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RESUMO 
 

Introdução: A Pesquisa Clínica desempenha um papel fundamental no avanço 

da medicina, contribuindo na compreensão de doenças, no desenvolvimento de 

novos tratamentos e na melhoria da qualidade de cuidados a saúde. No centro 

desta pesquisa, encontra-se uma equipe multidisciplinar, composta por 

profissionais de diferentes áreas, dentre eles, o profissional enfermeiro que pode 

ser considerado peça-chave, na coleta de dados, monitoramento do tratamento 

e o cumprimento de padrões éticos. A presente dissertação tem por finalidade 

capacitar enfermeiros para condução de estudos clínicos, garantindo a 

segurança e o bem-estar do participante de pesquisa, bem como a qualidade e 

integridade dos dados. Objetivo: Construir oficinas de instrumentalização de 

profissionais enfermeiros sobre o tema pesquisa clínica que possam ser 

replicadas em setores diversos do hospital e outras instituições. Metodologia: 
Trata-se de um estudo de intervenção educativa onde os participantes eram 

submetidos a um processo de aprendizagem sobre pesquisa clínica. Resultado: 
Os resultados desta pesquisa fornecem percepções sobre as oficinas para 

enfermeiros no âmbito de pesquisa clínica, desenvolvida para enfermeiros que 

atuam em um Hospital da Serra Gaúcha. Considerações finais: Após a 

avaliação cuidadosa dos resultados obtidos, pode-se concluir que o formato 

escolhido para a instrumentalização do corpo de enfermagem no que tange à 

pesquisa clínica é factível e capaz de agregar informações e disseminar 

conhecimento. Embora o engajamento nesta edição tenha sido aquém da 

expectativa, assumimos que foi possível atingir os objetivos desta pesquisa, 

sendo realizado de forma satisfatória as oficinas direcionada para enfermeiros 

no âmbito da pesquisa clínica. 

 

Palavras-chave:  Pesquisa Clínica, boas práticas clínicas, enfermagem, 

capacitação. 

 
 
 
  



 

ABSTRACT 

Introduction: Clinical research plays a fundamental role in the advancement of 

medicine, helping to understand diseases, develop new treatments and improve 

the quality of health care. At the heart of this research is a multidisciplinary team 

made up of professionals from different areas, including nurses, who can be 

considered key players in data collection, treatment monitoring and compliance 

with ethical standards. The aim of this dissertation is to train nurses to conduct 

clinical studies, ensuring safety and well-being of the research participant, as well 

as the quality and integrity of the data. Objective: Create workshops to train 

nurses on the subject of clinical research that can be replicated in different 

sectors of the hospital and other institutions. Methodology: This was an 

educational intervention study in which participants were subjected to a learning 

process about clinical research. Results: The results of this research provide 

insights into the workshops for nurses in the context of clinical research, 

developed for nurses working in a regional reference hospital. Final 
considerations: Having carefully evaluated the results obtained, it can be 

concluded that the format chosen to train nursing staff in clinical research is 

feasible and capable of adding information and disseminating knowledge. 

Although engagement in this edition fell short of expectations, we assume that it 

was possible to achieve the objectives of this research, with the workshops aimed 

at nurses in the field of clinical research being carried out satisfactorily. 

 

Keywords: clinical research, good clinical practices, nursing, training. 

 

 

 

 

 

 



 

SUMÁRIO 

1 INTRODUÇÃO ............................................................................................... 14 

2 REVISÃO DA LITERATURA ......................................................................... 16 

2.1 PESQUISA CLÍNICA: BREVE HISTÓRICO ................................................ 16 

2.2 PESQUISA CLÍNICA: FASES DA PESQUISA CLÍNICA ............................ 17 

2.3 PESQUISA CLÍNICA NO BRASIL ............................................................... 18 

2.4 PESQUISA CLÍNICA: PAPEL DA ENFERMAGEM NA PESQUISA CLÍNICA
 .......................................................................................................................... 19 

2.5 CAPACITAÇÃO PROFISSIONAL ............................................................... 22 

3 OBJETIVO ..................................................................................................... 24 

3.1 OBJETIVO GERAL ..................................................................................... 24 

3.2 OBJETIVO ESPECÍFICO ............................................................................ 24 

4 MATERIAL E MÉTODO ................................................................................. 25 

4.1 POPULAÇÃO ALVO E RECRUTAMENTO ................................................. 25 

4.2 LOCAL DA INTERVENÇÃO ........................................................................ 25 

4.3 METODOLOGIA DE ENSINO E BUSCA DE REFERENCIAL .................... 26 

4.4 METODOLOGIA DE AVALIAÇÃO .............................................................. 27 

4.5 METODOLOGIA DE ANÁLISE ................................................................... 27 

4.6 ASPECTOS ÉTICOS .................................................................................. 28 

5 RESULTADOS E DISCUSSÃO ..................................................................... 29 

5.1 EXPERIÊNCIA NA ELABORAÇÃO DO MATERIAL DIDÁTICO UTILIZADO 
NAS OFICINAS ................................................................................................. 29 

5.2 REALIZAÇÃO DAS OFICINAS ................................................................... 29 

5.3 AVALIAÇÃO PAREADA DE PRÉ E PÓS-TESTES .................................... 30 

5.4 FECHAMENTO DAS OFICINAS ................................................................. 33 

6 RELATÓRIO SINTÉTICO DO PRODUTO, INSERÇÃO SOCIAL E 
APLICABILIDADE ............................................................................................ 35 

6.1 INSERÇÃO SOCIAL ................................................................................... 37 

6.2 APLICABILIDADE ....................................................................................... 37 

7 CONSIDERAÇÕES FINAIS ........................................................................... 38 

REFERÊNCIAS BIBLIOGRÁFICAS ................................................................. 39 

APÊNDICES ..................................................................................................... 42 

Apêndice A – Flyer ............................................................................................ 42 

Apêndice B – Termo de Consentimento Livre e Esclarecido ............................ 43 

Apêndice C - Questões pré e pós-teste ............................................................ 46 

Apêndice D – Produtos da Dissertação ............................................................ 52 



 

 

ANEXOS ........................................................................................................... 76 

Anexo A - Carta de aprovação .......................................................................... 76 

Anexo B - Parecer consubstanciado do CEP .................................................... 77 



14 

1 INTRODUÇÃO 
 

A pesquisa clínica desempenha um papel fundamental no avanço da 

medicina, contribuindo na compreensão de doenças, no desenvolvimento de 

novos tratamentos e na melhoria da qualidade de cuidados a saúde. Segundo 

definição dada pelo Conselho Nacional de Saúde (CNS), as pesquisas 

envolvendo seres humanos são aquelas pesquisas que, individual ou 

coletivamente, tenha como participante o ser humano, em sua totalidade ou parte 

dele, e o envolva de forma direta ou indiretamente, incluindo o manejo de seus 

dados, informações ou materiais biológicos.(1) A Agência Nacional de Vigilância 

(Anvisa) define pesquisa clínica como estudos realizados com humanos para 

medir os parâmentros de segurança e eficácia de novos medicamentos, sendo 

essencial para a chegada de novas alternativas terapêuticas no mercado.(2)  

A pesquisa clínica é um pilar importante no desenvolvimento e no avanço 

terapêutico e famacólogico, beneficiando diretamente a saúde e a qualidade de 

vida de pacientes no mundo todo. No centro desta pesquisa, encontra-se uma 

equipe multidisciplinar, composta por profissionais qualificados, no que se refere 

à condução de pesquisa clínica. Vários profissionais de diferentes áreas 

compõem a equipe, dentre eles, o profissional enfermeiro que constantemente 

mantém contato com os pacientes. Pode ser considerado peça-chave no 

contexto da multidisciplinaridade da equipe, na coleta de dados, monitoramento 

do tratamento e o cumprimento de padrões éticos. 

A complexidade dos estudos clínicos requer uma gama de 

competências, evidenciando a necessidade de conhecimento sobre pesquisa 

clínica. Neste contexto, observa-se a falta de preparação de muitos enfermeiros, 

devido a lacuna na formação acadêmica e educação continuada. A presente 

dissertação tem por finalidade capacitar enfermeiros para condução de estudos 

clínicos, garantindo a segurança e o bem-estar do participante de pesquisa, bem 

como a qualidade e integridade dos dados.  

A capacitação é uma das formas pelas quais a enfermagem pode 

desenvolver a compreensão sobre o seu papel na condução de estudos clínicos, 

no que tange à pesquisa clínica, podendo assim, contribuir de forma acertiva em 

tais estudos. A capacitação profissional faz parte da educação permanente 

presente e ativo nos serviços de saúde.  
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A motivação para realizar esta pesquisa surgiu a partir da minha 

experiência profissional como enfermeira em diferentes cenários de pesquisa 

clínica. Desde 2016, atuando em estudos multicêntricos e apoiando equipes de 

pesquisa multidisciplinar, pude observar de perto os desafios que os enfermeiros 

enfrentam em sua prática diária. Em particular, tornou-se evidente a necessidade 

de uma capacitação contínua e específica, a fim de garantir a preparação dos 

enfermeiros para lidar com a complexidade e as demandas no atendimento a um 

participante de pesquisa.  

A presente dissertação se propõe a realizar uma revisão da literatura 

sobre o tema da pesquisa clínica, no que se refere aos aspectos metodológicos 

utilizados e aos dados coletados, discutindo a importância da enfermagem e a 

sua capacitação continuada. Como parte deste processo de revisão e 

ponderação, propusemos também a realização de oficinas disponibilizadas aos 

colaboradores enfermeiros da instituição base do estudo com o intuito de 

instrumentaliza-los no que tange os conceitos básicos de pesquisa clínica. Neste 

contexto, almejamos avaliar as vivências da pós-graduanda neste processo de 

elaboração/construção das oficinas, trazendo consigo a bagagem adquirida 

como coordenadora de estudos clínicos. 

Inicialmente será apresentada uma revisão sobre o tema pesquisa 

clínica e suas implicações, com posterior apresentação de objetivos, análise do 

material e do método, seguida pelo desdobramento dos resultados com as 

considerações finais. 
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2 REVISÃO DA LITERATURA 
 
 Para fundamentar esta pesquisa e a proposta do produto deste projeto 

serão abordados tópicos pertinentes para uma melhor compreensão do tema e 

da importância do produto. Inicialmente são exploradas a história e fases da 

pesquisa clínica e, por fim, o papel da enfermagem na pequisa clínica. 

 

2.1 PESQUISA CLÍNICA: BREVE HISTÓRICO  
 
 Doenças sempre ameaçaram a humanidade. Há séculos seres humanos 

buscam compreender suas causas, seu processo de transmissão e prevenção, 

visando estabelecer tratamento e, principalmente, curá-las, consolidando o 

processo empírico. A pesquisa clínica ou ensaios clínicos são estudos 

conduzidos com tratamentos experimentais para atingir diversos objetivos, tais 

como, descobrir ou verificar os seus efeitos clínicos, farmacológicos, 

farmacodinâmicos, identificar possíveis reações adversas e averiguar a 

segurança e eficácia por intermédio do estudo de sua absorção, distribuição, 

metabolismo e excreção.(3)  

 A regulamentação mais rigorosa da pesquisa clínica começou a se 

desenvolver após a Segunda Guerra Mundial devido às atrocidades cometidas 

durante o conflito, como o uso de prisioneiros em experimentos desumanos nos 

campos de concentração nazistas.(4) Entre os anos de 1946 e 1947, vinte e três 

médicos nazistas foram julgados em Nüremberg, Alemanha, sob a acusação, 

formulada pelos Estado Unidos da América (EUA), por crimes relacinados à 

investigação científica e médica envolvendo seres humanos, enquadrados pelo 

Tribunal como crime contra a humanidade e de guerra.(5) 

Para que isso não voltasse a acontecer neste julgamento nasce o Código 

de Nuremberg, primeiro documento importante para a pesquisa clínica que 

constitui-se por 10 princípios que abordam questões éticas, morais e conceitos 

legais para médicos investigadores em uma pesquisa. A partir de 1947, o Código 

de Nuremberg estabelecia normas básicas de pesquisa em seres humanos, 

enfatizando o consentimento voluntário do participante de pesquisa sendo 

essencial para sua participação em qualquer investigação e valorizando a 

autonomia no que refere-se a investigação científica.(6,7)  
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Em 1964, foi desenvolvida pela Associação Médica mundial a Declaração 

de Helsinki, um documento fundamental na ética em pesquisa médica 

envolvendo seres humanos.(8) Esse documento estabele em primeiro lugar o 

bem-estar de cada participante de pesquisa, além disso, “é dever dos médicos 

que participam de pesquisa médicas proteger a vida, a saúde, a integridade, o 

direito ao livre-arbítrio, a privacidade e a confidencialidade das informações dos 

sujeitos de pesquisa”.(9) Partindo dos princípios estabelecidos no Código de 

Nüremberg, a Declaração de Helsinki se tornou padrão internacional de conduta 

nessa área.  

 Para que se obtivesse maior credibilidade dos dados do estudo, passou 

a ser necessário uma padronização nos procedimentos executados em uma 

pesquisa. Por tanto, em 1996 o Conselho Internacional de Harmonização 

(International Council for Harmonisation – ICH) criou o Guia de Boas Práticas 

Clínicas (GCP) estabelecendo um padrão internacional de ética e qualidade 

científica para desenhar, conduzir, registrar e reportar ensaios clínicos que 

envolvam seres humanos.(3) Atualmente, o guia é universalmente conhecido 

como um requisito fundamental para a realização de pesquisa envolvendo seres 

humanos.(9)  

2.2 PESQUISA CLÍNICA: FASES DA PESQUISA CLÍNICA 
 
 Antes do medicamento ou equipamento médico ser introduzido no 

mercado, devem passar por fases de investigação em seres humanos, para 

avaliar a segurança e a eficácia. Nesse caso, as pesquisas são executadas em 

fases consecutivas. O desenvolvimento de um produto para a sáude é feito em 

etapas. A inicial é denomida “pré clínica”, realizada em laboratórios, culturas de 

células ou tecidos humanos e animais de experimentação, e nela são analisados 

os aspectos de segurança antes de aplicar a droga em seres humanos.(6) 

 Normalmente, os estudos pré-clínico não são muito grandes. No entanto, 

estes estudos devem fornecer informações detalhadas sobre dosagem e níveis 

de toxicidade.(10) Posteriormente, as pesquisas passam para a fase clínica, 

composta por quatro fases.  

Fase I voluntários saudáveis, tem objetivo de estabelecer segurança e 

explorar diferentes opções de dosagem da droga. Cerca de 20 a 100 
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participantes participam desta fase. Aproximadamente 70% dos medicamentos 

passam para a próxima fase.(10)  

Fase II geralmente, estudo multicêntricos, examina a dosagem eficaz e os 

efeitos terapêuticos nos participantes. Decide o regime terapêutico e as 

interações medicamentosas. Essa fase conta com cerca de 100 a 300 

participantes voluntários com a doença/condição. Aproximadamente 33% dos 

medicamentos passam para a próxima fase.(10,11)  

Fase III essa fase conta com cerca de 300 a 3000 participantes voluntários 

com a doença. O objetivo desta fase examina eficácia e monitoramento de 

reações adversas, além de obter aprovação pelo FDA (Food and Drug 

Administration) Aproximadamente 25-30% dos medicamentos passam para a 

próxima fase.(10)  

Por fim, na fase IV o medicamento já foi aprovado para ser 

comercializado. A vantagem dos estudos da fase IV é que eles permitem 

acompanhar os efeitos dos medicamentos a longo prazo, incluindo o 

acompanhamento de novas reações adversas. Depois de realizadas todas as 

etapas, as autoridades regulatórias – no caso do Brasil, a Anvisa avalia os 

resultados e, se eles forem satisfatórios, registram o medicamento. Com o 

registro, o produto pode ser prescrito por médicos, dentistas e demais 

profissionais devidamente qualificados.(12) 

 

2.3 PESQUISA CLÍNICA NO BRASIL 
 
 A pesquisa clínica no Brasil tem evoluído signitivamente nas últimas 

décadas, demonstrando-se uma área crucial para o desenvolvimento de novos 

medicamentos, tratamentos e intervenções. O país ocupa uma posição de 

destaque no cenário global de pesquisa clínica, atraindo tanto estudos locais 

quanto internacionais devido à sua diversidade populacional, o que é crucial para 

entender como diferentes populações reagem a novos tratamentos e além do 

crescente rigor regulatório.(13) 

 Acompanhando essa tendência de crescimento da pesquisa clínica no 

mundo e, em particular, no Brasil, tanto a Anvisa como a CONEP vêm 

trabalhando no sentido de ampliar o debate ético da investigação científica em 

saúde, com participação ativa em várias reuniões e fóruns.(14) A Anvisa é 
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responsável por aprovar e monitorar ensaios clínicos no Brasil, garantindo que 

os estudos sejam realizados de acordo com as normas internacionais de Boas 

Práticas Clínicas. A CONEP, por sua vez, assegura que as pesquisas sejam 

conduzidas de forma ética, protegendo os direitos e o bem-estar dos 

participantes de pesquisa.(15) 

 Se tratando de regulamentação no Brasil, em 2012 o Plenário do 

Canselho Nacional de Saúde aprovou a Resolução 466. A RES. 466/12 

estabelece que toda a pesquisa seja avaliada por instância éticas que irão 

verificar se o ensaio está apto para ser iniciado, elas podem ser de esfera 

regional ou nacional isso irá depender do assunto de cada pesquisa. Se tratando 

da esfera regional a instância avaliadora será o CEP que é um colegiado 

interdisciplinar e independente, de caráter consultivo, deliberativo e educativo 

constituído nas instituições de pesquisa, já na esfera nacional a instância central 

que elabora e atualiza as diretrizes e normas éticas é a CONEP que gere os 

CEPs e atua também de forma deliberativa no seu colegiado, se 

responsabilizando pela verificação do protocolo de pesquisa.(1,6)  

 Um marco na regulamentação da pesquisa envolvendo seres humanos 

no Brasil, a Lei 14.874/2024, originado como Projeto de Lei (PL)200/2015 no 

Senado, tutelado pela Interfarma e Aliança Pesquisa Clínica Brasil. O projeto foi 

modificado na Câmara como PL 7082/17, retorna ao senado com PL 6.007/2023, 

no qual é aprovada, e, por fim, foi sancionada em 28 de maio de 2024.(16,17) 

Publicada no Diário Oficial da União no dia seguinte, ela aborda sobre princípios, 

diretrizes e regras para a condução de pesquisas com seres humanos por 

instituições públicas ou privadas e institui o Sistema Nacional de Ética em 

Pesquisa com Seres Humanos. Produzirá efeitos após decorridos 90 dias de sua 

publicação oficial.(17) A Lei reforça a importância do consentimento livre e 

esclarecido, exigindo que os indivíduos sejam completamente informados sobre 

os riscos e benefícios dos estudos antes de decidirem participar. Além disso, 

fortalece o papel dos CEPs, que são responsáveis por revisar e aprovar todos 

os estudos, assegurando a conformidade com os padrões éticos. 
 

2.4 PESQUISA CLÍNICA: PAPEL DA ENFERMAGEM NA PESQUISA CLÍNICA 
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Para a condução de um estudo clínico, é extremamente importante uma 

equipe multiprofissional capacitada e conhecedora das etapas de condução de 

um estudo clínico. Devido as diferentes atividades realizadas em um estudo 

clínico existe uma demanda variada de profissionais da saúde. Entre eles inclui 

médicos, enfermeiros, biomédicos e farmacêuticos que atuam para realizar as 

mais diversas atividades em conjunto com a indústria farmacêutica.  

A pesquisa clínica oferece aos enfermeiros muitas oportinudades para 

ampliar as suas funções e responsabilidades. É essencial reconhecer a 

identificação inicial e desenvolvimento do papel do enfermeiro de pesquisa. Em 

1910, o Instituto Rockefeller foi inaugurado como o primeiro centro de pesquisa 

clínica no Estados Unidos (EUA). Os fundadores do hospital sabiam que 

enfermeiros bem formados seriam necessários para um programa de pesquisa 

bem sucedido.(18)  

 Trata-se de um tema ainda pouco discutido pela enfermagem, 

principalmente em cursos de graduação por ser um campo de atuação recente 

para enfermeiro, com expansão contínua no Brasil e no mundo. O enfermeiro 

desempenha um papel importante na condução de estudos clínicos, onde 

envolve domínio da assistência de enfermagem, coleta de dados e garantir os 

direitos e o bem estar do participante de pesquisa.(19) É preciso uma junção entre 

o trabalho da enfermagem assistencial e da enfermagem pesquisadora para que 

a pesquisa clínica seja bem-sucedida. 

Esses papéis incluem, mas não são limitados aos cuidados diretos, 

clínicos avançados, coordenador de pesquisa, gerente, educador, cientista e 

regulador especialista (tabela 1). (18) 

 

Tabela 1 - Papéis da enfermagem na pesquisa clínica 

Função Responsabilidade primária 

Prestador de cuidados direto Prestar atendimento direto aos participantes da 

pesquisa. 

Coordenador de pesquisa Coordenar as atividades do dia a dia de um ou 

mais estudos de pesquisa clínica. 

Clínico avançado Fornecer cuidados de enfermagem avançados 

para a pesquisa participantes. 
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Gerente Fornecer liderança para uma 

unidade/instalação de pesquisa clínica. 

Educador Fornecer educação específica para pesquisa 

clínica e treinamento. 

Cientista Realizar pesquisas sobre vários aspectos da 

saúde, doença e cuidados de saúde. 

Monitor Avaliar as práticas de pesquisa clínica no local 

para conformidade com os regulamentos de 

pesquisa e os protocolos. 

Especialista regulatório Fornecer uma ampla variedade de atividades 

relacionadas para a preparação de 

documentos regulatórios e comunicação com 

as autoridades reguladoras. 

Administrador IRB/IEC Fornecer supervisão, administração, 

implementação, e gestão de todas as 

atividades IRB/IEC. 

 

Suas atividades variam desde a fase de implementação até a conclusão 

do estudo. Entre as atividades do enfermeiro de pesquisa incluem-se a 

viabilização dos estudos clínicos no centro de pesquisa, elaboração dos 

documentos para as instâncias regulatória e na estruturação da equipe envolvida 

para atender às demandas do estudo. Participa na elaboração de estratégias 

para recrutamento e identicação de potenciais participantes de pesquisa.(20) 

E ainda, durante a fase de condução do estudo clínico além das atividades 

assistenciais o enfermeiro realiza coleta de dados clínicos, organização das 

demandas de monitorias e auditorias que ocorrem. Todos os enfermeiros 

envolvidos em pesquisa clínica têm a responsabilidade de realizar suas 

atividades de acordo com as Boas Práticas Clínicas (BPC), assegurando os 

direitos e bem-estar dos participantes de pesquisa.(21) Na fase pós-estudo o 

enfemeiro participa do acompanhamento garantindo que os participantes de 

pesquisa estejam cientes dos resultados e recebem o acompanhamento 

adequado. A participação ativa do enfermeiro em todas essas atividades é 
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importante para o sucesso e a ética da pesquisa clínica, além de garantir a 

segurança dos participantes de pesquisa. (20) 

 

2.5 CAPACITAÇÃO PROFISSIONAL 
 

A capacitação profissional pode ser entendida como um processo 

contínuo de aprendizagem e desenvolvimento de competência necessárias para 

o desempenho eficiente das funções no ambiente de trabalho. Sendo 

fundamental para garantir a qualidade dos serviços prestados para a população, 

com práticas saudáveis, adequação do desempenho da equipe e também 

contribuição para a formação de novas competências em todos os âmbitos de 

assistência. No contexto da saúde, a capacitação é crucial, pois impacta 

diretamente na qualidade do atendimento e na segurança dos pacientes.(22)  

Em busca de melhorias na qualidade das capacitações realizadas, foi 

instituída a Política Nacional de Educação Permanente em Saúde, representa 

uma importante estratégia para a qualificação dos profissionais de saúde e a 

melhoria dos serviços prestados. Na própria política, destaca-se que uma 

capacitação, para fazer parte da educação permanente, deverá surgir da 

necessidade do serviço e ter o envolvimento dos colaboradores ali inseridos e 

não somente ser implantada de forma verticalizada.(23)  

Os enfermeiros, como referência para suas equipes, devem ser 

continuamente capacitados e assim tornarem-se disseminadores do 

conhecimento junto a sua equipe de trabalho. A capacitação é fundamental na 

formação de uma equipe atuante crítica, reflexiva e com compromisso técnico. 

Além do conteúdo abordado, outro ponto importante é com relação ao tempo, 

que deve ser o suficiente para o desenvolvimento da temática. Muitas vezes são 

conteúdos densos em pouco tempo, o que acaba por dificultar absorção do 

conteúdo abordado.(24)  

Diante dos constantes avanços tecnológicos, científicos e das mudanças 

nas políticas de saúde, a educação continuada permite que os profissionais 

adquiram novos conhecimentos e aprimorem suas habilidades ao longo de suas 

carreiras. Este modelo de capacitação envolve a participação dos enfermeiros 

em cursos de atualização, workshops e seminários, que abordam as últimas 

inovações e melhores práticas na área da saúde. Frente aos desafios e 
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demandas crescente do setor, é essencial que os profissionais de saúde se 

envolvam em programas de capacitação contínua, que lhes permitam manter-se 

atualizados e aptos a enfrentar as complexidades da prática clínica.(25) 

A educação continuada, especialmente por meio de oficinas, é um modelo 

eficaz de capacitação para enfermeiros, proporcionando um ambiente de 

aprendizagem ativo e colaborativo que facilita a atualização e aplicação de novos 

conhecimentos na prática clínica. Estudos demonstram que as oficinas 

educativas permitem aos enfermeiros não apenas adquirir novas competências, 

mas também integrar evidências científicas na assistência ao paciente, 

promovendo um cuidado de saúde mais seguro e eficaz. As oficinas oferecem 

um formato dinâmico e prático, que promove a participação ativa dos 

profissionais, encorajando a troca de experiências e o desenvolvimento de 

habilidades críticas para a prática baseada em evidências.(26) 
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3 OBJETIVO  
 

3.1 OBJETIVO GERAL 

 

• Construir oficinas de instrumentalização de profissionais enfermeiros sobre o 

tema pesquisa clínica que possam ser replicadas em setores diversos do 

hospital e outras instituições.  

  

3.2 OBJETIVO ESPECÍFICO  

• Definir os conteúdos programáticos a serem abordados em cada oficina. 

• Ministrar oficinas para sedimentação de conhecimentos e esclarecimento de 

dúvidas. 

• Elaborar material didático impresso/digital de apoio ao conteúdo trabalhado 

nas oficinas. 

• Avaliar o processo de aprendizagem dos enfermeiros participantes através 

de avaliação de conhecimento antes e depois das oficinas. 
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4 MATERIAL E MÉTODO 
 

Trata-se de um estudo de intervenção educativa onde os participantes 

eram submetidos a um processo de aprendizagem sobre pesquisa clínica.  

4.1 POPULAÇÃO ALVO E RECRUTAMENTO 
 

 A população elegível deste estudo é composta por profissionais que 

atuam em um Hospital da Serra Gaúcha. Esses profissionais ocupam cargo de 

enfermeiros, devidamente resgistrados no Conselho Regional de Enfermagem 

(COREN) e com vinculo empregatício CLT (Consolidação das Leis do Trabalho). 

Foram incluídos enfermeiros que demonstraram interesse sobre o tema 

pesquisa clínica. 

 Os profissionais foram convidados a participar das oficinas a partir do 

compartilhamento do flyer (Apêndice A) em grupo de enfermeiros e coordenação 

de enfermagem via whatsapp com pelo menos 20 dias de antecedência. No flyer 

além da data, horário, local e público alvo continha um QRCode para inscrições 

aos profissionais interessados. As inscrições para as oficinas foram através do 

site organizador.sympla.com.br.  

4.2 LOCAL DA INTERVENÇÃO 
 

Trata-se de um Hospital filantrópico, localizado em Bento Gonçalves, na 

Serra Gaúcha, Rio Grande do Sul, Brasil. Fundado em 1924, o Hospital é 

referência regional em saúde, atende a 26 municípios da microrregião de Bento 

Gonçalves, através de seu plano, convênio e particular. Além disso, é referência 

na Rede Pública para 22 municípios, totalizando 70% dos atendimentos 

realizados via Sistema Único de Saúde (SUS). Oferecendo uma ampla gama de 

serviços médicos, corpo clínico especializado e uma infraestrutura moderna. 

O Hospital conta com o Instituto Tacchini de Pesquisa em Saúde (ITPS), 

uma unidade com foco em pesquisa clínica e projetos de responsabilidade social. 

Ativo desde 2016, tem como objetivo conduzir estudos clínicos na área de 

cardologia, infectologia, oncologia e pediatria. Com experiência na condução de 

estudos clínicos de fase II, III e IV. O ITPS oferece um ambiente propício para a 
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realização de pesquisa clínica de alta qualidade, contando com infraestrutura 

adequada e uma equipe multidisciplinar qualificada. 

4.3 METODOLOGIA DE ENSINO E BUSCA DE REFERENCIAL 
 

As oficinas foram desenvolvidas para promover um aprendizado ativo e 

contextualizado, facilitando o aprimoramento de competências essenciais para 

atuação de enfermeiros em estudos clínicos. Inicialmente foi definido os 

conteúdos que seriam abordados em cada oficinas, com base teórica no curso 

de Boas Práticas Clínicas da FioCruz e Invitare, além do conhecimento obtido 

durante as disciplinas do mestrado profissional. 

Para apoiar as oficinas foi elaborado material didático que incluíu 

apresentação em slides. A plataforma Canva foi utilizada para a criação dos 

slides, a escolha desta ferramenta se deu pela facilidade de uso e por dispor de 

uma gama de templates, ícones e imagens para ilustrar conceitos complexos de 

forma clara e atraente.   

Os slides foram elaborados em conformidade com os conteúdos 

programáticos das oficinas, aboradando os seguintes temas: 

Oficina 1: apresentado uma visão geral da História da pesquisa clínica, os 

principais conceitos do termo pesquisa clínica e o papel da enfermagem na 

pesquisa clínica. Além dos principais tipos de delineamento e vieses de 

pesquisa.  

Oficina 2: processo de desenvolvimento de novos medicamentos. 

Apresentado as primeiras atividades relacionadas à descoberta de um princípio 

ativo, o desenvolvimento pré-clínico e cada fase do desenvolvimento de um 

estudo clínico (fase I, II, III, IV).  

Oficina 3: Boas Práticas Clínica. Exposto o conceito e os procedimentos 

sobre Boas Práticas Clínicas, equipe envolvida na condução dos estudos 

clínicos e suas responsabilidades.  

Oficina 4: regulamentação e sistema CEP/CONEP. Abordado a resolução 

que norteia a ética em pesquisas que envolvem seres humanos no Brasil. 

Aspectos e procedimentos do sistema CEP/CONEP, além de apresentar o CEP 

do Hospital Tacchini.  
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Oficina 5: panorama da pesquisa clínica no Instituto Tacchini de 

Pesquisa em Saúde (ITPS). Apresentado a equipe que atua no centro e suas 

funções, estrutura e estudos clínicos multidisciplinar em andamento.   

4.4 METODOLOGIA DE AVALIAÇÃO 
 

O instrumento de coleta de dados foram questionários pre e pós oficinas 

(Apêndice C) que, possuem como principais facilidades: atingir maior número de 

participantes ao mesmo tempo; economizar pessoal para aplicação; obter 

respostas mais rápidas e precisas; e garantir o anonimato do participante.(25) Os 

questionários foram elaborados com base no tema de cada oficina, continha 5 

perguntas fechadas de múltipla escolha. 

Para a criação dos questionários, foi utilizado a plataforma Google forms 

e, em seguida, foram gerados QRCode correspondentes a cada formulário. Esta 

plataforma foi escolhida por permite que os participantes acessem aos 

questionários de forma remota, em qualquer dipositivo com conexão à internet, 

além de facilitar a coleta de dados. A geração do QRCode foi realizada aravés 

de uma ferramenta online gratuita, que converteu o link dos questionários em 

código de fácil acesso. 

Os questionários pré e pós-oficinas foram disponibilizados aos 

participantes através do QRCode projetado após o slide de boas vindas e em 

um segundo momento após a explanação do conteúdo. O prévio foi para avaliar 

o conhecimento referente à temática da oficina e o imediatamente após para 

avaliar o nível de conhecimento adquirido. Os dados coletados através do 

Google forms foram automaticamente exportados para planilha eletrônica, onde 

foram organizados e preparados para análise. 

4.5 METODOLOGIA DE ANÁLISE 
 
 A análise dos dados seguiu uma abordagem eminentemente descritiva, 

frente ao baixo número de potenciais candidatos já antecipados, contudo 

algumas avaliações inferenciais foram realizadas com o objetivo de ilustrar 

preliminarmente o impacto potencial na aquisição de conhecimentos em 

pesquisa clínica por parte dos indivíduos recrutados. Desta forma, a avaliação 

descritiva abrangerá a frequência absoluta e relativa dos resultados encontrados 
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através das respostas submetidas no pré e pós-teste. Tais avaliações tem 

caráter objetivo (respostas estruturadas a priori, não dissertativas). Conforme o 

número de indivíduos recrutados, será realizada análise estatística quantitativa, 

utilizando o teste de McNemar para variáveis categóricas dependentes (teste 

pareado).  

 

4.6 ASPECTOS ÉTICOS 
 

Esta pesquisa foi conduzida em conformidade com os princípios éticos da 

pesquisa em seres humanos. A pesquisa foi aprovada pelo Comitê de Ética e 

Pesquisa (CEP) do Hospital de Clínicas de Porto Alegre – HCPA (Anexo B), sob 

o parecer número 6.106.568, CAEE número 68373023.0.0000.5327, de acordo 

com a Resolução 466/12 do Conselho Nacional de saúde. Antes da coleta de 

dados, os participantes da pesquisa foram orientados quanto ao objetivo, sigilo, 

ser sem custo para os participantes e o direito em desistir em qualquer momento 

da pesquisa, com a garantia de não ocorrer nenhuma penalidade. Após o aceite 

de participar da pesquisa os participantes assinaram, dataram e rubricaram o 

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (Apêndice B) em duas vias, uma 

via permaneceu com os participantes e a outra via com a pesquisadora. 
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5 RESULTADOS E DISCUSSÃO 
 

5.1 EXPERIÊNCIA NA ELABORAÇÃO DO MATERIAL DIDÁTICO UTILIZADO 
NAS OFICINAS 
 

O processo de desenvolvimento dos materiais didáticos revelou-se uma 

experiência enriquecedora, tanto na concepção dos conteúdos até a criação de 

slides.  Utilizando o Canva como ferramenta para criação de slides dinâmicos e 

visualmente atrativos, o que facilitou a transmissão e compreensão dos 

conceitos complexos de pesquisa clínica. Um estudo realizado em Minas Gerais 

identificou que o uso de tecnologias digitais pode ser mais um fator de motivação 

para despertar o interesse do estudante.(27)  

 O processo de revisão de conteúdo foi essencial na preparação das 

oficinas. Um dos principais desafios na elaboração do material didático foi 

garantir que os conteúdos fossem acessíveis e relevantes para profissionais que 

não tinham familiaridade prévia com a pesquisa clínica. O material então, foi 

desenvolvido com uma linguagem clara e objetiva, sendo que os conceitos mais 

complexos foram esclarecidos com exemplos dos cotidianos da prática de 

enfermagem. Além do conteúdo abordado, um ponto importante é com relação 

ao tempo, que deve ser o suficiente para o desenvolvimento da temática. Muitas 

vezes são conteúdos densos em pouco tempo, o que acaba por dificultar na 

compreensão do conteúdo abordado.(27,28) 

   

5.2 REALIZAÇÃO DAS OFICINAS 
 

As oficinas foram realizadas no Hospital, localizado em Bento Gonçalves, 

Rio Grande do Sul. O hospital, reconhecido por sua excelência em atendimento 

e inovação na área da saúde, ofereceu um ambiente adequado para a realização 

das oficinas. As oficinas ocorreram nas dependências do Hospital, que 

disponibilizou o auditório e a sala multimídia do ITPS com recursos audiovisuais, 

incluindo projetor, multimídia, sistema de som e acesso à internet. 
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As oficinas foram conduzidas de forma presencial, interativa, combinando 

exposições teóricas com discussões práticas. As oficinas incluíram a explanação 

pela pesquisadora de conteúdos no âmbito de pesquisa clínica para enfermeiros 

do hospital. Ministradas em uma série de cinco oficnas semanais, durante um 

período de dois meses, dezembro de 2023 e janeiro de 2024.  

 

5.3 AVALIAÇÃO PRÉ E PÓS-TESTES 
 

Os resultados desta pesquisa fornecem percepções sobre as oficinas 

para enfermeiros no âmbito de pesquisa clínica, desenvolvida para enfermeiros 

que atuam em um Hospital da Serra Gaúcha. A população da pesquisa foi 

composta por toda a equipe de enfermagem que atua no Hospital, sendo 

constituída por duzentos e vinte enfermeiras(os). Participaram da amostra cinco 

enfermeiras que se dispuseram a participar das oficinas e assinaram o Termo de 

Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), representando 2% do total de 

funcionários da equipe de enfermagem. No entanto, apenas duas enfermeiras 

concluíram a participação em todas as oficinas.  

A pesquisa foi composta predominantemente pelo sexo feminino, dado 

confirmado pelas estatísticas do COFEN(29), que mostra o perfil da enfermagem, 

no mesmo estado da pesquisa, sendo predominantemente feminino. 

Participaram das oficinas enfermeiras com atuação na assistencia do Hospital 

que variam de três meses a dez anos. Um ponto importante a ser observado que 

esses profissionais não tem exposição ou experiência em pesquisa clínica. Os 

enfermeiros, como líderes de suas equipes, devem ser continuamente 

capacitados e assim tornarem-se disseminadores do conhecimento junto ao seu 

grupo de trabalho. A capacitação é fundamental na formação de uma equipe 

atuante crítica, reflexiva e com compromisso técnico.(28) 
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Gráfico 1 – Frequência dos participantes 

 
Fonte: Elaborado pela autora (2024) 

 
No gráfico 1 mostra a frequência dos participantes de pesquisa ao longo 

das cinco oficinas. Na primeira oficina realizada no dia treze de dezembro de 

2023, cinco enfermeiras participaram. Na segunda oficina realizada em dez de 

janeiro de 2024, três enfermeiras participaram. Já terceira, quarta e quinta 

oficinas realizada respectivamente nos dias dezessete de janeiro, vinte e quatro 

de janeiro e trinta e um de janeiro de 2024, apenas duas enfermeiras 

participaram.  

No entanto, a baixa adesão observada nas oficinas no período de janeiro 

de 2024 foi influenciada especialmente pelo período de férias, isso justifica a 

baixa frequência e a não participação de três enfermeiras na capacitação. De 

acordo com estudos sobre participação em programas de educação continuada, 

períodos de alta demanda pessoal ou profissional, como férias ou épocas de alta 

demanda de trabalho, tendem a reduzir a adesão dos participantes em 

treinamentos e capacitações.(30) Essa experiência ressalta a necessidade de 

planejar essas atividades considerando período de féria e de flexibilizar as 

oficinas em um formato online.  

Os questionários (Apendice B) tinham por característica tema de base 

para que os profissionais obtenham conhecimento sobre pesquisa clínica, como 

Declaração de Helsinki, Código de Nuremberg, o Guia de Boas Práticas Clínicas 

(GCP/ICH) e Sistema CEP/CONEP. Os questionários foram aplicados em dois 

momentos, o primeiro momento antes de cada oficina com o objetivo de avaliar 

o conhecimento dos profissionais frente a temática e o segundo imediatamente 

após a explanação dos conteúdos para comparação com os resultados obtidos 
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pré oficinas, com o objetivo de avaliar a eficácia e entendimento dos conteúdos. 

Os questionários foram disponibilizados de forma online, através de um 

QRCode. Em média cada oficina durou uma hora e trinta minutos, sendo uma 

hora de conteúdo teórico e quinze minutos para aplicação dos questionários pré 

e pós- oficinas. 

Após as oficinas realizadas, as respostas foram corrigidas de acordo com 

o conteúdo exposto em cada oficina, os resultados foram contabilizados através 

de planilha eletrônica utilizando o Google Sheets (planilha Google) e análise 

estatística utilizado programa SPSS (Statistical Package for the Social Science), 

representado no gráfico 2. 

 
Gráfico 2 – Comparação das respostas corretas antes e após a capacitação 

 
Fonte: Elaborado pela autora (2024) 

 
As colunas em cinza escuro referem-se as respostas corretas obtidas 

antes das oficinas, já as colunas em cinza claro referem-se as respostas após 

explanação do conteúdo das oficinas. Percebe-se que houve uma melhora 

signitificativa na segunda aplicação do questionário e os profissionais, que 

previamente não conseguiram responder corretamente, após a explanação do 

conteúdo adquiriram conhecimento suficiente para responder assertivamente as 

questões.  

 
 

Tabela 2 – Resultados em porcentagem das respostas corretas 

 Pré Teste Pós Teste Porcentagem De 
Aumento 

Oficina 1 60% 96% 36% 
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Oficina 2 47% 87% 40% 

Oficina 3 70% 100% 30% 

Oficina 4 100% 100% 0% 

Oficina 5 100% 100% 0% 
Fonte: Elaborado pela autora (2024) 

 

 O melhor desempenho após a capacitação num contexto geral foram, 

oficina 2 onde foram abordado o processo de desenvolvimento de novos 

medicamentos, primeiras atividades relacionadas à descoberta de um princípio 

ativo e cada fase do desenvolvimento de um estudo clínico (40%), oficina 1 

conceitos gerais sobre condução de pesquisa clínica, sendo apresentado uma 

visão geral da História da pesquisa clínica (36%) e oficina 3 abordado sobre Boas 

Práticas em Pesquisa Clínica (30%). 

 A análise estatística do conjunto de dados gerados pela aplicação do pré 

e pós-teste resultou em um percentual global de acertos no pré-teste de 70% e 

pós-teste de 95,7%, diferença estatistivamente significativa pelo teste de 

McNemar com P-valor < 0,001. Quando estratificadas por oficina, foi possível 

observar que as oficinas onde a capacitação resultou em maior impacto relativo 

ao desempenho no pós-teste, comparado ao pré-teste, foram a primeira e 

segunda oficina (P-valor de 0,012 e 0,031, respectivamente). Nas demais 

oficinas, o P-valor foi superior ao nível de significância escolhido. É importante 

salientar que estas comparações devem ser avaliadas com cautela devido ao 

poder limitado imposto pelo tamanho amostra.  

   

5.4 FECHAMENTO DAS OFICINAS 
 

O desenvolvimeto e condução das oficinas representou um aprendizado 

valioso, tanto em termos de planejamento e execução quanto na aplicação 

prática dos conceitos teóricos adquiridos durante a formação de pós-graduação. 

Para os enfermeiros as oficinas foram uma oportunidade de ampliar seus 

conhecimentos sobre pesquisa clínica, um campo, que apesar da sua 

importância ainda não recebe a devida atenção na formação acadêmica destes 

profissionais. Ao longo das oficinas, foi perceptível o engajamento dos 
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profissionais onde trouxeram dúvidas e exemplos da pandemia vivenciada em 

2020 cenário que teve impacto crucial na pesquisa clínica, o que estimulou um 

ambiente de troca de conhecimento. Além disso, o contato direto com os 

enfermeiros permitiu a pós-graduanda desenvolver habilidades de comunicação, 

liderança e adaptação. 
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6 RELATÓRIO SINTÉTICO DO PRODUTO DA DISSERTAÇÃO 
 

6.1 DESCRIÇÃO  
 
 O produto desenvolvido consiste em um recurso educacional projetado 

para fornecer conhecimentos essenciais sobre pesquisa clínica. Destina-se a 

enfermeiros que buscam expandir seu conhecimento na área da pesquisa 

clínica. As oficinas foram elaboradas para abordar aspectos fundamentais da 

atuação dos enfermeiros em estudos clínicos, fornecendo uma visão da História 

da pesquisa clínica, regulamentação e Boas Práticas Clínicas. O Guia prático de 

Pesquisa clínica complementa o processo educacional, fornecendo um recurso 

didático para consulta e exploração dos temas abordados. 

 O conteúdo foi desenvolvido para ser acessível, prático e diretamente 

aplicável para enfermeiros se familiarizarem com estes conceitos, por 

desempenharem um papel importante na condução de estudos clínicos, 

promover seu desenvolvimento profissional e contribuir com a integridade e 

qualidade dos ensaiso clínicos conduzidos no Hospital que atuam. Através das 

oficinas e do guia, os enfermeiros são capazes de participar de maneira mais 

ativa e informada nos estudos clínicos. 

 O produto é disponibilizado em formato “pdf” (Apêndice D), podendo ser 

consultado em formato online, estruturado com os seguintes itens: 

• Oficina 1: História da pesquisa clínica, os principais conceitos do termo 

pesquisa clínica e o papel da enfermagem na pesquisa clínica. Além dos 

principais tipos de delineamento e vieses de pesquisa. Link: 

https://www.canva.com/design/DAFeOg46W0Y/mhlOjuMFPCO_WHIK0_

rDKw/view?utm_content=DAFeOg46W0Y&utm_campaign=designshare

&utm_medium=link&utm_source=editor 

• Oficina 2: Processo de desenvolvimento de novos medicamentos. Link: 

https://www.canva.com/design/DAFf6nQmuqc/sSc54diRzGJ1FrlXYMi-

6A/view?utm_content=DAFf6nQmuqc&utm_campaign=designshare&utm

_medium=link&utm_source=editor 
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• Oficina 3: Boas Práticas Clínica. Link: 

https://www.canva.com/design/DAFf6pgNqcM/M4VWEeTlG537_LF-

ayjw6Q/view?utm_content=DAFf6pgNqcM&utm_campaign=designshare

&utm_medium=link&utm_source=editor 

• Oficina 4: Sistema CEP/CONEP. Link: 

https://www.canva.com/design/DAFgc847yo0/K8zN70BFW67ys8AMOHI

4bg/view?utm_content=DAFgc847yo0&utm_campaign=designshare&ut

m_medium=link&utm_source=editor 

• Oficina 5: Panorama da pesquisa clínica no Instituto Tacchini de 

Pesquisa em Saúde. Link: 

https://www.canva.com/design/DAFvZamgWLs/wx7dywepcAc6CTCi_I9n

hA/view?utm_content=DAFvZamgWLs&utm_campaign=designshare&ut

m_medium=link&utm_source=editor 

• Material de apoio: Guia Prático de Pesquisa Clínica. Link: 

https://www.canva.com/design/DAGQGV7jCuk/LFClTogMhvK-

QLjC9N00pA/view?utm_content=DAGQGV7jCuk&utm_campaign=desig

nshare&utm_medium=link&utm_source=editor 
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6.2 INSERÇÃO SOCIAL 
 

As oficinas e o guia são essenciais para expandir e aprimorar o 

conhecimento dos profissionais de saúde, especialmente enfermeiros, no 

contexto da pesquisa clínica. A capacitação dessas equipes contribui 

diretamente para a qualidade dos estudos clínicos, ao assegurar que as práticas 

adotadas sejam éticas, seguras e eficientes. O formato online das futuras 

oficinas, com o uso de plataformas como o Moodle, garante que um maior 

número de profissionais tenha acesso à capacitação, ampliando o impacto da 

iniciativa em outras regiões e contextos hospitalares. 
 

6.3 APLICABILIDADE 
 

Estes materiais serão disponibilizados para toda a equipe de 

enfermagem, permitindo que profissionais que não atuam na pesquisa clínica 

possam se beneficiar com um conhecimento que enriquece seu papel em 

diferentes contextos assistenciais. O conhecimento sobre pesquisa clínica 

prepara os enfermeiros para orientar melhor os pacientes sobre a participação 

em estudos, ajudando a esclarecer dúvidas e reforçar a importância de estdos 

clínicos para o desenvolvimento de novos tratamentos. 
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7 CONSIDERAÇÕES FINAIS 
 

 Após a avaliação cuidados dos resultados obtidos, pode-se concluir que 

o formato escolhido para a instrumentalização do corpo de enfermagem no que 

tange à pesquisa clínica é factível e capaz de agregar informações e disseminar 

conhecimento. Embora o engajamento nesta edição tenha sido aquém da 

expectativa, assumimos que foi possível atingir os objetivos desta pesquisa, 

sendo realizado de forma satisfatória as oficinas direcionada para enfermeiros 

no âmbito da pesquisa clínica. Tais oficinas foram cuidadosamente elaboradas 

e estruturadas para proporcionar conhecimento aos profissionais sobre pesquisa 

clínica contribuindo para a qualidade e segurança das pesquisas realizadas no 

Hospital. 

No entanto, é importante reconhecer as limitações desta pesquisa, o 

número restrito de profissionais, o que pode ter influenciado a representatividade 

dos dados. Outras limitações referem-se as oficinais serem realizadas fora do 

horário de trabalho e o formato ser presencial, o que dificulta reunir os 

participantes no mesmo local e horário, especialmente em hospital, onde a carga 

horária e os turnos de trabalho dos enfermeiros são variados. Apesar destas 

dificuldades, foram executadas todas as etapas propostas no método. 

Para oficinas futuras, é importante que o conteúdo das oficinas seja 

revisado e atualizado periodicamente, considerando o ritmo das mudanças na 

área da pesquisa clínica. Inclui incorporar as mudanças introduzida pela Lei 

14.874/2024, que estabele diretrizes para a condução de pesquisas com seres 

humanos, trazendo novas exigências e responsabilidades que precisam ser 

compreendidas pelos profissionais de saúde. Considerando os desafios as 

oficinas passarão a ser realizadas no formato online, associado a plataforma 

Moodle já utilizado pelo Hospital para treinamentos institucionais obrigatórios. 

Essa mudança permite que mais profissionais se beneficiem com as oficinas e 

contribuam de forma signitiva para os estudos clínicos conduzidos no ITPS.    
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APÊNDICES 

Apêndice A – Flyer 
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Apêndice B – Termo de Consentimento Livre e Esclarecido 

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO 

No do projeto CAAE 68373023.0.0000.5327 

Título do Projeto: OFICINA DE DESENVOLVIMENTO DE ENFERMEIROS NO 

ÂMBITO DE PESQUISA CLÍNICA 

Você está sendo convidado (a) a participar de uma pesquisa cujo objetivo é criar 

material didático impresso/digital e audiovisual voltado à capacitação de 

profissionais de saúde (enfermeiros) com conceitos e aspectos básicos da 

pesquisa clínica. Ministrar oficinas de apoio ao material didático para 

sedimentação de conhecimentos e resolução de dúvidas. Avaliar a eficácia de 

aquisição do conhecimento de enfermeiros sobre pesquisa clínica, através das 

abordagens propostas, no formato de pré e pós-testes. Esta pesquisa está sendo 

realizada pelo Mestrado Profissional de Pesquisa Clínica do Hospital de Clínicas 

de Porto Alegre (HCPA).  

Se você aceitar o convite, sua participação na pesquisa envolverá a participação 

em 5 oficinas sobre pesquisa clínica. Em cada encontro, 1 encontro por semana 

de 1 hora, você será submetido a um questionário pré-teste (aplicado antes da 

exposição de cada oficina) e pós-teste (aplicado imediatamente após cada 

oficina). Estes testes serão compostos de 5 questões, sendo questões objetivas 

para verificar a compreensão dos profissionais frente o tema pré e pós oficinas.  

Os possíveis riscos ou desconfortos decorrentes da participação na pesquisa 

desconforto ou aborrecimento em responder às questões. As informações 

fornecidas por você terão sua privacidade garantida pelo pesquisador 

responsável. A identidade do participante será preservada e as informações 

obtidas nas oficinas serão utilizadas exclusivamente para contemplar os 

objetivos desta pesquisa.  

Rubrica do participante ______ Rubrica do pesquisador ________ Página 1 
de 2 CEP Hospital de Clínicas de Porto Alegre (MR 01/06/2020) versão 01.0 
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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO 

Para evitar qualquer desconforto, o participante poderá desistir a qualquer 

momento. Os dados coletados serão armazenados e acessados somente pelos 

pesquisadores responsáveis.  

Os possíveis benefícios decorrentes da participação na pesquisa são: os dados 

coletados contribuirão para maior compreensão acerca do tema proposto, que 

poderão posteriormente servir de subsídios para implantação de melhorias 

assistenciais de enfermagem. Nesse sentido, busca-se oferecer à população 

uma assistência de melhor qualidade, amparada em evidência científica.  

Sua participação na pesquisa é totalmente voluntária, ou seja, não é obrigatória. 

Caso você decida não participar, ou ainda, desistir de participar e retirar seu 

consentimento, não haverá nenhum prejuízo ao vínculo institucional que você 

recebe ou possa vir a receber na instituição. 

Não está previsto nenhum tipo de pagamento pela sua participação na pesquisa 

e você não terá nenhum custo com respeito aos procedimentos envolvidos.  

Caso ocorra alguma intercorrência ou dano, resultante de sua participação na 

pesquisa, você receberá todo o atendimento necessário, sem nenhum custo 

pessoal. 

Os dados coletados durante a pesquisa serão sempre tratados 

confidencialmente. Os resultados serão apresentados de forma conjunta, sem a 

identificação dos participantes, ou seja, o seu nome não aparecerá na publicação 

dos resultados.  

Caso você tenha dúvidas, poderá entrar em contato com o pesquisador 

responsável Leo Sekine, pelo telefone 51 99154-8411, com o pesquisador 

Samanta da Costa, pelo telefone 54 99624-5837 e com o Comitê de Ética em 

Pesquisa do Hospital de Clínicas de Porto Alegre (HCPA), pelo e-mail 

cep@hcpa.edu.br, telefone (51) 33596246 ou Av. Protásio Alves, 211 - Portão 4 

- 5o andar do Bloco C - Rio Branco - Porto Alegre/RS, de segunda à sexta, das 

8h às 17h ou Comitê de Ética em Pesquisa da Associação Dr Bartholomeu 

Tacchini: Fone (54) 3455-4333, ramal 7953. Celular (54) 99165-5420. Email: 
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cep@tacchini.com.br . Horário de atendimento: 13:30 às 17 horas. Local: Rua 

General Osório, 180, Centro, Bento Gonçalves/RS – CEP: 95700-084.  

Esse Termo é assinado em duas vias, sendo uma para o participante e outra 

para os pesquisadores.  

___________________________________  

Nome do participante da pesquisa  

____________________________________  

Assinatura  

____________________________________  

Nome do pesquisador que aplicou o Termo  

____________________________________  

Assinatura 

Local e Data: _________________________  

Rubrica do participante ______ Rubrica do pesquisador ________ Página 2 
de 2 CEP Hospital de Clínicas de Porto Alegre (MR 01/06/2020) versão 01.0  
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Apêndice C - Questões pré e pós-teste 

Oficina 1 

1. Se o objetivo do estudo for avaliar efeitos clínicos e/ou farmacológicos de 

um medicamento, como ele é chamado? 

() Ensaio Clínico. 

() Ensaio de efeito clínico. 

 

2.  Viés Observacional o fato de um indivíduo estar ciente de que está 

monitorado/acompanhado pode mudar a forma como ele se comporta no 

cotidiano. Isso pode fazer com que mudanças aconteçam no sujeito de pesquisa, 

não pelo efeito de uma intervenção, mas meramente por estar fazendo parte da 

pesquisa. 

Esta afirmação está: 

() Verdadeiro. 

() Falso. 

 

3. São notórias as diversas atrocidades realizadas com seres humanos 
durante o período da Segunda Guerra Mundial. Dentre elas, incluem-se 

experiências envolvendo prisioneiros de campos de concentração, nos quais 

indivíduos vulneráveis eram submetidos a procedimentos totalmente 

injustificáveis, não havendo qualquer apreço pela dignidade, autonomia dos 

indivíduos ou mesmo pela vida humana. Como fruto do julgamento de tais crimes 

de guerra nasceu um importante documento, denominado 

() Declaração de Helsinki. 

() Código de Ética Médica. 

() Código de Nüremberg. 

() Relatório de Belmont. 

() Declaração Universal dos Direitos Humanos. 

 

4. O Ensaio Clínico objetiva descobrir ou confirmar os efeitos clínicos, 

farmacológicos e farmacodinâmico do medicamento experimental, além de 

identificar a sua segurança e eficácia. Esta afirmação está: 



 
47 

() Verdadeira. 
() Falsa. 

 

5. Pesquisa Clínica é: 

() Toda pesquisa que envolve cobaias. 

() Toda pesquisa que envolve um medicamento novo. 

() Toda pesquisa que envolve seres humanos. 

() Toda pesquisa que envolve um paciente. 

Oficina 2 
1. Antes de começar os testes em seres humanos, os pesquisadores 

realizam testes em células e em animais. 

Esta afirmação está: 

() Verdadeiro. 

() Falso. 

 

2. Sobre a FASE 1 é correto afirmar que: 

() Os estudos dessa fase são os primeiros testes de um novo princípio ativo ou 

nova formulação em animais. 

() Eles normalmente envolvem um pequeno grupo de voluntários saudáveis. 

() Eles normalmente envolvem um grande grupo de voluntários com uma 

determinada patologia. 

 

3. O principal objetivo da fase é a vigilância pós-comercialização, já que um 

grande número de pessoas já tem acesso a este medicamento, ou seja, os testes 

servem de base para estabelecer o valor terapêutico, registrar novas reações 

adversas e/ou confirmar a frequência daquelas já conhecidas, e ainda melhorar 

as estratégias de tratamento. Esta afirmação pertence a qual Fase da Pesquisa: 

() Fase 3. 

() Fase 4. 

() Fase pré-clínica. 

 

4. Qual a finalidade da Fase 2? 
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() Tem a finalidade de demonstrar a eficácia do produto contra a patologia, obter 

mais informações de segurança. 

() São os primeiros testes de um novo princípio ativo ou nova formulação em 

seres humanos. 

() Avaliar o risco-benefício das formulações a curto e longo prazos, além do valor 

terapêutico relativo. 

 

5. A Fase 3 envolve testes: 

() Grupo pequeno de voluntários saudáveis e com uma determinada patologia. 

() Grupo pequeno de voluntários saudáveis. 

() Grupo maior de voluntários com diferentes características. 

Oficina 3 
1. Sobre o consentimento livre e esclarecido: 
() O investigador não precisa perguntar para o participante o que ele quer já sabe 

o que é melhor pra ele. 

() Somente médicos podem obter o consentimento livre e esclarecido. 

() Deve ser obtido para cada participante antes da sua participação no ensaio 

clínico. 

 

2. Qual o objetivo das Boas Práticas Clínicas? 

() Padronizar internacionalmente a escrita de protocolo clínico. 

() Assegurar a credibilidade e a precisão dos dados e resultados relatados, e a 

proteção dos direitos, integridade e confidencialidade dos participantes do 

ensaio. 

() Foi um acordo para facilitar a aprovação de ensaios clínicos. 

 

3. O que é a CRF? 

() Um documento, impresso ou eletrônico, feito para registrar todas as 

informações exigidas pelo protocolo para que o patrocinador tenha acesso. 

() Uma plataforma de registro de dados do centro. 

() Uma ferramenta para registrar eventos adversos dos participantes. 

 

4. Em relação ao cegamento de um estudo, qual afirmação correta? 
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() É um procedimento no qual os participantes não podem ver a equipe que os 

atende. 

() O duplo- cego é quando nem o participante nem a equipe envolvida no estudo 

são mantidos desinformados quanto ao tratamento. 

() É um procedimento no qual os participantes não podem ver o médico que os 

atende. 

 

5. O que é um Evento Adverso (EA)? 

() Qualquer ocorrência médica desfavorável e que tenha relação com o 

tratamento. 

() Ocorrência médica desfavorável que leve à internação do participante. 

() Qualquer ocorrência médica desfavorável e que não tenha necessariamente 

uma relação causal com o tratamento. 

 
Oficina 4 
1. Sobre o Sistema CEP/CONEP? 

() É responsável pela proteção da equipe de pesquisa, garantindo sua 

integridade e dignidade. 

() É responsável pela proteção dos participantes de pesquisa, garantindo sua 

integridade e dignidade. 

() É responsável pela proteção dos familiares dos participantes de pesquisa, 

garantindo sua integridade e dignidade. 

 

2. O que é CEP? 

 () Colegiado interdisciplinar e independente, de caráter consultivo, deliberativo 

e educativo, que é constituído nas instituições de pesquisa. 

() É a instância central que elabora e atualiza as diretrizes e normas éticas, gere 

os CEPs e atua também de forma deliberativa no seu colegiado. 

() Uma plataforma de dados sobre o andamento do estudo. 

 

3. O que é CONEP? 

() Colegiado interdisciplinar e independente, de caráter consultivo, deliberativo e 

educativo, que é constituído nas instituições de pesquisa. 
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() Uma plataforma de dados sobre o andamento do estudo. 

() É a instância central que elabora e atualiza as diretrizes e normas éticas, gere 

os CEPs e atua também de forma deliberativa no seu colegiado. 

 

4. Todas as pesquisas envolvendo seres humanos devem ser 
submetidas à apreciação do Sistema CEP/CONEP, que, ao aprovar uma 

pesquisa, se torna corresponsável por garantir a proteção dos participantes. Esta 

afirmação está: 

() Verdadeira. 

() Falsa. 

 

5. O Hospital Tacchini possui um Comitê de Ética em Pesquisa (CEP). Esta 

afirmação esta: 

() Verdadeira. 

() Falsa. 

Oficina 5 
 

1. O Hospital Tacchini possui um Instituto de Pesquisa Clínica. Esta 

afirmação esta: 

() Verdadeira. 

() Falsa. 

 

2. Qual o significado da sigla ITPS? 

() Instituto de Tecnológico de Pesquisa em Saúde. 

() Instituto Tacchini de Pesquisa em Saúde. 

() Instituto Tacchini de Projeto em Saúde. 

 

3. Onde está localizado a estrutura do Instituto Tacchini de Pesquisa em 

Saúde? 

() Na casa Farina junto ao Núcleo de Educação Corporativa. 

() No Instituto do Câncer junto ao Setor da Radioterapia. 

() Na casa Farina junto ao Comitê de Ética em Pesquisa. 
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4. Sobre o Instituto Tacchini de Pesquisa em Saúde? 

() Tem por objetivo conduzir projetos acadêmicos. 

() Tem por objetivo escrever artigos. 

() Tem por objetivo conduzir estudos clínicos. 

 

5. Quais os profissionais atuam no Instituto Tacchini de Pesquisa em 
Saúde? 

() Apenas por enfermeiro e médico. 

() Formado por uma equipe multidisciplinar. 

() Apenas por biomédico e médico.   
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Apêndice D – Produtos da Dissertação 
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Oficina 2 
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Oficina 3 
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Oficina 4 
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Material de apoio - Guia Prático de Pesquisa Clínica. 
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ANEXOS  
Anexo A - Carta de aprovação 

.  
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Anexo B - Parecer consubstanciado do CEP 
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