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RESUMO

Introducgao: A Pesquisa Clinica desempenha um papel fundamental no avango
da medicina, contribuindo na compreensao de doengas, no desenvolvimento de
novos tratamentos e na melhoria da qualidade de cuidados a saude. No centro
desta pesquisa, encontra-se uma equipe multidisciplinar, composta por
profissionais de diferentes areas, dentre eles, o profissional enfermeiro que pode
ser considerado peca-chave, na coleta de dados, monitoramento do tratamento
e o cumprimento de padrdes éticos. A presente dissertacdo tem por finalidade
capacitar enfermeiros para condugdo de estudos clinicos, garantindo a
segurancga e o bem-estar do participante de pesquisa, bem como a qualidade e
integridade dos dados. Objetivo: Construir oficinas de instrumentalizagdo de
profissionais enfermeiros sobre o tema pesquisa clinica que possam ser
replicadas em setores diversos do hospital e outras instituicdes. Metodologia:
Trata-se de um estudo de intervengédo educativa onde os participantes eram
submetidos a um processo de aprendizagem sobre pesquisa clinica. Resultado:
Os resultados desta pesquisa fornecem percepcdes sobre as oficinas para
enfermeiros no ambito de pesquisa clinica, desenvolvida para enfermeiros que
atuam em um Hospital da Serra Gaucha. Consideragoes finais: Apos a
avaliacdo cuidadosa dos resultados obtidos, pode-se concluir que o formato
escolhido para a instrumentalizagdo do corpo de enfermagem no que tange a
pesquisa clinica & factivel e capaz de agregar informacdes e disseminar
conhecimento. Embora o engajamento nesta edigcdo tenha sido aquém da
expectativa, assumimos que foi possivel atingir os objetivos desta pesquisa,
sendo realizado de forma satisfatéria as oficinas direcionada para enfermeiros
no ambito da pesquisa clinica.

Palavras-chave: Pesquisa Clinica, boas praticas clinicas, enfermagem,

capacitacao.



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.
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1 INTRODUGAO

A pesquisa clinica desempenha um papel fundamental no avanco da
medicina, contribuindo na compreensdo de doencas, no desenvolvimento de
novos tratamentos e na melhoria da qualidade de cuidados a saude. Segundo
definicdo dada pelo Conselho Nacional de Saude (CNS), as pesquisas
envolvendo seres humanos sao 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, informagdes ou materiais bioldgicos (" A Agéncia Nacional de Vigilancia
(Anvisa) define pesquisa clinica como estudos realizados com humanos para
medir os paramentros de segurancga e eficacia de novos medicamentos, sendo
essencial para a chegada de novas alternativas terapéuticas no mercado.®

A pesquisa clinica € um pilar importante no desenvolvimento e no avango
terapéutico e famacdlogico, beneficiando diretamente a saude 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
a conducdo de pesquisa clinica. Varios profissionais de diferentes areas
compdem a equipe, dentre eles, o profissional enfermeiro que constantemente
mantém contato com os pacientes. Pode ser considerado peca-chave no
contexto da multidisciplinaridade da equipe, na coleta de dados, monitoramento
do tratamento e o cumprimento de padrdes éticos.

A complexidade dos estudos clinicos requer uma gama de
competéncias, evidenciando a necessidade de conhecimento sobre pesquisa
clinica. Neste contexto, observa-se a falta de preparacéo de muitos enfermeiros,
devido a lacuna na formagao académica e educacao continuada. A presente
dissertacido tem por finalidade capacitar enfermeiros para conducao de estudos
clinicos, garantindo a seguranga e o bem-estar do participante de pesquisa, bem
como a qualidade e integridade dos dados.

A capacitagdo € uma das formas pelas quais a enfermagem pode
desenvolver a compreenséo sobre o seu papel na condugao de estudos clinicos,
no que tange a pesquisa clinica, podendo assim, contribuir de forma acertiva em
tais estudos. A capacitacao profissional faz parte da educagdo permanente

presente e ativo nos servigos de saude.
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A motivagdo para realizar esta pesquisa surgiu a partir da minha
experiéncia profissional como enfermeira em diferentes cenarios de pesquisa
clinica. Desde 2016, atuando em estudos multicéntricos e apoiando equipes de
pesquisa multidisciplinar, pude observar de perto os desafios que os enfermeiros
enfrentam em sua pratica diaria. Em particular, tornou-se evidente a necessidade
de uma capacitagédo continua e especifica, a fim de garantir a preparagao dos
enfermeiros para lidar com a complexidade e as demandas no atendimento a um
participante de pesquisa.

A presente dissertacdo se propde a realizar uma revisao da literatura
sobre o tema da pesquisa clinica, no que se refere aos aspectos metodologicos
utilizados e aos dados coletados, discutindo a importancia da enfermagem e a
sua capacitacdo continuada. Como parte deste processo de revisdo e
ponderacdo, propusemos também a realizagdo de oficinas disponibilizadas aos
colaboradores enfermeiros da instituicdo base do estudo com o intuito de
instrumentaliza-los no que tange os conceitos basicos de pesquisa clinica. Neste
contexto, almejamos avaliar as vivéncias da pds-graduanda neste processo de
elaboragao/construcdo das oficinas, trazendo consigo a bagagem adquirida
como coordenadora de estudos clinicos.

Inicialmente sera apresentada uma revisdo sobre o tema pesquisa
clinica e suas implicagdes, com posterior apresentagédo de objetivos, analise do
material e do método, seguida pelo desdobramento dos resultados com as
consideragdes finais.
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2 REVISAO DA LITERATURA

Para fundamentar esta pesquisa e a proposta do produto deste projeto
serdao abordados tépicos pertinentes para uma melhor compreensao do tema e
da importancia do produto. Inicialmente sdo exploradas a historia e fases da

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

2.1 PESQUISA CLINICA: BREVE HISTORICO

Doengas sempre ameacaram a humanidade. Ha séculos seres humanos
buscam compreender suas causas, seu processo de transmissao e prevencao,
visando estabelecer tratamento e, principalmente, cura-las, consolidando o
processo empirico. A pesquisa clinica ou ensaios clinicos sao estudos
conduzidos com tratamentos experimentais para atingir diversos objetivos, tais
como, descobrir ou verificar os seus efeitos clinicos, farmacologicos,
farmacodinamicos, identificar possiveis rea¢des adversas e averiguar a
seguranca e eficacia por intermédio do estudo de sua absorgao, distribuigcéo,
metabolismo e excregdo.®)

A regulamentacdo mais rigorosa da pesquisa clinica comegou a se
desenvolver apés a Segunda Guerra Mundial devido as atrocidades cometidas
durante o conflito, como o uso de prisioneiros em experimentos desumanos nos
campos de concentragio nazistas.®) Entre os anos de 1946 e 1947, vinte e trés
meédicos nazistas foram julgados em Nuremberg, Alemanha, sob a acusacéo,
formulada pelos Estado Unidos da América (EUA), por crimes relacinados a
investigacao cientifica e médica envolvendo seres humanos, enquadrados pelo
Tribunal como crime contra a humanidade e de guerra.®

Para que isso nado voltasse a acontecer neste julgamento nasce o Cédigo
de Nuremberg, primeiro documento importante para a pesquisa clinica que
constitui-se por 10 principios que abordam questdes éticas, morais e conceitos
legais para meédicos investigadores em uma pesquisa. A partir de 1947, o Codigo
de Nuremberg estabelecia normas basicas de pesquisa em seres humanos,
enfatizando o consentimento voluntario do participante de pesquisa sendo
essencial para sua participagdo em qualquer investigagdo e valorizando a

autonomia no que refere-se a investigagao cientifica.(®7)
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Em 1964, foi desenvolvida pela Associagao Médica mundial a Declaragao
de Helsinki, um documento fundamental na ética em pesquisa médica
envolvendo seres humanos.® 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 saude, a integridade, o
direito ao livre-arbitrio, a privacidade e a confidencialidade das informagdes dos
sujeitos de pesquisa”.® Partindo dos principios estabelecidos no Codigo de
Nuremberg, a Declaragao de Helsinki se tornou padrao internacional de conduta
nessa area.

Para que se obtivesse maior credibilidade dos dados do estudo, passou
a ser necessario uma padronizagdo nos procedimentos executados em uma
pesquisa. Por tanto, em 1996 o Conselho Internacional de Harmonizag&o
(International Council for Harmonisation — ICH) criou o Guia de Boas Praticas
Clinicas (GCP) estabelecendo um padrdo internacional de ética e qualidade
cientifica para desenhar, conduzir, registrar e reportar ensaios clinicos que
envolvam seres humanos.® Atualmente, o guia é universalmente conhecido
como um requisito fundamental para a realizacdo de pesquisa envolvendo seres

humanos.®

2.2 PESQUISA CLINICA: FASES DA PESQUISA CLINICA

Antes do medicamento ou equipamento médico ser introduzido no
mercado, devem passar por fases de investigagdo em seres humanos, para
avaliar a segurancga e a eficacia. Nesse caso, as pesquisas sado executadas em
fases consecutivas. O desenvolvimento de um produto para a saude é feito em
etapas. A inicial € denomida “pré clinica”, realizada em laboratérios, culturas de
células ou tecidos humanos e animais de experimentacao, e nela sdo analisados
os aspectos de seguranca antes de aplicar a droga em seres humanos.®

Normalmente, os estudos pré-clinico ndo sdo muito grandes. No entanto,
estes estudos devem fornecer informagdes detalhadas sobre dosagem e niveis
de toxicidade ("% Posteriormente, as pesquisas passam para a fase clinica,
composta por quatro fases.

Fase | voluntarios saudaveis, tem objetivo de estabelecer seguranga e
explorar diferentes opgdes de dosagem da droga. Cerca de 20 a 100

17



participantes participam desta fase. Aproximadamente 70% dos medicamentos
passam para a proxima fase.(1%

Fase Il geralmente, estudo multicéntricos, examina a dosagem eficaz e os
efeitos terapéuticos nos participantes. Decide o regime terapéutico e as
interagbes medicamentosas. Essa fase conta com cerca de 100 a 300
participantes voluntarios com a doenca/condigao. Aproximadamente 33% dos
medicamentos passam para a proxima fase.(1%1)

Fase lll essa fase conta com cerca de 300 a 3000 participantes voluntarios
com a doenga. O objetivo desta fase examina eficacia e monitoramento de
reacdes adversas, além de obter aprovacdo pelo FDA (Food and Drug
Administration) Aproximadamente 25-30% dos medicamentos passam para a
proxima fase.(10)

Por fim, na fase IV o medicamento ja 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 reacgdes adversas. Depois de realizadas todas as
etapas, as autoridades regulatérias — no caso do Brasil, a Anvisa avalia os
resultados e, se eles forem satisfatorios, registram o medicamento. Com o
registro, o produto pode ser prescrito por médicos, dentistas e demais
profissionais devidamente qualificados.('?)

2.3 PESQUISA CLINICA NO BRASIL

A pesquisa clinica no Brasil tem evoluido signitivamente nas ultimas
décadas, demonstrando-se uma area crucial para o desenvolvimento de novos
medicamentos, tratamentos e intervengbes. O pais ocupa uma posicdo de
destaque no cenario global de pesquisa clinica, atraindo tanto estudos locais
guanto internacionais devido a sua diversidade populacional, o que € crucial para
entender como diferentes populagbes reagem a novos tratamentos e além do
crescente rigor regulatorio.('®

Acompanhando essa tendéncia de crescimento da pesquisa clinica no
mundo e, em particular, no Brasil, tanto a Anvisa como a CONEP vém
trabalhando no sentido de ampliar o debate ético da investigagéo cientifica em

salde, com participagdo ativa em varias reunides e foruns.('¥) A Anvisa é

18



responsavel por aprovar e monitorar ensaios clinicos no Brasil, garantindo que
os estudos sejam realizados de acordo com as normas internacionais de Boas
Praticas Clinicas. 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.('®

Se tratando de regulamentacdo no Brasil, em 2012 o Plenario do
Canselho Nacional de Saude aprovou a Resolugdo 466. A RES. 466/12
estabelece que toda a pesquisa seja avaliada por instancia éticas que iréo
verificar se 0 ensaio esta apto para ser iniciado, elas podem ser de esfera
regional ou nacional isso ira depender do assunto de cada pesquisa. Se tratando
da esfera regional a instancia avaliadora sera o CEP que €& um colegiado
interdisciplinar e independente, de carater consultivo, deliberativo e educativo
constituido nas instituicbes de pesquisa, ja na esfera nacional a instancia central
que elabora e atualiza as diretrizes e normas éticas € a CONEP que gere os
CEPs e atua também de forma deliberativa no seu colegiado, se
responsabilizando pela verificagdo do protocolo de pesquisa.(*8

Um marco na regulamentagdo 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 Alianga Pesquisa Clinica Brasil. O projeto foi
modificado na Camara 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 Diario Oficial da Unido no dia seguinte, ela aborda sobre principios,
diretrizes e regras para a condugdo de pesquisas com seres humanos por
instituicdes publicas ou privadas e institui o Sistema Nacional de Etica em
Pesquisa com Seres Humanos. Produzira efeitos apds decorridos 90 dias de sua
publicacdo oficial.('’) A Lei reforca a importancia do consentimento livre e
esclarecido, exigindo que os individuos sejam completamente informados sobre
os riscos e beneficios dos estudos antes de decidirem participar. Além disso,
fortalece o papel dos CEPs, que sao responsaveis por revisar e aprovar todos
os estudos, assegurando a conformidade com os padrdes éticos.

2.4 PESQUISA CLINICA: PAPEL DA ENFERMAGEM NA PESQUISA CLINICA
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Para a condug¢do de um estudo clinico, & extremamente importante uma
equipe multiprofissional capacitada e conhecedora das etapas de conducao de
um estudo clinico. Devido as diferentes atividades realizadas em um estudo
clinico existe uma demanda variada de profissionais da saude. Entre eles inclui
meédicos, enfermeiros, biomédicos e farmacéuticos que atuam para realizar as
mais diversas atividades em conjunto com a industria farmacéutica.

A pesquisa clinica oferece aos enfermeiros muitas oportinudades para
ampliar as suas funcdes e responsabilidades. E essencial reconhecer a
identificacdo inicial e desenvolvimento do papel do enfermeiro de pesquisa. Em
1910, o Instituto Rockefeller foi inaugurado como o primeiro centro de pesquisa
clinica no Estados Unidos (EUA). Os fundadores do hospital sabiam que
enfermeiros bem formados seriam necessarios para um programa de pesquisa
bem sucedido.('®

Trata-se de um tema ainda pouco discutido pela enfermagem,
principalmente em cursos de graduagao por ser um campo de atuagéo recente
para enfermeiro, com expansao continua no Brasil e no mundo. O enfermeiro
desempenha um papel importante na condugdo de estudos clinicos, onde
envolve dominio da assisténcia de enfermagem, coleta de dados e garantir os
direitos e o bem estar do participante de pesquisa.('® E preciso uma juncéo entre
o trabalho da enfermagem assistencial e da enfermagem pesquisadora para que
a pesquisa clinica seja bem-sucedida.

Esses papéis incluem, mas ndo s&o limitados aos cuidados diretos,
clinicos avangados, coordenador de pesquisa, gerente, educador, cientista e
regulador especialista (tabela 1). (18)

Tabela 1 - Papéis da enfermagem na pesquisa clinica

Funcgao Responsabilidade primaria

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 clinica.
Clinico avancado Fornecer cuidados de enfermagem avancados

para a pesquisa participantes.
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Gerente

Educador

Cientista

Monitor

Especialista regulatorio

Fornecer lideranca para uma
unidade/instalacado de pesquisa clinica.
Fornecer educacgao especifica para pesquisa
clinica e treinamento.

Realizar pesquisas sobre varios aspectos da
saude, doenga e cuidados de saude.

Avaliar as praticas de pesquisa clinica no local
para conformidade com os regulamentos de
pesquisa e os protocolos.

Fornecer uma ampla variedade de atividades
relacionadas para a preparacdo de

documentos regulatérios e comunicagédo com

as autoridades reguladoras.

Administrador IRB/IEC Fornecer supervisao, administracao,

implementagdo, e gestdo de todas as

atividades IRB/IEC.

Suas atividades variam desde a fase de implementacao até a conclusao
do estudo. Entre as atividades do enfermeiro de pesquisa incluem-se a
viabilizacdo dos estudos clinicos no centro de pesquisa, elaboragdo dos
documentos para as instancias regulatoria e na estruturacédo da equipe envolvida
para atender as demandas do estudo. Participa na elaboragdo de estratégias
para recrutamento e identicagdo de potenciais participantes de pesquisa.®?

E ainda, durante a fase de condug¢ao do estudo clinico além das atividades
assistenciais o enfermeiro realiza coleta de dados clinicos, organizagdo das
demandas de monitorias e auditorias que ocorrem. Todos os enfermeiros
envolvidos em pesquisa clinica tém a responsabilidade de realizar suas
atividades de acordo com as Boas Praticas Clinicas (BPC), assegurando os
direitos e bem-estar dos participantes de pesquisa.?!) Na fase pds-estudo o
enfemeiro participa do acompanhamento garantindo que os participantes de
pesquisa estejam cientes dos resultados e recebem o acompanhamento
adequado. A participacao ativa do enfermeiro em todas essas atividades é
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importante para o sucesso e a ética da pesquisa clinica, além de garantir a

segurancga dos participantes de pesquisa. %9

2.5 CAPACITACAO PROFISSIONAL

A capacitagdo profissional pode ser entendida como um processo
continuo de aprendizagem e desenvolvimento de competéncia necessarias para
o desempenho eficiente das fungdes no ambiente de trabalho. Sendo
fundamental para garantir a qualidade dos servigos prestados para a populagao,
com praticas saudaveis, adequagao do desempenho da equipe e também
contribuigdo para a formagédo de novas competéncias em todos os ambitos de
assisténcia. No contexto da saude, a capacitagdo € crucial, pois impacta
diretamente na qualidade do atendimento e na seguranga dos pacientes.(??

Em busca de melhorias na qualidade das capacitagbes realizadas, foi
instituida a Politica Nacional de Educacdo Permanente em Saude, representa
uma importante estratégia para a qualificagdo dos profissionais de saude e a
melhoria dos servigcos prestados. Na propria politica, destaca-se que uma
capacitagcdo, para fazer parte da educagdo permanente, devera surgir da
necessidade do servico e ter o envolvimento dos colaboradores ali inseridos e
ndo somente ser implantada de forma verticalizada.(?®

Os enfermeiros, como referéncia para suas equipes, devem ser
continuamente capacitados e assim tornarem-se disseminadores do
conhecimento junto a sua equipe de trabalho. A capacitagdo € fundamental na
formacédo de uma equipe atuante critica, reflexiva e com compromisso técnico.
Além do conteudo abordado, outro ponto importante € com relacdo ao tempo,
qgue deve ser o suficiente para o desenvolvimento da tematica. Muitas vezes séo
conteudos densos em pouco tempo, 0 que acaba por dificultar absor¢cao do
conteudo abordado.?¥

Diante dos constantes avangos tecnoldgicos, cientificos e das mudancgas
nas politicas de saude, a educagao continuada permite que os profissionais
adquiram novos conhecimentos e aprimorem suas habilidades ao longo de suas
carreiras. Este modelo de capacitacéo envolve a participagdo dos enfermeiros
em cursos de atualizagdo, workshops e seminarios, que abordam as ultimas

inovagcbes e melhores praticas na area da saude. Frente aos desafios e
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demandas crescente do setor, € essencial que os profissionais de saude se
envolvam em programas de capacitagao continua, que lhes permitam manter-se
atualizados e aptos a enfrentar as complexidades da pratica clinica.(®®)

A educacgao continuada, especialmente por meio de oficinas, € um modelo
eficaz de capacitagcdo para enfermeiros, proporcionando um ambiente de
aprendizagem ativo e colaborativo que facilita a atualizagéo e aplicagdo de novos
conhecimentos na pratica clinica. Estudos demonstram que as oficinas
educativas permitem aos enfermeiros ndo apenas adquirir novas competéncias,
mas também integrar evidéncias cientificas na assisténcia ao paciente,
promovendo um cuidado de saude mais seguro e eficaz. As oficinas oferecem
um formato dinamico e pratico, que promove a participagdo ativa dos
profissionais, encorajando a troca de experiéncias e o desenvolvimento de

habilidades criticas para a pratica baseada em evidéncias.®)
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3 OBJETIVO

3.1 OBJETIVO GERAL

o Construir oficinas de instrumentalizacdo de profissionais enfermeiros sobre o
tema pesquisa clinica que possam ser replicadas em setores diversos do
hospital e outras instituicoes.

3.2 OBJETIVO ESPECIFICO

« Definir os conteudos programaticos a serem abordados em cada oficina.

e Ministrar oficinas para sedimentacao de conhecimentos e esclarecimento de
duvidas.

o Elaborar material didatico impresso/digital de apoio ao conteudo trabalhado
nas oficinas.

e Auvaliar o processo de aprendizagem dos enfermeiros participantes através
de avaliagdo de conhecimento antes e depois das oficinas.
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4 MATERIAL E METODO

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

eram submetidos a um processo de aprendizagem sobre pesquisa clinica.

4.1 POPULACAO ALVO E RECRUTAMENTO

A populagédo elegivel deste estudo € composta por profissionais que
atuam em um Hospital da Serra Gaucha. Esses profissionais ocupam cargo de
enfermeiros, devidamente resgistrados no Conselho Regional de Enfermagem
(COREN) e com vinculo empregaticio CLT (Consolidac&o das Leis do Trabalho).
Foram incluidos enfermeiros que demonstraram interesse sobre o tema
pesquisa clinica.

Os profissionais foram convidados a participar das oficinas a partir do
compartilhamento do flyer (Apéndice A) em grupo de enfermeiros e coordenagéo
de enfermagem via whatsapp com pelo menos 20 dias de antecedéncia. No flyer
além da data, horario, local e publico alvo continha um QRCode para inscri¢gdes
aos profissionais interessados. As inscri¢des para as oficinas foram através do
site organizador.sympla.com.br.

4.2 LOCAL DA INTERVENGCAO

Trata-se de um Hospital filantrépico, localizado em Bento Gongalves, na
Serra Gaucha, Rio Grande do Sul, Brasil. Fundado em 1924, o Hospital é
referéncia regional em saude, atende a 26 municipios da microrregido de Bento
Goncalves, através de seu plano, convénio e particular. Além disso, € referéncia
na Rede Publica para 22 municipios, totalizando 70% dos atendimentos
realizados via Sistema Unico de Saude (SUS). Oferecendo uma ampla gama de
servigos medicos, corpo clinico especializado e uma infraestrutura moderna.

O Hospital conta com o Instituto Tacchini de Pesquisa em Saude (ITPS),
uma unidade com foco em pesquisa clinica e projetos de responsabilidade social.
Ativo desde 2016, tem como objetivo conduzir estudos clinicos na area de
cardologia, infectologia, oncologia e pediatria. Com experiéncia na conducgéo de

estudos clinicos de fase I, lll e IV. O ITPS oferece um ambiente propicio para a
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realizacdo de pesquisa clinica 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 competéncias essenciais para
atuagdo de enfermeiros em estudos clinicos. Inicialmente foi definido os
conteudos que seriam abordados em cada oficinas, com base tedrica no curso
de Boas Praticas Clinicas da FioCruz e Invitare, além do conhecimento obtido
durante as disciplinas do mestrado profissional.

Para apoiar as oficinas foi elaborado material didatico que incluiu
apresentacado em slides. A plataforma Canva foi utilizada para a criagdo dos
slides, a escolha desta ferramenta se deu pela facilidade de uso e por dispor de
uma gama de templates, icones e imagens para ilustrar conceitos complexos de
forma clara e atraente.

Os slides foram elaborados em conformidade com os conteudos
programaticos das oficinas, aboradando os seguintes temas:

Oficina 1: apresentado uma visao geral da Historia da pesquisa clinica, os
principais conceitos do termo pesquisa clinica e o papel da enfermagem na
pesquisa clinica. Além dos principais tipos de delineamento e vieses de
pesquisa.

Oficina 2: processo de desenvolvimento de novos medicamentos.
Apresentado as primeiras atividades relacionadas a descoberta de um principio
ativo, o desenvolvimento pré-clinico e cada fase do desenvolvimento de um
estudo clinico (fase I, Il, I, V).

Oficina 3: Boas Praticas Clinica. Exposto o conceito e os procedimentos
sobre Boas Praticas Clinicas, equipe envolvida na conducdo dos estudos
clinicos e suas responsabilidades.

Oficina 4: regulamentacgéo e sistema CEP/CONEP. Abordado a resolugéo
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 clinica no Instituto Tacchini de
Pesquisa em Saude (ITPS). Apresentado a equipe que atua no centro e suas

fungdes, estrutura e estudos clinicos multidisciplinar em andamento.

4.4 METODOLOGIA DE AVALIACAO

O instrumento de coleta de dados foram questionarios pre e pos oficinas
(Apéndice C) que, possuem como principais facilidades: atingir maior numero de
participantes ao mesmo tempo; economizar pessoal para aplicagdo; obter
respostas mais rapidas e precisas; e garantir o anonimato do participante.®® Os
questionarios foram elaborados com base no tema de cada oficina, continha 5
perguntas fechadas de multipla escolha.

Para a criagdo dos questionarios, foi utilizado a plataforma Google forms
e, em seguida, foram gerados QRCode correspondentes a cada formulario. Esta
plataforma foi escolhida por permite que os participantes acessem aos
questionarios de forma remota, em qualquer dipositivo com conexao a internet,
além de facilitar a coleta de dados. A geragdo do QRCode foi realizada aravés
de uma ferramenta online gratuita, que converteu o link dos questionarios em
cbdigo de facil acesso.

Os questionarios pré e pos-oficinas foram disponibilizados aos
participantes através do QRCode projetado apds o slide de boas vindas e em
um segundo momento apos a explanagao do conteudo. O prévio foi para avaliar
o conhecimento referente a tematica da oficina e o imediatamente apods para
avaliar o nivel de conhecimento adquirido. Os dados coletados através do
Google forms foram automaticamente exportados para planilha eletronica, onde
foram organizados e preparados para analise.

4.5 METODOLOGIA DE ANALISE

A analise dos dados seguiu uma abordagem eminentemente descritiva,
frente ao baixo numero de potenciais candidatos ja antecipados, contudo
algumas avaliagbes inferenciais foram realizadas com o objetivo de ilustrar
preliminarmente o impacto potencial na aquisicdo de conhecimentos em
pesquisa clinica por parte dos individuos recrutados. Desta forma, a avaliagao
descritiva abrangera a frequéncia absoluta e relativa dos resultados encontrados
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através das respostas submetidas no pré e pds-teste. Tais avaliacbes tem
carater objetivo (respostas estruturadas a priori, ndo dissertativas). Conforme o
numero de individuos recrutados, sera realizada analise estatistica quantitativa,
utilizando o teste de McNemar para variaveis categoricas dependentes (teste
pareado).

4.6 ASPECTOS ETICOS

Esta pesquisa foi conduzida em conformidade com os principios éticos da
pesquisa em seres humanos. A pesquisa foi aprovada pelo Comité de Etica e
Pesquisa (CEP) do Hospital de Clinicas de Porto Alegre — HCPA (Anexo B), sob
o parecer numero 6.106.568, CAEE numero 68373023.0.0000.5327, de acordo
com a Resolucido 466/12 do Conselho Nacional de saude. 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 ndo ocorrer nenhuma penalidade. Apos o aceite
de participar da pesquisa os participantes assinaram, dataram e rubricaram o
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (Apéndice B) em duas vias, uma

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

5.1 EXPERIENCIA NA ELABORAGAO DO MATERIAL DIDATICO UTILIZADO
NAS OFICINAS

O processo de desenvolvimento dos materiais didaticos revelou-se uma
experiéncia enriquecedora, tanto na concepcgao dos conteudos até a criagao de
slides. Utilizando o Canva como ferramenta para criacéo de slides dinamicos e
visualmente atrativos, o que facilitou a transmissdo e compreensdo dos
conceitos complexos de pesquisa clinica. Um estudo realizado em Minas Gerais
identificou que o uso de tecnologias digitais pode ser mais um fator de motivagéo
para despertar o interesse do estudante.?”)

O processo de revisdo de conteudo foi essencial na preparagcdo das
oficinas. Um dos principais desafios na elaboragdo do material didatico foi
garantir que os conteudos fossem acessiveis e relevantes para profissionais que
nao tinham familiaridade prévia com a pesquisa clinica. O material entado, foi
desenvolvido com uma linguagem clara e objetiva, sendo que os conceitos mais
complexos foram esclarecidos com exemplos dos cotidianos da pratica de
enfermagem. Além do conteudo abordado, um ponto importante € com relagéo
ao tempo, que deve ser o suficiente para o desenvolvimento da tematica. Muitas
vezes sdo conteudos densos em pouco tempo, o que acaba por dificultar na
compreensao do contetdo abordado.(?7:28)

5.2 REALIZACAO DAS OFICINAS

As oficinas foram realizadas no Hospital, localizado em Bento Gongalves,
Rio Grande do Sul. O hospital, reconhecido por sua exceléncia em atendimento
e inovagao na area da saude, ofereceu um ambiente adequado para a realizagéo
das oficinas. As oficinas ocorreram nas dependéncias do Hospital, que
disponibilizou o auditério e a sala multimidia do ITPS com recursos audiovisuais,

incluindo projetor, multimidia, sistema de som e acesso a internet.
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As oficinas foram conduzidas de forma presencial, interativa, combinando
exposicdes tedricas com discussoes praticas. As oficinas incluiram a explanacao
pela pesquisadora de conteudos no ambito de pesquisa clinica para enfermeiros
do hospital. Ministradas em uma série de cinco oficnas semanais, durante um

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

5.3 AVALIACAO PRE E POS-TESTES

Os resultados desta pesquisa fornecem percepcdes sobre as oficinas
para enfermeiros no ambito de pesquisa clinica, desenvolvida para enfermeiros
que atuam em um Hospital da Serra Gaucha. A populagdo da pesquisa foi
composta por toda a equipe de enfermagem que atua no Hospital, sendo
constituida 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
funcionarios da equipe de enfermagem. No entanto, apenas duas enfermeiras
concluiram a participacdo em todas as oficinas.

A pesquisa foi composta predominantemente pelo sexo feminino, dado
confirmado pelas estatisticas do COFEN®®), que mostra o perfil da enfermagem,
no mesmo estado da pesquisa, sendo predominantemente feminino.
Participaram das oficinas enfermeiras com atuagdo na assistencia do Hospital
que variam de trés meses a dez anos. Um ponto importante a ser observado que
esses profissionais ndo tem exposigao ou experiéncia em pesquisa clinica. Os
enfermeiros, como lideres de suas equipes, devem ser continuamente
capacitados e assim tornarem-se disseminadores do conhecimento junto ao seu
grupo de trabalho. A capacitagdo € fundamental na formacdo de uma equipe

atuante critica, reflexiva e com compromisso técnico.(®)
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Grafico 1 — Frequéncia dos participantes
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Fonte: Elaborado pela autora (2024)

No grafico 1 mostra a frequéncia 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, trés enfermeiras participaram. Ja 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 adesdo observada nas oficinas no periodo de janeiro
de 2024 foi influenciada especialmente pelo periodo de férias, isso justifica a
baixa frequéncia e a nao participacdo de trés enfermeiras na capacitacdo. De
acordo com estudos sobre participagdo em programas de educagéo continuada,
periodos de alta demanda pessoal ou profissional, como férias ou épocas de alta
demanda de trabalho, tendem a reduzir a adesdo dos participantes em
treinamentos e capacitagdes.®®) Essa experiéncia ressalta a necessidade de
planejar essas atividades considerando periodo de féria e de flexibilizar as
oficinas em um formato online.

Os questionarios (Apendice B) tinham por caracteristica tema de base
para que os profissionais obtenham conhecimento sobre pesquisa clinica, como
Declaragao de Helsinki, Codigo de Nuremberg, o Guia de Boas Praticas Clinicas
(GCP/ICH) e Sistema CEP/CONEP. Os questionarios foram aplicados em dois
momentos, o primeiro momento antes de cada oficina com o objetivo de avaliar
o conhecimento dos profissionais frente a tematica e o segundo imediatamente

apo6s a explanacao dos conteudos para comparagao com os resultados obtidos
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pré oficinas, com o objetivo de avaliar a eficacia e entendimento dos conteudos.
Os questionarios foram disponibilizados de forma online, através de um
QRCode. Em média cada oficina durou uma hora e trinta minutos, sendo uma
hora de conteudo tedrico e quinze minutos para aplicagdo dos questionarios pré
e pos- oficinas.

Ap0és as oficinas realizadas, as respostas foram corrigidas de acordo com
o conteudo exposto em cada oficina, os resultados foram contabilizados através
de planilha eletrénica utilizando o Google Sheets (planilha Google) e analise
estatistica utilizado programa SPSS (Statistical Package for the Social Science),

representado no grafico 2.

Grafico 2 — Comparacao das respostas corretas antes e apos a capacitagao
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Fonte: Elaborado pela autora (2024)

As colunas em cinza escuro referem-se as respostas corretas obtidas
antes das oficinas, ja as colunas em cinza claro referem-se as respostas apos
explanagdo do conteudo das oficinas. Percebe-se que houve uma melhora
signitificativa na segunda aplicagdo do questionario e os profissionais, que
previamente ndo conseguiram responder corretamente, apos a explanagao do

conteudo adquiriram conhecimento suficiente para responder assertivamente as

questoes.
Tabela 2 — Resultados em porcentagem das respostas corretas
. . Porcentagem De
Pré Teste Pés Teste 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 apés a capacitagdo num contexto geral foram,
oficina 2 onde foram abordado o processo de desenvolvimento de novos
medicamentos, primeiras atividades relacionadas a descoberta de um principio
ativo e cada fase do desenvolvimento de um estudo clinico (40%), oficina 1
conceitos gerais sobre condugao de pesquisa clinica, sendo apresentado uma
visdo geral da Historia da pesquisa clinica (36%) e oficina 3 abordado sobre Boas
Praticas em Pesquisa Clinica (30%).

A analise estatistica do conjunto de dados gerados pela aplicagédo do pré
e pos-teste resultou em um percentual global de acertos no pré-teste de 70% e
pos-teste de 95,7%, diferenga estatistivamente significativa pelo teste de
McNemar com P-valor < 0,001. Quando estratificadas por oficina, foi possivel
observar que as oficinas onde a capacitagao resultou em maior impacto relativo
ao desempenho no pos-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 nivel de significancia escolhido. E importante
salientar que estas comparacdes devem ser avaliadas com cautela devido ao

poder limitado imposto pelo tamanho amostra.

5.4 FECHAMENTO DAS OFICINAS

O desenvolvimeto e condugao das oficinas representou um aprendizado
valioso, tanto em termos de planejamento e execugdo quanto na aplicagéo
pratica dos conceitos tedricos adquiridos durante a formagao de pds-graduacéo.
Para os enfermeiros as oficinas foram uma oportunidade de ampliar seus
conhecimentos sobre pesquisa clinica, um campo, que apesar da sua
importancia ainda nao recebe a devida atengao na formagao académica destes
profissionais. Ao longo das oficinas, foi perceptivel o engajamento dos
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profissionais onde trouxeram duvidas e exemplos da pandemia vivenciada em
2020 cenario que teve impacto crucial na pesquisa clinica, o que estimulou um
ambiente de troca de conhecimento. Além disso, o contato direto com os
enfermeiros permitiu a pos-graduanda desenvolver habilidades de comunicagéo,

lideranga e adaptagao.
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6 RELATORIO SINTETICO DO PRODUTO DA DISSERTAGAO

6.1 DESCRIGAO

O produto desenvolvido consiste em um recurso educacional projetado
para fornecer conhecimentos essenciais sobre pesquisa clinica. Destina-se a
enfermeiros que buscam expandir seu conhecimento na area da pesquisa
clinica. As oficinas foram elaboradas para abordar aspectos fundamentais da
atuacao dos enfermeiros em estudos clinicos, fornecendo uma visdo da Historia
da pesquisa clinica, regulamentacao e Boas Praticas Clinicas. O Guia pratico de
Pesquisa clinica complementa o processo educacional, fornecendo um recurso
didatico para consulta e exploracdo dos temas abordados.

O conteudo foi desenvolvido para ser acessivel, pratico e diretamente
aplicavel para enfermeiros se familiarizarem com estes conceitos, por
desempenharem um papel importante na conducdo de estudos clinicos,
promover seu desenvolvimento profissional e contribuir com a integridade e
qualidade dos ensaiso clinicos conduzidos no Hospital que atuam. Através das
oficinas e do guia, os enfermeiros sao capazes de participar de maneira mais
ativa e informada nos estudos clinicos.

O produto é disponibilizado em formato “pdf’ (Apéndice D), podendo ser
consultado em formato online, estruturado com os seguintes itens:

e Oficina 1: Historia da pesquisa clinica, os principais conceitos do termo
pesquisa clinica e o papel da enfermagem na pesquisa clinica. Além dos
principais tipos de delineamento e vieses de pesquisa. Link:
https://www.canva.com/design/DAFeOg46WO0Y/mhlOjuMFPCO_WHIKO_
rDKw/view?utm_content=DAFeOg46WO0Y &utm_campaign=designshare
&utm_medium=link&utm_source=editor

e Oficina 2: Processo de desenvolvimento de novos medicamentos. Link:
https://www.canva.com/design/DAFfonQmuqc/sSc54diRzGJ1FrIXY Mi-
6A/view?utm_content=DAFfonQmuqgc&utm_campaign=designshare&utm

_medium=link&utm_source=editor
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Oficina 3: Boas Praticas Clinica. Link:
https://www.canva.com/design/DAFf6pgNqcM/M4VWEeTIG537_LF-
ayjw6Q/view?utm_content=DAFfopgNqcM&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=Ilink&utm_source=editor

Oficina 5: Panorama da pesquisa clinica no Instituto Tacchini de
Pesquisa em Saude. Link:
https://www.canva.com/design/DAFvZamgWLs/wx7dywepcAc6CTCi_I9n
hA/view?utm_content=DAFvZamgWLs&utm_campaign=designshare&ut
m_medium=Ilink&utm_source=editor

Material de apoio: Guia Pratico de Pesquisa Clinica. Link:
https://www.canva.com/design/DAGQGV7jCuk/LFCITogMhvK-
QLjCIONOOpA/view?utm_content=DAGQGV7jCuk&utm_campaign=desig

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

As oficinas e o0 guia sdo essenciais para expandir e aprimorar o
conhecimento dos profissionais de saude, especialmente enfermeiros, no
contexto da pesquisa clinica. A capacitacdo dessas equipes contribui
diretamente para a qualidade dos estudos clinicos, ao assegurar que as praticas
adotadas sejam éticas, seguras e eficientes. O formato online das futuras
oficinas, com o uso de plataformas como o Moodle, garante que um maior
numero de profissionais tenha acesso a capacitagdo, ampliando o impacto da

iniciativa em outras regides e contextos hospitalares.

6.3 APLICABILIDADE

Estes materiais serdo disponibilizados para toda a equipe de
enfermagem, permitindo que profissionais que ndo atuam na pesquisa clinica
possam se beneficiar com um conhecimento que enriquece seu papel em
diferentes contextos assistenciais. O conhecimento sobre pesquisa clinica
prepara os enfermeiros para orientar melhor os pacientes sobre a participacao
em estudos, ajudando a esclarecer duvidas e reforgar a importancia de estdos

clinicos para o desenvolvimento de novos tratamentos.
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7 CONSIDERAGOES FINAIS

Apos a avaliagao cuidados dos resultados obtidos, pode-se concluir que
o formato escolhido para a instrumentalizagado do corpo de enfermagem no que
tange a pesquisa clinica é factivel e capaz de agregar informagdes e disseminar
conhecimento. Embora o engajamento nesta edigcdo tenha sido aquém da
expectativa, assumimos que foi possivel atingir os objetivos desta pesquisa,
sendo realizado de forma satisfatéria as oficinas direcionada para enfermeiros
no ambito da pesquisa clinica. Tais oficinas foram cuidadosamente elaboradas
e estruturadas para proporcionar conhecimento aos profissionais sobre pesquisa
clinica contribuindo para a qualidade e seguranga das pesquisas realizadas no
Hospital.

No entanto, € importante reconhecer as limitagbes desta pesquisa, o
numero restrito de profissionais, o que pode ter influenciado a representatividade
dos dados. Outras limitacdes referem-se as oficinais serem realizadas fora do
horario de trabalho e o formato ser presencial, o que dificulta reunir os
participantes no mesmo local e horario, especialmente em hospital, onde a carga
horaria e os turnos de trabalho dos enfermeiros s&o variados. Apesar destas
dificuldades, foram executadas todas as etapas propostas no método.

Para oficinas futuras, € importante que o conteudo das oficinas seja
revisado e atualizado periodicamente, considerando o ritmo das mudangas na
area da pesquisa clinica. Inclui incorporar as mudancas introduzida pela Lei
14.874/2024, que estabele diretrizes para a condugao de pesquisas com seres
humanos, trazendo novas exigéncias e responsabilidades que precisam ser
compreendidas pelos profissionais de saude. Considerando os desafios as
oficinas passarédo a ser realizadas no formato online, associado a plataforma
Moodle ja utilizado pelo Hospital para treinamentos institucionais obrigatérios.
Essa mudancga permite que mais profissionais se beneficiem com as oficinas e

contribuam de forma signitiva para os estudos clinicos conduzidos no ITPS.
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APENDICES

Apéndice A — Flyer

Capacitacao de enfermeiros no
ambito da Pesquisa Clinica

Dia 13 de Dezembro, as 18h

e

| Pﬁblico: Enfermeiros (as)
Local: Auditorio Hospital Tacchini
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Apéndice B — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

No do projeto CAAE 68373023.0.0000.5327
Titulo do Projeto: OFICINA DE DESENVOLVIMENTO DE ENFERMEIROS NO
AMBITO DE PESQUISA CLINICA

Vocé esta sendo convidado (a) a participar de uma pesquisa cujo objetivo é criar
material didatico impresso/digital e audiovisual voltado a capacitacdo de
profissionais de saude (enfermeiros) com conceitos e aspectos basicos da
pesquisa clinica. Ministrar oficinas de apoio ao material didatico para
sedimentagao de conhecimentos e resolu¢cao de duvidas. Avaliar a eficacia de
aquisicao do conhecimento de enfermeiros sobre pesquisa clinica, através das
abordagens propostas, no formato de pré e pos-testes. Esta pesquisa esta sendo
realizada pelo Mestrado Profissional de Pesquisa Clinica do Hospital de Clinicas
de Porto Alegre (HCPA).

Se vocé aceitar o convite, sua participagao na pesquisa envolvera a participacao
em 5 oficinas sobre pesquisa clinica. Em cada encontro, 1 encontro por semana
de 1 hora, vocé sera submetido a um questionario pré-teste (aplicado antes da
exposicao de cada oficina) e pods-teste (aplicado imediatamente apds cada
oficina). Estes testes serdo compostos de 5 questdes, sendo questdes objetivas

para verificar a compreensao dos profissionais frente o tema pré e pés oficinas.

Os possiveis riscos ou desconfortos decorrentes da participacdo na pesquisa
desconforto ou aborrecimento em responder as questdes. As informagdes
fornecidas por vocé terdo sua privacidade garantida pelo pesquisador
responsavel. A identidade do participante sera preservada e as informacdes
obtidas nas oficinas serdo utilizadas exclusivamente para contemplar os

objetivos desta pesquisa.

Rubrica do participante Rubrica do pesquisador Pagina 1
de 2 CEP Hospital de Clinicas de Porto Alegre (MR 01/06/2020) versao 01.0

43



TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Para evitar qualquer desconforto, o participante podera desistir a qualquer
momento. Os dados coletados serdo armazenados e acessados somente pelos

pesquisadores responsaveis.

Os possiveis beneficios decorrentes da participacdo na pesquisa sao: os dados
coletados contribuirdo para maior compreenséo acerca do tema proposto, que
poderdo posteriormente servir de subsidios para implantacdo de melhorias
assistenciais de enfermagem. Nesse sentido, busca-se oferecer a populagéo

uma assisténcia de melhor qualidade, amparada em evidéncia cientifica.

Sua participagao na pesquisa é totalmente voluntaria, ou seja, n&o € obrigatdria.
Caso vocé decida ndo participar, ou ainda, desistir de participar e retirar seu
consentimento, n&o havera nenhum prejuizo ao vinculo institucional que vocé
recebe ou possa vir a receber na instituicao.
N&o esta previsto nenhum tipo de pagamento pela sua participagdo na pesquisa

e vocé nao tera nenhum custo com respeito aos procedimentos envolvidos.

Caso ocorra alguma intercorréncia ou dano, resultante de sua participagéo na
pesquisa, vocé recebera todo o atendimento necessario, sem nenhum custo
pessoal.

Os dados coletados durante a pesquisa serdao sempre tratados
confidencialmente. Os resultados serdo apresentados de forma conjunta, sem a
identificac&o dos participantes, ou seja, o0 seu nome nao aparecera na publicagéo

dos resultados.

Caso vocé tenha duvidas, podera entrar em contato com o pesquisador
responsavel Leo Sekine, pelo telefone 51 99154-8411, com o pesquisador
Samanta da Costa, pelo telefone 54 99624-5837 e com o Comité de Etica em
Pesquisa do Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA), pelo e-mail
cep@hcpa.edu.br, telefone (51) 33596246 ou Av. Protasio Alves, 211 - Portédo 4
- 50 andar do Bloco C - Rio Branco - Porto Alegre/RS, de segunda a sexta, das
8h as 17h ou Comité de Etica em Pesquisa da Associacdo Dr Bartholomeu
Tacchini: Fone (54) 3455-4333, ramal 7953. Celular (54) 99165-5420. Email:
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cep@tacchini.com.br . Horario de atendimento: 13:30 as 17 horas. Local: Rua
General Osodrio, 180, Centro, Bento Gongalves/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 Pagina 2
de 2 CEP Hospital de Clinicas de Porto Alegre (MR 01/06/2020) versao 01.0
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Apéndice C - Questdes pré e pos-teste
Oficina 1

1. Se o objetivo do estudo for avaliar efeitos clinicos e/ou farmacologicos de
um medicamento, como ele € chamado?
() Ensaio Clinico.

() Ensaio de efeito clinico.

2. Viés Observacional o fato de um individuo estar ciente de que esta
monitorado/acompanhado pode mudar a forma como ele se comporta no
cotidiano. Isso pode fazer com que mudangas acontegam no sujeito de pesquisa,
nao pelo efeito de uma intervencédo, mas meramente por estar fazendo parte da
pesquisa.

Esta afirmacéo esta:

() Verdadeiro.

() Falso.

3. Sao notorias as diversas atrocidades realizadas com seres humanos
durante o periodo da Segunda Guerra Mundial. Dentre elas, incluem-se
experiéncias envolvendo prisioneiros de campos de concentragdo, nos quais
individuos vulneraveis eram submetidos a procedimentos totalmente
injustificaveis, ndo havendo qualquer apreg¢o pela dignidade, autonomia dos
individuos ou mesmo pela vida humana. Como fruto do julgamento de tais crimes
de guerra nasceu um importante documento, denominado

() Declaragao de Helsinki.

() Cédigo de Etica Médica.

() Codigo de Nuremberg.

() Relatorio de Belmont.

(

) Declarag&o Universal dos Direitos Humanos.
4. O Ensaio Clinico objetiva descobrir ou confirmar os efeitos clinicos,
farmacoldégicos e farmacodindmico do medicamento experimental, além de

identificar a sua seguranca e eficacia. Esta afirmacgao esta:
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() Verdadeira.
() Falsa.

5. Pesquisa Clinica 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 comecar os testes em seres humanos, os pesquisadores
realizam testes em células e em animais.

Esta afirmacéo esta:

() Verdadeiro.

() Falso.

2. Sobre a FASE 1 ¢ correto afirmar que:

() Os estudos dessa fase s&o os primeiros testes de um novo principio ativo ou
nova formulagdo em animais.

() Eles normalmente envolvem um pequeno grupo de voluntarios saudaveis.

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

determinada patologia.

3. O principal objetivo da fase é a vigilancia pos-comercializagdo, ja que um
grande numero de pessoas ja tem acesso a este medicamento, ou seja, os testes
servem de base para estabelecer o valor terapéutico, registrar novas reagdes
adversas e/ou confirmar a frequéncia daquelas ja conhecidas, e ainda melhorar
as estratégias de tratamento. Esta afirmacao pertence a qual Fase da Pesquisa:
() Fase 3.

() Fase 4.

() Fase preé-clinica.

4. Qual a finalidade da Fase 27
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() Tem a finalidade de demonstrar a eficacia do produto contra a patologia, obter
mais informagdes de seguranga.

() Sédo os primeiros testes de um novo principio ativo ou nova formulagdo em
seres humanos.

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

terapéutico relativo.

5. A Fase 3 envolve testes:

() Grupo pequeno de voluntarios saudaveis e com uma determinada patologia.
() Grupo pequeno de voluntarios saudaveis.
(

) Grupo maior de voluntarios com diferentes caracteristicas.

Oficina 3

1. Sobre o consentimento livre e esclarecido:

() O investigador nao precisa perguntar para o participante o que ele quer ja 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 participagdo no ensaio

clinico.

2. Qual o objetivo das Boas Praticas Clinicas?

() Padronizar internacionalmente a escrita de protocolo clinico.

() Assegurar a credibilidade e a precisdo dos dados e resultados relatados, e a
protecdo dos direitos, integridade e confidencialidade dos participantes do
ensaio.

() Foi um acordo para facilitar a aprovagao de ensaios clinicos.

3. O que é a CRF?

() Um documento, impresso ou eletrénico, feito para registrar todas as
informagdes 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 relagdo ao cegamento de um estudo, qual afirmagao correta?
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() E um procedimento no qual os participantes ndo podem ver a equipe que os
atende.

() O duplo- cego € quando nem o participante nem a equipe envolvida no estudo
sdao mantidos desinformados quanto ao tratamento.

() E um procedimento no qual os participantes ndo podem ver o médico que os

atende.

5. O que é um Evento Adverso (EA)?

() Qualquer ocorréncia médica desfavoravel e que tenha relagdo com o
tratamento.

() Ocorréncia médica desfavoravel que leve a internagao do participante.

() Qualquer ocorréncia medica desfavoravel e que n&do tenha necessariamente

uma relacao causal com o tratamento.

Oficina 4

1. Sobre o Sistema CEP/CONEP?

() E responsavel pela protecdo da equipe de pesquisa, garantindo sua
integridade e dignidade.

() E responsavel pela protecdo dos participantes de pesquisa, garantindo sua
integridade e dignidade.

() E responsavel pela protecdo dos familiares dos participantes de pesquisa,
garantindo sua integridade e dignidade.

2. O que é CEP?
() Colegiado interdisciplinar e independente, de carater consultivo, deliberativo
e educativo, que é constituido nas instituicdes de pesquisa.

() E a instancia 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 carater consultivo, deliberativo e
educativo, que é constituido nas instituicées de pesquisa.
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() Uma plataforma de dados sobre o andamento do estudo.
() E a instancia 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 a apreciacdo do Sistema CEP/CONEP, que, ao aprovar uma
pesquisa, se torna corresponsavel por garantir a protegao dos participantes. Esta
afirmacéao esta:

() Verdadeira.

() Falsa.

5. O Hospital Tacchini possui um Comité de Etica em Pesquisa (CEP). Esta
afirmacéo esta:

() Verdadeira.

() Falsa.

Oficina 5

1. O Hospital Tacchini possui um Instituto de Pesquisa Clinica. Esta
afirmacéo esta:

() Verdadeira.

() Falsa.

2. Qual o significado da sigla ITPS?

() Instituto de Tecnoldgico de Pesquisa em Saude.
() Instituto Tacchini de Pesquisa em Saude.

() Instituto Tacchini de Projeto em Saude.

3. Onde esta localizado a estrutura do Instituto Tacchini de Pesquisa em
Saude?

() Na casa Farina junto ao Nucleo de Educagé&o Corporativa.

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

() Na casa Farina junto ao Comité de Etica em Pesquisa.
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4. Sobre o Instituto Tacchini de Pesquisa em Saude?
() Tem por objetivo conduzir projetos académicos.

() Tem por objetivo escrever artigos.
()

Tem por objetivo conduzir estudos clinicos.

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

() Apenas por enfermeiro e meédico.

() Formado por uma equipe multidisciplinar.

() Apenas por biomédico e médico.
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Apéndice D — Produtos da Dissertagéo

Oficina 1

@ ’ CAPACITACAO DE
ENFERMEIROS NO

AMBITO DA
PESQUISA CLINICA.

Testando seu conhecimento

+ Papel do enfermeine;
<

basicos
Pesquisa Clirica:

“ Visho geral da histdria da Pesquisa

Clinicx
tipes de € vAIes
de pesquisa

PAPEL DO
ENFERMEIRO NA
PESQUISA CLINICA

Conceituando
Pesquisa Clinica
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Conceituando Pesquisa Clinica

Conceituando Pesquisa Clinica

AFINAL, O QUE £ PESQUISA CLINICA?

Conceitualmente falanda, ¢ toda pesquisa
que emvolve seres humanos.

Segunde definicic dada pele  Corcelho
Nacional de Sadde, ac pesquisas erwohendo
seres humanos sdo aguelis pesquisas qQue,
indhvidual ou coletivamenta tenham como
PAKIPINTe © S6r humano, om sua totalidade
ou panes dele

Segundo definicdo do Ministério da Sa0de, temas
Que Pesquisa Chnica ¢ uma iNvestigacao em senes
humanss que visa deserwolver, descobrr ou
verificar noves conhedmentos, tecnclogias de
pravencao diagndaticos de doangas, tratamento @
reabilitacdo de doentes.

St U e 35T O

CONCEITUANDO PESQUISA CLINICA /\
Conceituando Pesquisa Clinica

REALIZADAS ABORDAGENS: )

O termo *Pesquisa Clinico® segundoe publicacio
da ANVISA trata da obtencldo de dados em seres
humancs. enquanto o termo “ensaio elinico” saria
a pesquisa conduXida em eMes humancs com o
objetive de descobrr ou confemar of efeitos
chnicos, farmacoldgicos @ farmacodindmice do
medicamento expanmental adm de identificar a
SUa sequranca @ eficicia

Direta - quando hi alguma intervencdo com o
participante de pesquisa

Indireta - quando ¢ usada um espécime cinico
cu dades pessoais coltados em momento
anterior & pesquisa

Histériada

Pesquisa Clinica
A Segunda Cuerra Mundial certamente foi Lm des
capitulos mais tristes da histdria da humanidade.
Nagquela dpoca foram cometidas muitas atrocidades.
Dentre as wiras ocorndncias reproviveis. podemocs
destacar 0 uso dos prEoNeecs Nos campos de
CONCENtracd o como “cobalas™ em pesquisas.

Histéria

Com o fim da guema a malzacdo desses
expermeantos fol questionada nas esfovas cientifica
No comaxte da Segunda Cuerra Mundial médices @ jridica @ iS50 foz Crescer O sentimento dé que
do rgime nazsta alemdo @ apeoveitaram desse @s5as acles seram inadmisshei

Ccondrio para oalizar experimentos utiizando seres

NUMancs como Modelos de estuda Como resultado om 1947 um tibunal para
jugamento dos crimes de guarra ol reakzado em
Narembeeg na Alemanha




COBAIA NAO!

Delineamentos

COBAIA & um termo bastante Srado, para se referir
2 UM SURILC WIIUNLAHO & QUE ASSING LM doCLMENto
chamado Termo de Consentimente Lwe @
Esclarecido.

E o arcabouco utilizado
para o planejamento,
implementacao e
analise do estudo.

0310 principios basi riginados do Codi

Histéria de Niremberg sio:

Das julgamentcs deste tribunal nasceu o COdigo
da Nirembarg documeanto que aborda questdes
s0bre Moral, $ica @ CoNCeitos legais.

1 O corsentimanto volumdrio & essencial @ mandatdrio:

2 Barwficios para a socedade

3 Baseado am experimentacso em animais ¢
conhacimeanto peévic

4. Evitar dancs acs voluntdrios:

5. N30 conduzir axperimantos com possivel Mone ou
invalidez parnmanents:

O Codigo de Nirembarg deu origem acs 10
principics Dasios o6 quais devem sof seguidcs na
Raizacio de aparimentos emvolwndo seres
numance.

0310 principios basi riginados do Cédigo

de Naremberg sio: COBAIA NAO!

6 Risco aceitdvel .
7. Protegdo ao participante ‘Cobaias sio  animas do  axpaimentacio
8 Conduzido por pessoas ckntificaments qualificadas: wtilzadeos em uma G5 anterior do estudo clinica,
9 Liberdade de 5o retirar Mo decommer do XDarinm eno;
10, Internupcdo do axparimenta.

chamada de estudo pré-clinico, quando sao Kites
o6 PAMGINCS 16stes para provae sua oficacia o
oxcidade”
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Viés em Pesquisa
Clinica

* Vids fato de um individuo estar ciente de

(3
o IEEEEEET

Que mudancas acontecam no sujeito de pesquisa, nio
pelo efeito de UMa intervencio, Mmas Meramente por estar
fazendo parte da pesquisa.

TIPOS DE VIES

* Vids de Afericle: tipo de vids de informacio em que um

instrumento utiizade para aferir uma varidwel em um
estudo. mede © de forma s um
Grupo em relacho a cuTro. Pode CCOPMSr COm IRSTAUMEnTos,

escalas de ol iy com

subjetivas.

7 f
é CAPACITAGCAO DE
«@ ENFERMEIROS NO

AMBITO DA
PESQUISA CLINICA.

Conceituando Viés

Vs ¢ um tipo de erro sistomdtico definido como
Qualguer tenddncia. distorgdo, anviesamento na colata
rogistra. andlise. intarpratacdo, pubkcacdo ou wtikzagio
de dades qQue possa  kvar  a conclusies
sistematicamente diferentes da verdade. Pomanto, ¢
originado por uma incomeclo metodaldgica durante o

de uma & 40 @ que o seu
resultado.

TIPOS DE VIES

+ Vids de /i em estudos i

s par - (! o
i oundo mais ser por falta

de contato. Quando esta perda de seguIMento ccome ao

acaso. existe uma perda de poder no estudo.

+ Viés de Informaco/Ms classificacho: A falta de registro
de uma o sho
condighes que propiciam esse vids.

Testando seu conhecimento
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Oficina 2
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Fase pré-clinica

0 desenvolimento de novoe medicamentos &
um processo longo, rgorase, carcado de riscos
@ incenczas.

ANGE QUe UM NOVO  Medicamente  SeR
comarcialzado, ¢ preciso cumgr uma sdrie de

) ) O
©O®
© ®

‘ Sejam bem - vindos

Y

* DESENVOLVIMENTO PRE-CLINICO

o FASES LILILE W

/—-0 PREC
/—. PHAS

le

Para garantis 2 eficicia  a seguranca
quande um nove medicamente &
desanvolido, antes de experimentar

seus efeitos em seres humanos &

TTe—@ Pras

POCES realZar testes em  animais,

\‘ W conhedidos come estudas pra-clinicos.
=0 p

Fase pré-clinica

Tudo CcOMeca Com uma e de testes in vitro,
culturas de células ¢ animais.

SO depcis que for comprovada 3 seguranca ¢
efichcia do produto, inicia- 5o a5 pesquUsas am
seres humanos, por meic da  chamada

0 In
g

@uQincias dicas ¢
Pesquisa Climica.
Lembre-se!
Vocé sabia?

* Com base nos resultades pré-clinicos ¢ Que s3o

propestos o6 Ensaics Clinicos; * Durante o — e &

coma: peock ou em

o ESS0 Oraaio passa por algumas fases antes que o " ==

MRdCIMENTo Seja registrado;

I « A paticpaio deve s dar do forma gratuita y l

medicamento
* O désenvoMimanto da um nove leva : ressalvadas as pesquisas clinicas de Fase L

emtomode alsanos
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Fases da Pesquisa Clinica

Fasel
Fases da Pesquisa Clinica S30 06 PriMGINes testes da Lm Nove Prncipio ative
ou Nova farmulacdo em seres humanos
Blos nOrmalmente emvalvem um peguenc grupe
e voluntiri com o obj de
avaliar a seguranca ¢ a desagem ideal do
produto investigaconal.
Fases da Pesquisa Clinica Fases da Pesquisa Clinica
Fase2 Fase3
Os experimanics io realizados em um grupe Ernvolve testes com um grupe de voluntiries
com cerca de YO voluntiries sauddveis e maior com diferentes caracteristicas, com o
de uma d. de os d de
A fase e a finalidade de demonstrar a eficicia seguranca ¢ efichcia obtidos na fase antencr.
do produte contra a patclogia, obter mais Acsim, & possivel avaliar reagdes adversas mais
de ¢ de reacs y frequentes ¢ a relagho risco/benefico. Nessa
adversas). fase, geralmente o produto Imwstigadonal &
COMPArado Com O ratamento padedo.
Fases da Pesquisa Clinica ‘
Fase 4 Lembre-se!
Sdo realizados quandoe © medicamento ji tem " A
registro ¢ esth sendo comercializade. de "': ' =
O perincipal objetive ressa fase ¢ a vigilincia -
pbs-comercializacho, 4 que um grande numero = ja
O POSSOS & TeM ACeEE0 A 6Ste Medicamanto, ou
03, 06 1eSTes Serverm de Dase para estabelecer o 7
valor tera plutico, reQistrar Nnovas reacdes adversas I
elou confirmar a  fregudncia daguels &
conhecidas, @ ainda melharar & eatratégias do
tratamanto.
|
~ fa d - 2% = ‘
Representacao das fases de pesquisa 3 \
s ) p
—@) B in0 Testando seu conhecimento
Duraghc: 132 anos. U(u.ﬂl" ] o © ©
In Vive- animals 10 3
Al sacoioga, e 2
farracocirdscs o 0 —s
tarmacodindmica an
cl:l) ~ s\
emméda, | o ) —~ st
2alance B c(!\ €
o o
s ¢
/ eguancs
Oemopen |,/ Pasa *h'-'" e "
. 1
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Oficina 3

- :
&0 R SEJAM BEM-VINDOS

AFACITACAO U
ERMEIROS NC

AMBITO DA i
SQUISAC i

CONCEITUANDO
BOAS PRATICAS
CLINICAS

Padrdo o qualidade ética e cientifica
para o plangjamento, conducho,

CONCEITUANDO Fepr s et o cocis _
BOAS PRATICAS ot  TERMOS E DEFINICOES

cll“IcAs confidencialidade dos participantes da
pesquisa s como a crediblidade
dos dados @ a precisdo dos resultados

5’@] e -
et s ATORES EM
PESQUISA

e a CLINICA

ATORES EM
PESQUISA

CLiNICA
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Participante de Pesquisa - Fula

e lamentacio

ATORES EM
PESQUISA

CLINICA

Os participantes sko atores-
chave em qualquer pesquise

Evento Adverso Crave (EAC) / Everte
Adverse Séric (EAS) Pualquer

tia médica adwrsa que. e

IMPORTANTE

Produto Investigacional (cu produte

experimental) - Foema farmesdutcs

| PROCESSOS

Randomizacio Process e
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PROCESSOS

O.F"’x;

Consentimento Informade -

procanso por rmsio do qual urr

“ 7 TESTANDO SEUS =

PACITACAOD

ERMEIROS NC

AMBITO DA
PESQUISAC

Documentos fonte

CCumuentod, dadd @ registres

reg

DOCUMENTOS

Ficha Clinica (Case Report
Feem - CRF) - Cocuments
oo

CONHECIMENTOS =
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Oficina 4

SEJAM BEM-VINDOS

O marco regulatdeio da dtica em pesquisa no Brasil

¢a ¢cio do Nacional de Sadde
(CNS) de 1996 - Diretrizes ¢ Normas para
Pesquisa em Seres Humanes.

Mas esta resolucdo posteriomMmente fol rovista @
revogada Atualmente vigora a Res CNS 46612,

(3

2012 - Rescluciic CNS n" 466/2012

% para  Pesquisas

SISTEMA CEP/CONEP

SISTEMA CEP/CONEP  [intrrongisr i SISTEMA CEP/CONEP [kt

P&ﬁ({lll,‘r(t P&Sqlll,‘w(t
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SISTEMA CEP/CONEP - PRAZOS

PIOR CENARIO

MELHOR
CENARIO

INSTANCIA
REGULATORIA
BRASILEIRA

CEP
TACCHINI

CEP
TACCHINI

CENARIO MAIS
CoOMUM

IMPORTANCIA DO
SISTEMA CEP/CONEP

£ importante enfatizar que todas s
seres humanos

devem ser submetidas 3

Sistema CEP/CONEP

I
—.= ANVISA
_| ;- Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitariz

INSTANCIA oncwr & putagle @ mide &
REGULATGRIA

BRASILEIRA _coma rodicamantos

H B
CEP
TACCHINI

so da pe

- - S
.I.

CEp
TACCHINI
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TESTANDO SEUS
CONHECIMENTOS o ¢

Oficina 5

Capacitagdo de
enfermeiros no

- Ohclnas
&
ambito da l e, .J -w; ¢ ‘SA

oy ‘ / | SEJAM BEM-VINDOS
~% 1
|

Estudos em andamentos

Pesquisa Clinica. .

/
ESTANDO SEU CONHECIMENTO SOBRE
J
/
UTOT NI DE PESQ EM SAUDE (IT
( - ’_ O Instituto Tacchini de Pesquisa em Sadde, pane do
— ( Sstoma Tacchini. tem por chjetive condui estudos
l = clinicos nas dreas do ia @ outras

~ 4
o3 juntcs ace peofissionais do Hospital Tacchini @ Hospital
I S30 Rogue
il :
— Y

=L \
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Cerente: Sivia Exhel Machado de Mendonca.
Coordenadora: Erenda Santos.

Enfermeiras: Bruna Wober Scolan, Edna Daldania
Mattei @ Samanta da Costa,

Biomédica: Bruna Andrecli

Assistentes de Pesquisa: Joan Lucas Berwanuti
Farmacluticos (senico de apcio oncelogial

INFRAESTRUTURA ESTUDOS ATIVOS |

ESTUDOS

- :: :nin":ﬂmi CARDIOLOGIA
.sah m:nn'dn:a Projens CV-Canes avabagho do impacto
. o mult w Ao COmponinte QEndtico como fater

e rsco para doenca cardiovasculae
Sala de @ de . .
amcstras biol ogicas
- Sala armazenamento de matarak ¢ kits.

pyors
na

ESTUDOS ATIVOS I ESTUDOS ATIVOS
£STUDO TITULO ESTUDO 1D ESTUDO TITULO ESTUDO
ESTUDOS © ESTUDOS
ONCOLOGICOS Uen eatuco dotase 3 ONCOLOGICOS e
. " o <o g o
: i ina) seguido de .
MK 7539 008 m"fm..."“.m e ransencio com olaparibe v
. do mamaengio MANENGEC oM Pamelniede ne
o trataments de prrmeira fnha de tratamanta de pmeira inha de
B o chnese do o mecaisico de
R— o pequenis culas [CPNPC] nio
R A0
ESTUDOS ATIVOS I ESTUDOS ATIVOS
1D ESTUDO TiTuLO ESTUDO
1D ESTUDO TiruLo esTuoo Estuds chinico
ESTUDOS randomizado, de fase 3, sterts,
ONCOLOGICOS Uen Estude Fase 3, ESTUDOS raRicdntrice, comtrolade por
Randomizada, Duple-Cega, camparadior
Cortrolado com Placebo, para Avidia ONCOLOCGICOS Ative de permbeokumabe (MK-3475)
Pernbrobzumabe o COMBINICES Com Saclulumabe
WVersus Placebo cormo Teragsa MK 3475 - D46 Goviecana
MK 3475 630 Adpvante Apds Ciruegia o Rediacho em . Wrsus monclerapia de MK-3475 como
Parnticipantes com Casdinema LaLamento de prifraina linha em
Esgi Cutiewol parlicipantes com cincer de pulmio
A de nde [
comum

TPS ce PO LI mraice o igual @ SO%
[KEYNOTE DR&EVOKE-QOT)

CSLC) @ e Risco Elevado (KEYNOTE-
30




ESTUDOS ATIVOS I

10 ESTUDO
ESTUDOS

TiTuLo EsTUDO

INFECTOLOGIA

Vis.om

Estudo fae 2,

randomiZado, dugle-cego, mulicdntrics,

do extrapolacho dinica de seguranda
© Inunogencidade para compasas VIE)
fvacina rDENVAIO [viva, atenuadal
Quadrivalente contra dengue)| & vacne
contra dengue do Butantan |Butantan-
ov)
om adullos saudiven de 18 a 50 ancs de
idade no Brasd

_—

|;i ESTANDO SEU CONHECIMENTO

ESTUDOS ATIVOS I

ESTUDOS 1D ESTUDO

TiTuLo esTuoo

INFECTOLOGIA

ATOSA.TY
(covio)

Estudo do Fase 3
Randemizado, Duplo-cege, Contrdade
por Placebo para Avabar a Efickcia ¢
Seguranca do Bemnifasbuvir em
Packntes Ambrlatoriais de Alto Risco com
CoviD-2

Capacitacdo de
enfermeiros no
ambitoda

Pesquisa Clinica.

Ik
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Material de apoio - Guia Pratico de Pesquisa Clinica.

Entendendo o
conceito de pesquisa
clinica, sua
regulamentacao e Boas
Praticas Clinicas.

fhana

l:u’mnl.:.i.n Lec

Pesquisa
Clinica

Samanta

SUMEGro Secdo 1: Introducéo a Pesquisa Clinica
Secd itroeducao A Pesquisa Clinica 03
da Pesquisa Clinica «] Afinal, o que ¢ pesquisa clinica?
Secio 4 Boas Praticas Cinicas
A4 pesquisa clinica ¢ ¢ toeda
aca 10 envolve seres humanos [
N2 o b >ed LN
£ Q JUS ¢ G seres humanos sdo
aquelas em gque os participantes vidua
t nte, sdo estudados om sua totalidade
¥ Cipe N PesqQuUEa 6
fundamental para a compreensdo de QoS
S F 7% & sadde, vsand desenvolvimento
de tratamentos ¢ )@ beneficiem a
edadc
"~ Pesquisa Y
\_ @mica

(W —
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Nela, sio realizadas abordagens: A importancia da pesquisa clinica

A pesquisa clinica desermpanha um papel
fundamental no avango da medicina, contribuindo
Direta - quando ha alguma na compreensdo de doencas, rno
Intervencao no particpante de desenvolvimento do novos tratamentos, vacnas,
pesquisa dispositivos médices ¢ na melthoria da qualidade
de culdados a saGde. Além dsso, a pesquisa clinca
¢ a base para o estabelecimento de evidénclas
clentificas que gulam decisdes médicas o
politicas de sadde, contribuindo para a melhana
da qualidade de vida da populacdo.

Indireta - quando ¢ usada um
espécima clinico ou dades
pessoals coltados em
MOManto anenor 3 pesquisa.

—C—
. /

N )

[ Secdo 2 Fases da Pesquisa Clinica

Fase pré-clinica
A pesquisa dinica ¢ crganzada em diversas fases, Etapa inicial no desenvoMimento de um
cada uma com cbjetives especificos @ crucas
madicamento ou tratamento. Durante essa
para o deserwohemento seguro @ eficaz de novos
fase, sio realzados testes laboratoriaks @ em
medicamentos @ dspoastivos médicos Cada fase " o
modeles arvmals para avallar a seguranga e o
do processo @ projtada par responder 3
DO'D untas GSEODDC:B SDUD: o DfO::tO em astudo, DO(OﬂClil - S iah n;aa
9 estudos sdo essenclals para determinar se o

desde sua seguranga iniclal até sua eficaca em
larga escala. Nesta secdo, vocd conhecerd cada
uma dessas faces @ como elas o conactam para
garantir que um Novo tratamento chegue ao
mercado com a maxima seguranca @ beneficio
para a sadde pablica.

tratamanto ¢ seguro o suficlente para avancar
para os @nsalos clinlcos @m humanos. Somente
apds a aprovacao nessa fase ¢ que o novo
produto pode seguir para a pesquisa dinica,
onde serd avalado dretamenta em seres

humanos.
- [ —
= a
SEveEL
EEE o e =
= B e
ey = =

7N
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Principais aspectos da fase pré-clinica:

Tudo comega com uma série
Ao tectoc in viten roen n

objetivo do avallar a atividade
blolégica do composto @
determinar sua eficacla em
culturas de células

Testes In Vivo tem por objetivo
avallar a seguranca ¢ eficacia do
composto em modelos animais

4 A

Fases da Pesquisa Clinica

A rocrpiiea clinea & arpganeracia omn diforontoc
fazes cada uma com abjetivos espacificos @
matodos distintos Essas atapas sao
cudadosamente estruturadas para avallar, de
MANGIA Progressiva, 3 seguranca @ a oficaca de
novos tratamentos ou Intervencées. Conforme o
estudo avanca de uma fase para outra, s
pesquiadores garantam que o dasenvolimanto
do produto estem alnhado com o mak altes
padrdes dticos @ clentificos, assegurando a
proteclo dos partcipantes @ a obtencldo de
resultades conflavels @ robustos

FASE |

S30 of primewrcs testes da um
NOVD PrincCipio ativo ou Nova

formulacdo em seres humanas

Objetive: Avallar a seguranca @
a dosagam do novo
tratamento

Participantes: Pequenc
nomero de voluntanos
saudaveis (20-300) ou, em
alguns casos, pacientes

FASE Il

Eta faze ajuda a detarminar
@ 0 tratamento ¢ eficaze a
identficar qualsquer efentos
coRteras comuns

Objetive: Avallar a eficacia e
continuar a avallaclo da
seguranca

Participantes: Um grupo
masor de voluntarics (100-300)
Sauddvels @ ponadores de
uma determunada patoioga
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FASE Il

Ne<za fase, geralimenta ©
produto inwestigaconal &
comparadgo com o tratamento
padrao.

Objetive: Confirmar a eficacia,
manitorar efeitos colaterals,

comparar com tratamentos

comuns @ coletar iInformacies
quea parmitam o uso Seguro
do tratamanto

Participantes: Crandes
grupos de pacantes [1.000

3.000)

/

Secdo 3: Etica na Pesquisa

Marco regulatério da ética
em pesquisa no Brasil

O marco reguiatdno da atica em pesquisa no Brasll @

regudo por um conpunto de normas @ diretrzes que
vicam garantir 3 protecdo dos pancipantes de
eudos claMificos @ asegUAr qQue as pesquisas
sejam conduzidas da forma atica @ responsive

s N\

FASE IV

S3o realzades quando o
medicamanto & tam registro
@ e5tad sendo comarcalzado

Objetivo: Montorar a
seguranca @ eficacia a longo
Prazo apds O tratamanto ter
sido aprovado e
comarcalzado

Participantes: Paclentes em
20 do tratameanto am
contaxto clinico real

N . B _>—/

Resolucio 466/2012

o A Resolucdo 466/2012 do Conselho Naciona
gde Saode (CNS) ¢ o pnncipal documento que
rege as pesquisas ermvoendo seres humanos
no Brasll. Ela estabelece os principios dtcos
Que devemn ser seguidos, como respeito a
dgnidada, autonomea, bamaficéncia, nado
maleficéncia, justica @ equudade.

* Aresolucdodefine a
necessdade do Termo de
Consantimento Livre @
Ezclarecdo (TCLE), noqual o=
partopantes 30 informados
sobre 0s recos, beneficios @

objetivos do estudo
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Lei n" 14.874/2024

A Lel n* 14874/2024 representa um marco na
regulamentacio da pesqusa envolvendo sares
humancs no Brasil. A led fol sancionada em 28 de
mak de 2024 e publcada no Didrio Oficial da
Undo no da seguinte. A ki entra em vigor 90 dias
apos sua publicacao oficlal.

Ela estabelace principios, diretrizes @ regras claras
para a conducao de pesquisas envolvendo sares
humancs por Instituictes pablicas @ privadas,
Institundo o Sisterma Naclonal de Etica em
Pesquisa com Seres Humanos A legisiacso
também ampla a responsabilidade das
autoridades de fiscalzacdo, como a ANVISA @ a
CONEP, para supervisionar @ acompanhar os
ensaos clinkas com masor eficincia.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Desde 2009, a ANVISA tam particpado
athvamente das reunites do Global Cooperation
Group (GCG). com o cbjetiva da colaborar na
reestruturacdo dos processos de produclo @
regulamentacio de madicamaentos a nivel global.
ESSa participacao permite que a agincia
bracileira troque axperéncias @ boas praticas com
outras autoridades requiadoras, contribuindo
para o fortalecimento dos padrées de qualidada,
seguranca e eficaca de medicamentos

W

/

™~

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A finalidade Institucional da ANVISA ¢ promover a
protecdo da sande da populagdo por melo do
controle sanitano de produtos @ Servigos que estao
sob a wgllancia anitaria. Isso Inclul o
moenitoramanto de todo o ciclo de produclo @
consumo, abrangendo desde os ambentes de
fabricacao e o5 processos utiicadoes até os Insumos
@ tecnologias empregados. Am disso, 3 ANVISA &
resporsavel pelo controle sanitario em portos,
aeroportes, fronteiras @ recintos alfandegados,
Assegurando que tanto os produtos iImportados
quanto os exportados atendam as normas de
seguranca e qualidade. Dasza forma, a agéncia
desempenha um papal crucial na prevencao de
riscos 3 sadde pabica @ na promogdo da seguranga
em produtos @ servicos que afetam diretamente o
bem-estar da scciedade.

\

Em 2016, a3 ANVISA também e tomou mambro
da International Council for Harmonisation
(ICH), um importante fdrum intemacional que
busca harmaonizar as diretrizes reguiatonas e os
requisnos tecricas para o desermvohimento de
medicamantos Essa iImegracdo ao ICH posciona
a ANVISA no cendro global como uma agénca
alinhada as melhores praticas Internacionals, o
que facita o acesso da populacdo brasielra a
medicamantos INovadores @ promove uma malor
SEQUIANGA NO PrOCesS0 O Aprovacao @
comarcalzacio de predutos farmacluticos
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Sistema Nacional de Etica
em Pesquisa com Seres Humanos

A Comissdo Nacional de ¢tica emn Pesquisa
(CONEP) - asta taments o 2

\— o0
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Secio 4: Boas Praticas Clinicas

As Boas Praticas Clinicas (BPC), ou Good Clinical
Proctice (GCP), =30 um conjunto de normas
Internacionals que estabelecam diratrizes rigorosas
Para a conducao de ensalos clincos. Essas praticas
garantem que a pesquisa saja realzada de forma
Stca, segura @ eficaz, protegendo os duentos dos
participantes @ assegurando a qualidade dos dados
obtidos.

Nesta secdo, exploraremos os principals termos @
definicoes

\—.'/ 24 \;,_/

-
.

e ™

Termos e definicoes

Durante a conducdo de um estudo @
Imprescindivel que a comunicacao saja plena.
Por =20, ¢ importante que os profissonals
conhecam a definugao dos termos mals utllizades
em Pesquisa Clinica.

Patrocinador - pessoa fkica cu
Juridica, pabica ou privada que
Apoia 3 pesquisa de variadas
formas, seja com
financlamento, Infraestrutura,
recursos humanas ou apolo
Institucional

e \

Boas Priticas Clinicas

Em 1355, a Conferéncia internaocional de
Harmonizogdo (ICH) eatorou o Gula das Boas
Praticas Clinicas (BPC), também conhecdo como
Good Chnical Practice (GCP), com o obyetivo de
harmonzar as regulamantagdes globas para ensalos
cliinicos Este guia estabelece um conjunto
abrangente de dretrizes @ padrdes internacionals que
regulam todos os aspectos dos ensalos clinicos,
nclundo sua conduclo, desempenha,
menitoramanto, auditoria, documentacao, andlise @
apresentacdo dos resultados

Az BPC 230 essenclals para assegurar a iIntegndade
dos dados obtides durante 0s estudos clinicos,
garantir a protecdo dos direites @ bem-astar dos
PAtICIpantes @ garantsr Que todos O Processos
estejam em conformidade com as regulamentacles
estabelecidas

Centro de Pesquisa - Local
onde, usualmente, as ativdades
ligadas a0 estudo 30
condundas Enzalos Clinicos
podem ser conduzidos @m um
Unico centro ou em varics
centros simultaneamante
(Estudos Multicéntricos).

Participante de Pesquisa - Pala
regulamentacio brasiewa,
individuo que, de forma
esclareckda @ voluntaria, ousob o
esclarecimento @ autorizagdo de
seu(s| responsavel(es) legallis),
aceita ser pesquisado.

Oz participantes s30 atores-chave
em qualquer pasquisa.

N~ %

A /
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Investigador Principal - Pessca
responsavel por conduzir o
estudo clinko em um centro de
pesquisa. Em Ensakos Clinkcos,
<30 Mmédicos ou dantistas
responsivels, ou 563, que
coordenam ou participam da
conducao do estudo.
Pesquisador responsavel ou
Investigadoer Principal ¢ o
responsavel kegal pelo estudo.

Sub-Investigador - Qualquer
mambro especifico da equpe do
estudo clinkco, designado @
supervisionado pelo nvestgador
No centro da pasqusa para
condwzir procedimentos
essenclals efou tomar decisbes
Importantes relasonadas a0

estudo
'd ™~
' o8 ;—/
\L J

Documentos Fonte -
Documeantos, dados @ registros
onginals [ex regestros
hosptalares, exames
laboratorias, didnos de
paclente, prescricdo madical.

Desvio de Protocolo - qualguer
N30 cumprimento dos
procedimentos ou requistos
dafinidos na verslo aprovada do
pratocolo, sem iImplicactes
maares na imegridade do ensaw,
na qualidade dos dados ou nos
dirantos @ seguranca dos
parcpantes

M w —
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Monidtoria - Atividade de
acompanhamento do
progresso de um estudo clinka,
garantindo que sua condugao,
registros @ relatos sdo realizados
de acordo com o protocolo, os
Procedimentos Operacionals
Padrio (POP), as Boas Praticas
Clinicas (BPC) @ as axgéncias
reqgulatérias aplicavels

Protocolo - Documento gue
descreve toda a base do estudo,
contendo justificativa, objetvos,
desanho, matodalogia,
consderagdes estatisticas ¢
organizacao do estudo. No
entanto, estas informacoes
podem ser fornecdas, de forma
mas datalhada, por outros
documentos referenciados palo
pratocolo

.',.- .—..\-
N —y % j—
.\_ i J
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Ficha Clinica (Case Report
Form - CRF) - Documento
Impresso, optico ou eletrdnico
elaborado para registrar todas
as informacdes exigidas pelo
protocolo a serem relatadas ao
patrocinador sobre cada
particpante de pesquisa.

Consentimento Informado - Um
PrOCQss0 por melo do qual um
suito confirma voluntariamente
20U deseyo de participar eém um
etudo em particular, tando sido
informado scbre todos as
aspectos relatves a ele, que sajam
relavantes para a tomada de
decdo sobre a participacdo. O
corsentimento nformado ¢
documentado por melo de um
formularnio de consantimento
Qscrito assinado e datado

:’/-- ———_\-
N—i & | —
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Produto inwestigacional (ou
produto experimental) - Forma
farmacfutica de um atwvo ou
placebo que esta sendo

Cegamento - Procedimento no
qual uma cu Mas partes
emwalvidas no estudo ¢
mantida desinformada sobre
provada cu usada como as indicacdes do tratamento.
referénca em um Enzalo O carater cego geralmente
Clinko. refera-se aos participantes de
pesquisa. Cazo o estudo saja
duplo-cega, signfica que ndo
SOMente O Partcipante, Mas os
inwvestigadores, monitores e,
am alguns casos, acs analistas
de dados sdo mantides

Randomizacdo - Processo de desinformados quanto ao
dos-gnacao aeatdria dos ratamento.

5‘ ”.‘r partcipantes de pesquisa a0
tratamento ou 30 grupo-controle,

da forma a reduzir parcialidades

N Y
. S \. S

e N )

Conclusao

Evento Adverso (EA) -
Qualguer ocorréncia madica /’7ﬁ\
Inconmenenta ou sinal

desfavoravel ou ndo planejado f\ \'

(nclundo achados laboratorials
anormals), sintoma, ou doenca,
relacionadas ou ndo ao produto
farmac@utico sob Investigacao.

Neste guila, exploramos os fundamantos da pesquisa
clinica, abrangando desde as fases essenclals do
dezenvolvimento de novos medicamantos até as
praticas recomendadas para assegurar a
conformudade ética e regulatéria. Acreditamos que as
nformacoes Apresantadas NS0 apenas Irdo aprimorar
SUD COMpreensio sobre 0 processo de pasquisa
cinica, mas também auxdiardo na implementacao de
Doas pratcas.

Evento Adverso Grave (EAG) /
Evento Adverso Sério (EAS) -
Qualquer ocorréncia médica
adversa que, em gqualquer dose:

o resulte em morte,

¢ reprasente risco avida,

o iImplique em hospitalizacdo cu
prolongamento de uma
hospitalizacdo existente,

* resulite em ncapacidada,

o cause anomalia congénita

J - -
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ANEXOS

Anexo A - Carta de aprovagao

U’%G‘ $ HOAPITAL DS
B LTy

HOSPITAL DE CLINICAS DIl PORTO ALEGRE
DIRETORIA DE PESQUISA

Carta de Aprovacgio

Projeto
20230039

Posquisadores:

LEO SEKINE

SAMANTA DA COSTA

Namaro de Participamtes: 10

Titule: OFICINAS DE DESENVOLVIMENTO DE ENFERMEIROS NO AMBITO DE FESQUISA CLINICA

Esto peojeto fol APROVADO em seus aspecios dliccs, maledaldgoos, kgisticas @ financeires para ser realzado no Hospital

& Clinicas e Porto Alegre.
Latn aprovacio esth basands nos parecares dos respecivos Comiths de Llica o do Servigo de Gestho em Pesquisa

- Os pesquisadenes vinculados ao projelo ndo participaram de qualyuer 63pa do rocesso 3o avaliaglo de Seus Projelos.

- O pasquisador devers apresentar relaltrcs semestras de acompanhamento o reladsno final & Diretoris de Pesguisa
{DWwE)

13/0572023

Impresso do sislema AGHU a-Pesquisa por PATRICA KOEHLER DOS SANTOS em 1306/2023 17:12:08
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Anexo B - Parecer consubstanciado do CEP

.« « . HOSPITAL DE CLINICAS DE
CLINICAS PORTO ALEGRE - HCPA

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Thulo da Pesquisa: “IOQMB DE DESENVOLVIMENTO DE ENFERMEIROS NO ANBITO DE PEEOUISA
CLINICA

Posquisador: LEO SEKINE

Arca Tematica

Versdo: 2

CAAR: 3373023 0.0000 5327

Instituigdo Proponente: Hospltal de Clinicas de Pore Alegre
Patrocinador Principal: Fimanciamento Propro

DADOS DO PARECER
Nbmaro do Parecer: 6100 563

Aprosentacdo do Projeto:

As inrformagies slancadas nos campos “Apresentagdo do Projeio”, “Cbjetivo ca Pesquisa®™ o "Avaiiacho dos
Riscos ¢ Beneficics” foram retiradas do arquivo do projete ¢ das Informagdes Basicas da
Pesquisa®PB_INFORMAGOES BASICAS DO _PROJETO_2087479 de 17/05/2023.

Pesquisa, de foma geral, & a base para o desemvolvimento ¢ estabelecimaente de uma série de produios no
n0as0 da-a-dia. Na dicada de 1930, a Lei Foderal de Almanios, medicamanics ¢ Cosmdtioos 1ol uma das
pimeinas regdamentaglies a imgor como novos medicamantos sdo lestados antes da aprovagdo @ iberaglo
pan o mercado de sadde. Hoje, a pesauisa ciinica ¢ estruturada por meo & reguadamentos govemamaentais,
dretrzes o prolegOos de packntss iy que Ind guranga & edcicia no d himento de
madcamamos, Compreender a perspectiva hsidnca dos estudos dincos pode nos ajdar 3 compresnder
como 03 ensaos clinicos conlempordnecs 130 projetados, gemnciados & conduzidos na pratica cinica atusl
{Horzog-Labosuf, Wilkenberg, 2020). Alusimente, qualquer novo medicamenio ou equipamento de saude
deve passar pels pesquisa para ser ap do e disporsbilzado pars a populagho em geral,
Iricialmanie, para o desamvolments de um eshado clinico, precsamos de profissionals capactados, sendo
fundamental que a equpe envolvida na pesquisa clinica tenha conhecimento de leis @ regdamentos
rdadonados & pesquisa para garanti o Good Clinical Practice (GCP) - Boas Prdticas Clinica Frene a &so,
Samcs et al, 2022, mutas pesquisas vim sendo realzadas em Naso pais @ o enfarmare & um profssional
easencial pan a realzagdo destes estados. Foi

Endarege  Ax Prodinio Aves. 217 Pondo 4 Bees C 5 arae

Bavro: Ao Basw CEP! 40210000
ur: RS Nericpicc  PORTO ALEGRE
Telwlone! (51)22536246 Fax 3102506340 Cval:  oepdncpe eda be

Pagea ¥l 88

77



.« + . HOSPITAL DE CLINICAS DE
CLINICAS PORTO ALEGRE - HCPA

Coartrangie 00 Parscar 100540

parmtide constatar que o enh , SO 0% GO 1os Mcricos-camfico adqundos em sua formacio
acadbmica, & 5% suns capoacidades cinicas o assistancials, & um profssiony com perfil pars stusr em
pesquitas cinkas. Comudo nota-se um dédat na sus formacdo académica referente 3os concellos dbcos
que regulam uma pesques dinica, demonstrando sar um assunto ainda pouco decutido e sua lormagdo, o
qual obriga este profesonal buscar esTathgas para obder conhecmento especiico pars suyr mn drea

Objetive da Pesquisa:

Criar matenal diddsco impressoldigital @ audioviswal volade & capacitaglio de geofissicnais de sadde
{enfarmeincs) com conceilos @ aSpecios basicos da pesquisa dinica. Minsyar oficinas de apoio a0 material
Sdisoo para sedmentagdo de conhecimaenios @ resoluglo de ddvidas. Avalar a eficdcia % aquisipdo do
confRamenio de enfamencs sobre pesquisa dinica, avavds das abordagens propostas, no formato de pré
© pos-tectes

Avaliagho dos Riscos o Beneficios:

Riscos:

Exte ostudo apresents riscos minmos aces particpantes, podendo ocomer desconforio cu abomecmento em
rosponder 3s questies Serd esclarecido que a ientidade dos participantes secd preservada o gue 53
informagbes cbtidas nas oficinas serde ullizadas exclsivamente para contemplar o6 objesvos desta
pesquisa. Para evitar quakguer desconforto, o parfcpanie poderd desstr a qualguer momanto. Os dados
coRlados Serdo AMAazenados ¢ ACessados Somante peks pesquSadones resporsives.

Baeneficios:

Os dados coletades contribuindo para Maor Comereensio acerca do lma propesto, que poderdo
postericrmente senvir de subsidios para implantagdo de mehorias assistencais de enfermagens. Nesse
sentido, tusca-se oferecer A populacho uma assisilncia de melhor qualdade, amparada em evisinca
cientifica

Comentirios ¢ Consideragdes sobve a Pesquisa:

Delneamaente do estuda As ofdnas serio realzadas em um hospial da Sema Gadcha. Uma oficng a cada
mds sord realizada no Hoapital ao kngo de 5 meses, seguindo modelo de ansing hitvido mesclando adas
presenciais e online wikzando ¢ google meet. Serd ealizada ineraglo enve o4 profissionais ¢ o faciinador
cas oficinas (sluna de mestrado profssional. crientador do

Endersgec  As. Protialo Aves, 211 Portho 4 Doca C 5% anclar

Bavro: R Bavw CEP! 20.410-000
ur: RS Nericipicc  PORTO ALEGRE
Telsfone: (%1)3253L046 Fac 5102506340 Comal cepdihcpa eda be

Paégea e 0

78



... . . HOSPITAL DE CLINICAS DE
CLINICAS  PORTO ALEGRE - HCPA
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projeto & convidado). Os profissonais serdo convidados 3 partopar das oficinas seguinds modelo utizado
na Istihacso para renamentos. As oficinas sardo programadas junio com o setor de freinamanto do
hosptal. Em cada encontro 1 enconto de 2 horas, o5t previsio a aplicatdo de questionano pré-lests
{aplcado antes da exposicso do cada ofcina) e pds-lesie (apbcado imedatamame apds cada ofcna) Estes
tostes serdo composios de § questies, sendo questdes otyetivas para venficar a comgreensio dos
peofasionais frente o tema pré @ pla oficinas. Os %stes serlo elaborados na ferramanta onkne googe
forma, utlizando sistema de questiondrio desidentificado ¢ dsponibilzado para Acesso aos profssicnais
avavis de um QRcode no primaeivo slide @ Mo slide de cada oficina. Estima-se a paridpagio de 10
peofasionais nas ofidnas.

Consideragdes sobee s Ternmses de agresentagho obrigatdria:
Os documentos obrigakinos estho adequados, com apresantacdo do TCLE,

Conclusbes ou Pendincias ¢ Lista de Inadegquagbes:

As pendéncas emtidas para o projeto no parecer N * |6 013 407| foram respondidas pelos pesquisadores,
cordorme carta de respostas adconads em (15,05 2023 N8o spresenta novas pendénciss,

Considaragoes Finals a critério do CEP:

- Diarte do expostn, © Comith do Etica em Pesquisa do Hospial de Clincas de Porlo Alagre, de acordo com
a3 sinbuigs dnidas na Resclugho CNS N.* 466/2012 o na Norma Operacional CNS'Conep N ¢
001/2013, mantesta-se pals aprovag8o do projeto de pesquisa proposto,

- O projee estd aprovado para inchsdo ou revisho de registros de 10 participanies neste centro.

- Deverdo sor apresentados relatdnos semastrais ¢ um relatdno Misal

- 0% projeios execulados no HCPA somente poderiio ser indados quando seu status no sistema AGHUse
Pesquisa for alterado para “Aprovado”, conligurands a aprovagdo Tnal da Diretoria de Pesquisa.

- Textos @ andnzics para divuigacdo do estudo @ recrutamente de participantes deverlio ser submetidos
para aprecagdo do CEP, por meio de Notifcagho, previamente a0 seu uso. A redagho deverd atender &s
recomendagdes instihucionais, que podem ser consuladas na Pdgina da Pesquisa do HCPA.

Endersgec  As. Protiako Alves, 211 Portio 4 Bioca C 5% andar

Bavro: Re Bavw CEP! 20.410-000
ur: RS Nericipic: PCRTO ALEGRE
Telefone: (%1)3253L046 Fax 3102506340 Coral:  copihcpa eda be
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HOSPITAL DE CLINICAS DE
PORTO ALEGRE - HCPA

AU

- Evenios adversos deverso sar comunicados de 3cordo com as ohentacies da Comissso Naconal de £9ca
om Peosques - Comep (Carta Croular N.* 132020-CONEP/SECNSMS). Os d de prol
daver$o ser comuncados em relstonos consolidados, por men de Nosficagdo.

i

Este parecer foi elaborade baseado nos documentos abaixo relacionados:

i Argivo _I oslagem ke !E;E“
Informacies Basicas) PB_NFORMACBES_WCAS_DO_P 17062023 Aceito
SN C I TL YN | — .
cronograma_de_ssscucao_atuseado p %m Aceiio
14 COSTA
conograma_de_caecucao aluazadod )] 17082023 |SAMANTA DA Aceito
oc I [COSTA
Carma_resposta_pendenca CEP Rev U] 17062023 [SAMANTADA Acalo
_d6_projsto_29042023_comrel %% Ao
y 150822 JOOSTA
[Froposia,_de_proplo_ 23042023 conval | 170062023 | SAMANT A DA Acaio
ado.doc 150512 |COSTA
Proposta_de_projeto_23042023.p 1706/2023 |SAMANTA DA Aceito
150487 JOOSTA
[Proposts_oe_projto_29042023. 0oc TIONZOZS |SAMANTA DA Aeio
150447 JOOSTA
Termo_oe_Coneantmentn_Livre_e_Lscq 17002023 | SAMANT A DA Aceilo
arecido doc 150429 JCOOSTA
Termo_oe_Consentmento_Livie_e_Escf 170062023 | SAMANTA DA ACGID
arecido pd! 150421 |COSTA
TP Comeino_Nocions_os_Desenve]  2A0NZU23 | SAMANT A DA Ao
[COSTA
TCLE /Termea de  |soicilacac de sencao TCLE pdf 20032023 |SAMANTA DA Aceito
Assantimento / 1904:10 JCOSTA
Justficativa de
[Sumbocn
Cndersgoc  As. Protialo Ahves, 211 Portho 4 Doca C 5% anclar
Barro! Fe Bavw CEP! 20410000
ur: RS Nericipic: PORTO ALEGRE
Telstore: (31)2253-L246 Fac |31/0250-8340 Cevalt  cepdihape eda be
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HOSPITAL DE CLINICAS DE
PORTO ALEGRE - HCPA

AU

Propio Cetathado ! |VI_Proposta_de_projsto pdf 28002023 |SAMANTA DA Acetio
Brochwa 120331 |COSTA
e stizador —
Projio Detalhado ! |V1_Preposta_de_projeto doc 29032023 |SAMANTA DA Aceito
Brochua 120322 |COSTA
WS ————
Qegamanio Orcamento gdf 29032023 |SAMANTA DA Aceito
120238 JCOSTA
Crenograma Coonograma_de_execucad.pd’ 20032023 |SAMANTA DA Aceito
1
Toina g Rosto Tohn_ de_Rosto pdl 2&% % Aeito
21.2750 JOOSTA
Stuasdo do Parecer:
Agrovado
Necassita Apreciagdo da CONEP:
N&o
PORTO ALEGRE, 07 de Junho de 2023
Assinado por:
Témis Maria Félix
{Coordenadoria))
Endersgec  As. Protiaio Alves, 211 Portio 4 Bioca C 5* andar
Bavro: Re Bavw CEP! 20.410-000
ur: RS Nericipic: PCRTO ALEGRE
Telwlore: (5122534046 Fxc (3102506340 Ceral: copihcpm eda br
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