilizar aos alunos, sendo utilizado
como material de referéncia. O Guia é apresentado em formato de folder e da
acesso ao material complementar, que é composto de um infografico com as fases
da Pesquisa Clinica (versdo colorida e em preto e branco - apéndices B e E),
glossario com os principais termos e definigdes (apéndice C), o préprio Guia (versao
colorida e em preto e branco - apéndices A e D) e o conteudo do Guia e das fases

da pesquisa disponibilizado em formato de apresentacao (apéndice F).

8.3 Aplicabilidade do produto

O guia pode ser utilizado no ensino médio nas escolas publicas e privadas. O
mesmo se propde a ser um material de apoio relevante frente as alteragdes no
curriculo do ensino médio, visando ser um aliado na capacitacdo dos professores
frente a indisponibilidade de material de apoio das novas disciplinas.

O formato de folder, facilmente acessivel, disponivel online e gratuitamente,
via QR code, também facilita a aplicabilidade. A opgao pelo formato considerou a
facilidade para impressao do material, que pode ser realizada em folha A4. Optamos
também por disponibilizar o layout do Guia e das Fases da Pesquisa tanto na versao
colorida original como com em preto e branco, visando facilitar a impresséao e
visualizagdo de acordo com os recursos disponiveis, especialmente nas escolas
publicas.

A disponibilizagdo do conteudo nos demais formatos também visa propiciar
outras alternativas de acesso especialmente para os professores, para que possam

previamente estudar o tema e, se cabivel, projetar o material em sala de aula.
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8.4 Insergao social

O contato precoce com a pesquisa clinica pode fomentar a formacado de
pesquisadores e também como formacdo cidada, servindo como material de
educacao e instrugido de potenciais participantes de pesquisa.

Em um segundo momento pretende-se realizar a adaptagao do Guia para

pessoas com deficiéncia, permitindo uma maior abrangéncia.

8.5 Previsao de publicacao

O Guia e o material complementar serdo disponibilizados no Drive
institucional do HCPA com o link aberto, ou seja, acessivel para qualquer pessoa
que tenha o endereco do link.

Posteriormente, a experiéncia e os produtos serdao também disponibilizados

em forma de artigo em revista nacional.
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9. CONSIDERAGOES FINAIS

Consideramos como ponto de partida para a proposta do Guia, os impactos
da Lei n® 13.415/2017 que alterou a Lei de Diretrizes e Bases da Educag¢ao Nacional
e estabeleceu uma mudancga na estrutura do ensino médio. O documento BNCC
(Base Nacional Comum Curricular), criado pelo Ministério da Educagao e associado
a lei, é caracterizado por areas de conhecimentos como Ciéncias da natureza e suas
tecnologias para os estudantes desempenharem no decorrer da Educacéo Basica
(Educacéo infantil, Ensino fundamental inicial/final e o Ensino médio).

A partir dessas mudancas estruturais nos curriculos associadas a outros
elementos essenciais para transformar a educacédo, como a propria capacitacao de
docentes e outros subsidios a formacgao, verificou-se a caréncia de materiais que
possam auxiliar na conducao de temas relevantes e ndo usualmente trabalhados no
ensino médio, como é o caso da pesquisa clinica.

A proposta do guia é ser um material simples e acessivel, que possa tanto
guiar o professor na introdugdo e condugao do tema, como ser disponibilizado aos
alunos em formato simples e facil de ser consultado, podendo servir de apoio as
aulas de Ciéncias da Natureza nas escolas.

Optou-se por trazer no guia conceitos basicos de pesquisa clinica, se forma
sucinta e um uma linguagem acessivel, sem abrir mao de introduzir palavras que
s&o0 usuais a este universo. Por essa razado, sera disponibilizado conjuntamente um
QRcode onde podera ser acessado e baixado o proprio guia em formato de texto ou
apresentacao ou como também um breve glossario com palavras e conceitos
utilizados no mesmo.

Trabalhar conteudos de forma atrativa no ensino médio, possibilitar contato
precoce com conceitos relacionados as ciéncias, € uma forma de despertar o
interesse na area da saude, introduzir conceitos sobre embasamento cientifico e
possibilitar que mais pessoas tenham familiaridade com uma area estratégica de
formacéo nacional. A exposigao a diferentes alternativas e conhecimentos é também
uma estratégia para fomentar que potenciais jovens talentos tenham mais chances
de acessar como futuros profissionais areas ainda bastante circunscritas a
privilégios de classe, como a pesquisa clinica. Espera-se contribuir para uma melhor
formacdo de docentes e discentes propiciando acesso ao mundo da Pesquisa

Clinica.
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ANEXO 1 - Carta de Aprovagao

urkos Ble i

HOSPITAL DE CLINICAS DE PORTO ALEGRE

CARTA DE APROVACAO

Carta nimero: 363

Projeto
20230560

Pesquisadores
BRUNA PASQUALINI GENRO
GILVAMNA MARTA DOS SANTOS DE MELLO

n® participantes
0

Titule
Guia Didatico de Pesquisa Clinica para o Ensino Médio

2023-0560/Guia Didatico de Pesquisa Clinica para o Ensino Médio

Trata-se de projeto de pesquisa que ndo necessita apreciagio do sistema CEP/Conep conforme normativas
vigentes.

Qualguer alteragdo neste projeto devera ser previamente submetida a Diretoria de Pesquisa.

Porto Alegre, 05 de dezembro de 2023,

At dgeLaimaria for
i PATRICIA ASHTON PROLLA
o+ CHNRC TR G PEBGIGA
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APENDICE A - Guia de Pesquisa Clinica

0 que é pesquisa clinica? \

E um processo de investigacdo
cientifica que busca solucionar

um problema.

Q) Envolve seres humanos e permite

desenvolver novos tratamentos
ou melhorar os ja existentes.

Quem faz pesquisa?

O pesquisador/investigador ¢ o lider
do grupo de pesquisadores, sendo
responsavel pela coordenagéo da
pesquisa.

Vocé sahia?

A pesquisa clinica é dividida em
4 fases, e cada uma pode durar
de meses a anos. Quer saber
mais? Consulte o Material
Complementar!

Quem financia a pesquisa?

O patrocinador, que geralmente é
uma grande empresa farmacéutica
com interesse em comercializar o
produto ou um érgéo publico.

Acesse o Material
Complementar pelo QR
Code!

Onde a pesquisa é realizada?

Nas instituicoes de saude,
universidades, hospitais, clinicas, ou
institutos de pesquisa publicos ou
privados.

Brasil. Lei n® 14.874, de 28 de maio de 2024. Dispde sobre
a pesquisa com seres humanos e institui o Sistema
Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos.
Diério Oficial da Unigo, Brasilia, DF, 28 de maio de 2024.

\*_’)@" HOSPITAL DE

AE CLINICAS

PORTO ALEGRE RS

Quem pode participar?

Qualquer pessoa que corresponda as
caracteristicas de um determinado
estudo e, tendo acesso as informagdes
necessarias, aceite participar.

2

QUERO FAZER PESQUISA, E AGORA?

A Pesquisa comega com a elaboragdo de um Projeto:

45

\d

Definicdo do Tema: Responder uma pergunta cientifica
sobre a area de interesse = O medicamento funciona? E
seguro? Qual o seu efeito? Qual a melhor dose?

Revisao de Literatura: Buscar na literatura cientifica o que
ja foi realizado em relagé@o ao que esta sendo investigado.

Justificativa: Explicar por qual motivo a pesquisa deve ser desenvolvida.

Objetivos: O que se quer fazer, ou seja, 0 que se pretende atingir com o
desenvolvimento do projeto: testar, avaliar, verificar o efeito, seguranca,
eficacia de um determinado produto ou tratamento (pode ser um
medicamento, vacina, dispositivo, uma combinagdo de intervengées).

Hipétese: O que se imagina encontrar de resultado, e se busca testar com
o projeto se é verdadeiro. A hipétese é sempre uma afirmagao.

Metodologia: Devem ser listados procedimentos, populagao, local,
materiais, equipamentos e métodos necessarios para testar suas
hipéteses e alcangar seus objetivos, seguindo o método cientifico
e respeitando os aspectos éticos de pesquisa.

Cronograma: Descrigdo das etapas e estimativa do tempo
que o estudo levara para ser finalizado.

Orcamento: Quais os custos envolvidos na execugdo e de
onde virdo os recursos.

Referéncias: Detalhamento das fontes de onde foram retiradas
as informagdes utilizadas ao longo de todo projeto.

Guia de Pesquisa

Cinica

Educagéao Basica

e
."p
P}

(

LEMBRE-SE!

A pesquisa envolvendo seres humanos
s6 pode ser desenvolvida se houver
aprovagao do projeto por parte de um
CEP (Comité de Etica em Pesquisa), que
é formado por especialistas e por
representantes da comunidade.

A avaliagdo ética tem a fungdo de
proteger e garantir os direitos dos
participantes de pesquisa.

Cada projeto de pesquisa tem um TCLE
(Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido) préprio, que é o documento
que deve apresentar todas informagdes
e garantias sobre a participagéo.

O:O; _“FATIVIDADE: _

'\ J

Escolha um tema dentro das
Ciéncias da Natureza e escreva o
seu proprio Projeto de Pesquisa!
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APENDICE B - Fases da Pesquisa

FASE PRE-CLINICA

No inicio de uma pesquisa e antes de

iniciar os testes em seres humanos,

0s pesquisadores realizam testes em
células e em animais.

FASE 1

Q‘ O produto é avaliado em

W, participantes geralmente sadios
mm buscando verificar a seguranca do
uso (20 a 100 pessoas).

L:A

FASE 11

Realizado em pacientes com a
condi¢do estudada, estabelece tanto
a seguranca a curto prazo, como
avalia a dose e a eficacia (70 a 200
pessoas);

FASE 111

Realiza a comparagéo com os padrdes
existentes. Os pacientes sdo divididos
aleatoriamente em um grupo de tratamento
e outro grupo controle (padrdo ou placebo)
visando avaliar efeitos, reagdes adversas
a curto e longo prazo (300 a 3000).

Com os resultados obtidos até aqui ja é possivel solicitar o
registro do produto na Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitaria (Anvisa).
FASE IV v

Com o produto ja sendo comercializado,
¢ verificado se os resultados
encontrados funcionam para grande
parte da populagéo, acompanhando os
efeitos a longo prazo.
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APENDICE C - Glossario de Pesquisa Clinica
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Guia Didatico de Pesquisa Clinica

para o Ensino Médio

] -— 7Y

ALEATORIO: ‘

Que depende do acaso e ndo segue regras determinadas. Na

pesquisa clinica, dividir os participantes aleatoriamente em um dos

grupos* quer dizer que ndo havera escolha de qual grupo o individuo

iré participar, ele possui a mesma chance de participar dos diferentes

grupos, sera determinado pela sorte, evitando que haja viés*.

* Ver definigdo de Grupos da Pesquisa \
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BENEFiCI0S

O participante pode se beneficiar diretamente da participagéo por ter
acesso a tratamentos inovadores ainda ndo disponiveis no mercado
nacional e/ou internacional. Também ha sempre potenciais beneficios
coletivos, ou seja, a contribuicdo de conhecimento para o
desenvolvimento da ciéncia e que pode futuramente auxiliar outras
pessoas.

BOAS PRATICAS CLiNICAS (BPC):

E um padrdo internacional de ética e qualidade cientifica para
desenhar, conduzir, registrar e reportar ensaios que envolvam a
participagdo de seres humanos. As BPC fornecem um quadro de
principios que visam garantir a seguranga dos participantes na
pesquisa e a integridade e a validade dos dados.

COMITE DE ETICA EM PESQUISA (CEP):

Orgao colegiado, vinculado & instituigao que realiza a pesquisa e que é
o responsavel pela andlise e aprovagdo da pesquisa envolvendo seres
humanos. A avaliagdo do CEP deve se basear na regulamentagdo
vigente e nos principios éticos, sempre prevalecendo os interesses
dos participantes de pesquisa.

DESFECHOS:

Sao varidveis que sdo monitorizadas durante um estudo para
documentar o impacto que uma dada intervengé@o ou exposicdo tem
na saude de uma dada populagdo. Por exemplo, o desfecho pode ser
a cura ou a piora da doenga estudada.

PESQUISA CLINICA

* Ver a definicédo de viés

ASPECTOS ETICOS:

E a caracterizagdo e descrigdo do que sera seguido para garantir que
a pesquisa seja realizada de forma adequada, respeitando os
individuos e os valores da sociedade como um todo. Existem
principios éticos gerais que devem ser seguidos em qualquer local,
baseados na preservag&o dos direitos humanos. 4

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (ANVISA):

Promove a protegdo da salde da populagdo, por intermédio do M
controle sanitario da producdo e consumo de produtos e servigos
submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos
processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem
como o controle de portos, aeroportos, fronteiras e recintos

alfandegados. /

AVALIAGAO ETICA:

Avaliagdo realizada pelo Comité de Etica em Pesquisa que pondera os
riscos versus os beneficios que podem ser gerados pela pesquisa. De
acordo com os principios éticos, sempre deve ser priorizado o bem-
estar dos individuos que participam.

vergBT O] e Jaseorace 10 MRS
Profissional em Pesauisa Clinica do Hospital de Cificas |y
y N o e St s S el |

T/ - 7

EFICACIA:
4

Capacidade de um medicamento, na dose recomendada, em produzir
efeitos benéficos em circunstancias ideais, como nos ensaios clinicos
randomizados para o participante.

ENSAIO CLiNICO RANDOMIZADO (ECR): \

E um estudo prospectivo, ou seja, realiza uma intervengdo em um
dado momento e analisa dali em diante. Visa comparar o efeito de uma
intervengdo em relagdo a um controle, sendo a distribuigdo dos
participantes nos grupos de forma randomizada (aleatoria). Por
exemplo, os participantes sdo randomizados em dois grupos A e B, o
grupo A recebe um novo antidepressivo que esta sendo desenvolvido,
enquanto o grupo B (controle) recebe o tratamento com o
antidepressivo padréo.

ESTUDO CASO-CONTROLE:

E um estudo que compara dois grupos retrospectivamente (a partir de
informagdes do passado), através da analise de registros, entrevistas e Pt
assim por diante. Por exemplo, se analisa individuos que
desenvolveram e outros que ndo desenvolveram determinada doenga.

ESTUDO DE COORTE: /

E um estudo observacional no qual os participantes s&o seguidos para
avaliar a ocorréncia, no tempo, de algum agravo a saude. Por
exemplo, investigagéo sobre os fatores de risco para diabetes em um
grupo de participantes durante o periodo de vinte anos.

R. /=~
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ESTUDO TRANSVERSAL:

E um tipo de estudo observacional que utiliza analise e avaliagdo Seu
objetivo é coletar dados para estudar uma populagdo em um momento
especifico, ou seja, em um determinado ponto no tempo. Por exemplo,
analise do que determina a press&o arterial em um determinado grupo
de participantes.

ESTUDO OBSERVAGIONAL:

Delineamento de pesquisa no qual os pesquisadores observam os
participantes sem realizar quaisquer intervengdes. Assim, esse termo
inclui estudos transversais, de caso-controle e de coorte, mas ndo
ensaios clinicos randomizados ou estudos tipo antes-depois.

ESTUDO MULTICENTRICO:

Experimentos conduzidos em dois ou mais centros, sempre com um
protocolo comum, mas com uma administragdo central e um centro
Unico para receber e processar os dados.

GRUPO CONTROLE:

E um grupo de sujeitos designados para o tratamento controle. Serve
como base de comparagao para o grupo que recebe o tratamento em
teste.

GRUPOS DA PESQUISA:

Na pesquisa clinica, geralmente os participantes séo separados ao
menos em dois grupos: um que vai receber o tratamento padréo ou o
tratamento placebo e outro grupo que vai receber o medicamento ou
intervengéo que esta sendo estudada. Isso permite verificar os efeitos
do que esta sendo estudado, comparando.

*Veer a definigdo de Grupo controle.

R

PATROCINADOR:

No desenvolvimento de novos medicamentos ou vacinas, o
patrocinador € quem arca com os custos da pesquisa e, mais tarde,
vai poder vender o medicamento ou a vacina, caso o mesmo funcione.
Quando o patrocinador € um 6érgéo publico, o acesso a populagdo em
geral fica facilitado por nao haver o interesse comercial.

PESQUISADOR:

Chamado também de investigador, deve ser uma pessoa habilitada e
com a formagdo e qualificagdo necessarias de acordo com as
especificidades de cada pesquisa, ou seja, cada pesquisador da
equipe deve ser plenamente capaz de realizar as agdes que estdo
previstas e atribuidas para ele na pesquisa.

PLACEBO:

E elaborado para ter a aparéncia exata de um medicamento real,
porém é composto por substancias quimicas inativas (como farinha ou
soro fisiolégico), que ndo possuem nenhum efeito, em geral a pessoa
ndo sabe se estd tomando placebo ou o medicamento em
investigagdo. Existe para poder comparar se o préprio ato da pessoa
achar que esta tomando um remédio pode produzir um efeito, esse
“efeito placebo” ja € bem demonstrado na ciéncia.

PROJETO:

Documento que apresenta as ideias centrais da pesquisa, com
descrigdo detalhada das agbes e dos procedimentos que serdo
desenvolvidos durante a investigagédo. O projeto é elaborado visando
responder uma pergunta cientifica, como por exemplo, se aquele
medicamento que estd em estudo serve para tratar aquela doenga
especifica.

* Ver a defini¢do de Protocolo.
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INTERVENGAO:

No contexto da pesquisa clinica, intervengdo é aquilo que altera o
tratamento padrdo ja previsto e que se quer investigar o efeito. A
intervengdo pode ser um novo medicamento, uma combinagédo
diferente de medicamentos, uma nova técnica cirtrgica, uma técnica
comportamental (como terapia ou meditagéo).

~7

INSTITUIGAQ PROPONENTE:

Instituigdo com a qual o pesquisador principal tem vinculo e em nome
da qual apresenta a pesquisa.

METODO CIENTIFICO:

E um conjunto de procedimentos e regras que devem ser seguidos
para responder as perguntas da pesquisa, ou seja, atingir os objetivos
propostos. Dentro do método cientifico, existem diferentes
metodologias que podem ser utilizadas de acordo com as
caracteristicas da pesquisa, mas é essencial que sejam reconhecidas
pela comunidade cientifica como vélidas.

PARTICIPANTE:

S&o pessoas que se disponibilizam e concordam em participar de um
estudo em pesquisa clinica. Ele deve ter acesso a todas informagdes
necessarias para sua decisao e ter todas as suas duvidas esclarecidas
quanto a participagéo, inclusive o quanto a pesquisa interfere ou
substitui algum tratamento padrdo que a pessoa estaria recebendo
caso ndo participasse da pesquisa. A participagdo na pesquisa se da
de forma gratuita. Em alguns documentos também é chamado de
sujeito de pesquisa ou voluntario.

PROTOCOLO:

Documento que descreve os objetivos, o desenho, a metodologia, as
consideragdes estatisticas, a organizagdo do estudo, o contexto e a
fundamentagéo, entre outros elementos. Muitas vezes também
utilizado como sinénimo de Projeto

REAGOES ADVERSAS:

Qualquer resposta nociva e nao intencional a qualquer dose de
produto sob investigagéo ou a nova indicagdo do produto.

RESSARCIMENTO:

Compensagao material, exclusivamente de despesas do participante e
de seus acompanhantes, quando necessario, tais como despesas com
transporte e alimentagao.

RISCOS:

O risco ¢ inerente as atividades de pesquisa, ou seja, ndo existe
pesquisa sem riscos. Do ponto de vista ético, os riscos devem ser
minimizados. Ha riscos que sado conhecidos pelo efeito esperado dos
medicamentos, por exemplo, e também relacionados a reagéo de cada
pessoa. Ha também riscos desconhecidos, ja que justamente esta se
investigando um produto. Ainda, os riscos coletivos devem ser
considerados, quando os resultados podem afetar a populagdo em
estudo ou a sociedade.

SADIO:

Pessoa saudavel, que tem boa salde. Na pesquisa clinica também
pode ser um termo utilizado para designar o participante que ndo
apresenta a doenga ou condigdo que esta sendo estudada.

_ YV
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VARIAVEL:

E a caracteristica de interesse que é medida ou analisada em cada
elemento do estudo. Por exemplo, género, idade, altura, renda mensal,
namero de irmaos, entre outros

VIES:

Termo que refere-se aos erros cometidos na elaboragdo do
questionario ou durante o sistema dos estudos, causam distorgdes nos
resultados.

TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TALE):

No caso de pesquisas com participantes menores de idade ou
incapazes, o pesquisador tem o dever de assegurar (de forma oral e
registrada no TCLE) que o responsavel legal e o participante
receberdo assisténcia integral e imediata, de forma gratuita e pelo
tempo que for preciso.

TERMO DE CONSENTIMENTO DE LIVRE ESCLARECIDO (TCLE):

Documento que, além de explicar os detalhes da pesquisa
(justificativa,  objetivos,  procedimentos, desconfortos, riscos,
beneficios, grupos pesquisados, etc), também deve informar e
assegurar os direitos dos participantes.

TRATAMENTO PADRAO:

O tratamento que ja é previsto ou preconizado para ser realizado na
assisténcia usual ao individuo, ou seja, aquilo que ja se tem evidéncia
e ja se usa na pratica clinica como tratamento.
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APENDICE D - Guia de Pesquisa Clinica preto e branco

0 que é pesquisa clinica?

E um processo de investigaciao
cientifica que busca solucionar
um problema.

g Envolve seres humanos e permite
desenvolver novos tratamentos

n -
Voceé sabia?
A pesquisa clinica é dividida em
4 fases, e cada uma pode durar
de meses a anos. Quer saber
mais? Consulte o Material

ou melhorar os ja existentes.
Quem faz pesquisa?

O pesquisador/investigador é o lider
do grupo de pesquisadores, sendo
responsavel pela coordenacao da
pesquisa.

Complementar!

Quem financia a pesquisa?

O patrocinador, que geralmente é
uma grande empresa farmacéutica
com interesse em comercializar o
produto ou um érgéao publico.

Acesse o Material
Complementar pelo QR
Code!

Onde a pesquisa é realizada?

Nas instituicoes de saude,
universidades, hospitais, clinicas, ou
institutos de pesquisa publicos ou
privados.

Brasil. Lei n° 14.874, de 28 de maio de 2024. Dispde sobre
a pesquisa com seres humanos e institui o Sistema
Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos.
Diério Oficial da Unido, Brasilia, DF, 28 de maio de 2024.
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Quem pode participar?

Qualquer pessoa que corresponda as
caracteristicas de um determinado
estudo e, tendo acesso as informagdes
necessarias, aceite participar. L

Guia de Pesquisa
Cinica

Educacéo Basica

©»
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QUERO FAZER PESQUISA, E AGORA?

A Pesquisa comega com a elaboragdo de um Projeto:

Definicdo do Tema: Responder uma pergunta cientifica
sobre a area de interesse = O medicamento funciona? E
seguro? Qual o seu efeito? Qual a melhor dose?

Revisdo de Literatura: Buscar na literatura cientifica o que
ja foi realizado em relagédo ao que esta sendo investigado.

Justificativa: Explicar por qual motivo a pesquisa deve ser desenvolvida.

Objetivos: O que se quer fazer, ou seja, o que se pretende atingir com o
desenvolvimento do projeto: testar, avaliar, verificar o efeito, seguranga,
eficacia de um determinado produto ou tratamento (pode ser um
medicamento, vacina, dispositivo, uma combinacao de intervengoes).

Hipétese: O que se imagina encontrar de resultado, e se busca testar com
o projeto se é verdadeiro. A hipdtese é sempre uma afirmagao.

Metodologia: Devem ser listados procedimentos, populagéo, local,
materiais, equipamentos e métodos necessarios para testar suas
hipdteses e alcancgar seus objetivos, seguindo o método cientifico
e respeitando os aspectos éticos de pesquisa.

Cronograma: Descrigdo das etapas e estimativa do tempo
que o estudo levara para ser finalizado.

Orcamento: Quais os custos envolvidos na execugao e de
onde Vvirdo os recursos.

Referéncias: Detalhamento das fontes de onde foram retiradas
as informacgdes utilizadas ao longo de todo projeto.

X
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LEMBRE-SE!

A pesquisa envolvendo seres humanos
s6 pode ser desenvolvida se houver
aprovagao do projeto por parte de um
CEP (Comité de Etica em Pesquisa), que
é formado por especialistas e por
representantes da comunidade.

A avaliagdo ética tem a funcdo de
proteger e garantir os direitos dos
participantes de pesquisa.

Cada projeto de pesquisa tem um TCLE
(Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido) proprio, que é o documento
que deve apresentar todas informagoes
e garantias sobre a participagéo.

e
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Esé:lha um tema dentro das
Ciéncias da Natureza e escreva o
seu proprio Projeto de Pesquisa!




APENDICE E - Fases da Pesquisa preto e branco

No inicio de uma pesquisa e antes de

iniciar os testes em seres humanos,

os pesquisadores realizam testes em
células e em animais.

O produto é avaliado em
participantes geralmente sadios
buscando verificar a seguranga
do uso (20 a 100 pessoas).

Realizado em pacientes com a
condicao estudada, estabelece tanto
a seguranga a curto prazo, como
avalia a dose e a eficacia (70 a 200
pessoas);

Realiza a comparagao com os padrdes
existentes. Os pacientes sao divididos
aleatoriamente em um grupo de tratamento
e outro grupo controle (padréo ou placebo)
visando avaliar efeitos, reagdes adversas
a curto e longo prazo (300 a 3000).

" Com os resultados obtidos até aqui ja é possivel solicitar o
" registro do produto na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa).

Com o produto ja sendo comercializado,
e verificado se os resultados
encontrados funcionam para grande
parte da populagdo, acompanhando os
efeitos a longo prazo.
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APENDICE F - Contetido do Guia em apresentagao

O que é Pesquisa Clinica?

A Pesquisa Clinica é um processo de investigagdo cientifica que busca

G U l A D E p E S Q U I S A solucionar um problema. Envolve seres humanos e permite desenvolver

H novos tratamentos ou melhorar os jd existentes.
CLINICA - -

Educagdo Basica

S

St L Quem financia a Pesquisa?

0O pesquisador ou investigador é o lider do grupo de pesquisadores, sendo

. ~ q O patrocinador, geralmente uma grande empresa farmac@utica com
responsdvel pela coordenagdo da pesquiso.

interesse em comercializar o produto ou um drgdo pdblico.

Onde a Pesquisa é realizada? ™= [+
i i E E

Nas instituigdes de salde, universidades, B E B E

hospitais, clinicas, ou institutos de E HOSPITAL E
pesquisa pblicos ou privados.

Quem pode participar? Quais sdo as fases de uma Pesquisa Clinica?

Qualquer pessoa que corresponda as caracteristicas de um determinado
estudo e, tendo acesso as informagdes necessdrias, aceite participar. Fase Pré-Clinica

/

No inicio de uma pesquisa e antes de
iniciar os testes em seres humanos,
os pesquisadores realizam testes
em células e em animais.

Fasel g Fase lll

0 produto é avaliado em participantes geralmente A Realiza a comparagéo com os padrdes existentes. Os pacientes sdo

sadios buscando verificar a sequranga do uso (20 ) divididos aleatoriamente em um grupo de tratamento e outro grupo

a100 pessoas). controle (padréo ou placebo) visando avaliar efeitos, reagdes adversas
acurto e longo prazo (300 a 3000).

Com os resultados obtidos até aqui

Realizado em pacientes com a condigéo estudada, I8 € el galEier © Rt ¢
produto na Agéncia Nacional ;ie

estabelece tanto a sequranga a curto prazo, como Vigildncia Sanitdria (Anvisa). @,_
avalia a dose e a eficdcia (70 a 200 pessoas);

Fase IV

Com o produto jé sendo comercializado, ¢ verificado se os resultados
encontrados  funcionam para grande parte da populagdo,

acompanhando os efeitos a longo prazo. QU ERO FAZER
Observagéo: PESQUISA,
E AGORA?

Pode ser realizado um projeto
para cada fase ou ter
sobreposicéo de fases em um
mesmo projeto de pesquisa.

46



A Pesquisa comeg¢a com a elaboragdo de um Projeto:
1. Definigdo do Tema:
® Responder uma pergunta cientffica sobre a drea de interesse.

0 medicamento funciona? E sequro? Qual o seu efeito? Qual a melhor
dose?

4. Objetivos:

® O que se quer fazer, ou seja, o que se pretende atingir com o
desenvolvimento do projeto.

® Testar, avaliar, verificar o efeito,
seguranga, eficdcia de um determinado
produto ou tratamento.

® pode ser um medicamento, vacing,
dispositivo, uma  combinagdo  de
intervengdes.

7. Cronograma:

® Descrigdo das etapas e estimativa do tempo que o estudo levard para
ser finalizado.

8. Orgamento:

® Quais os custos envolvidos na execugéo e
de onde virdo os recursos.

9. Referéncias:

® Detalhamento das fontes de onde foram
retiradas as informagdes utilizadas ao
longo de todo projeto.

Escolha um tema dentro das
Ciéncias da Natureza e escreva
o seu proprio Projeto de
Pesquisa!

2. Revisdo de Literatura:

e Buscar na literatura cientifica o que jé foi
realizado em relagdo ao que estd sendo
investigado.

3. Justificativa:

o Explicar por qual motivo a
pesquisa deve ser
desenvolvida.

5. Hipétese:

® 0 que se imagina encontrar de resultado, e se busca testar com o
projeto se é verdadeiro. A hipétese é sempre uma afirmagdo.

6. Metodologia:

® Devem ser listados: procedimentos, A
populagdo, local, materiais, equipamentos

e métodos necessdrios para testar suas \

P
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hipéteses e alcangar seus objetivos, 5
sequindo o método cientifico e respeitando !!
os aspectos éticos de pesquisa.

ETICA
LEMBRE-SE!

A avaliagdo ética tem a fungdo de proteger e garantir os
direitos dos participantes de pesquisa.

Cada projeto de pesquisa tem um TCLE (Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido) préprio, que é o
documento que deve apresentar todas as informagdes e
garantias sobre a participagdo.

Aegre por Gi
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