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RESUMO

A pesquisa clinica & definida como qualquer investigagdo cientifica
realizada em seres humanos, com o intuito de descobrir ou verificar os efeitos
farmacodindmicos, farmacocinéticos, farmacoldgicos, clinicos e outros
possiveis efeitos dos produtos investigados, além de avaliar sua segurancga e
eficacia. Dentre as prioridades de pesquisa em saude estdo as neoplasias, que
abrangem um grupo de mais de 200 doengas de causas multiplas, que podem
aparecer a partir de qualquer célula do corpo que tenha a capacidade de se
evadir dos controles regulatérios da proliferagdo e diferenciagao celular. O
objetivo desta pesquisa foi elaborar um guia para pesquisadores e demais
integrantes da equipe de pesquisa, contendo informac¢des minimas necessarias
aos participantes de pesquisas clinicas. A pesquisa foi realizada no Centro de
Pesquisa Clinica do HCPA, localizado em Porto Alegre, Rio Grande do Sul. Foi
aplicado um questionario sobre a experiéncia como participante de pesquisas
clinicas a dez individuos. Posteriormente, foi elaborado o guia para
pesquisadores, utilizando referencial tedrico e dados resultantes do
questionario aplicado aos participantes. O produto foi avaliado por
pesquisadores e coordenadores de estudo e as sugestdes recebidas deste
grupo de especialistas foram incorporadas ao Guia para Pesquisadores sobre

Informacgées aos Participantes de Pesquisas Clinicas.

Palavras-chave: pesquisa clinica, participante de pesquisa, informacgdes ao

participante de pesquisa.



ABSTRACT

Clinical research is defined by any scientific research performed on
humans in order to discover or verify the pharmacodynamics, pharmacokinetics,
pharmacological, clinical and other possible effects of the investigated products,
in addition to assessing their safety and efficacy. Among health research
priorities are neoplasms, which cover a group of over 200 diseases with multiple
causes, which may appear from any cell of the body that has the ability to
evade the regulatory controls of proliferation and cell differentiation. The
objective of this research was to develop a guide for researchers and other
members of the research team on the essentials information to clinical research
participants. The research was conducted at the HCPA Clinical Research
Center, located in Porto Alegre, Rio Grande do Sul, Brazil. Initially, a
questionnaire about the experience of participating in clinical research was
applied to ten individuals. Subsequently, the guide for researchers was
elaborated, using theoretical reference and data resulting from the
questionnaire applied to the participants. The product was evaluated by
researchers and study coordinators and suggestions received from this group of
experts were incorporated into the Guide for Researchers on Information to

Clinical Research Participants.

Keywords: clinical research, research participant, research participant
informations.
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1. INTRODUGAO

A pesquisa clinica é definida como qualquer investigagdo cientifica
realizada em seres humanos, com o intuito de descobrir ou verificar os efeitos
farmacodindmicos, farmacocinéticos, farmacoldgicos, clinicos e outros
possiveis efeitos dos produtos investigados, além de avaliar sua segurancga e
eficacia. Estas analises poderao contribuir para o registro ou a alteragéo destes
produtos junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (BRASIL.
MINISTERIO DA SAUDE, 2008).

De uma maneira ampla, “pesquisa em saude” inclui hoje trés
componentes complementares e interdependentes, a saber: a pesquisa clinica
- incluindo todas as variantes em que o foco € o paciente - real ou potencial,
isolado ou coletivamente; a pesquisa dos sistemas de saude - incluindo saude
coletiva, organizacdo e gestdo, e, epidemiologia; e, as ciéncias basicas e
biotecnologia, consideradas em seus aspectos que podem resultar em
aplicagdes para diagnostico ou tratamento, em grande parte contemplados sob
o titulo de pesquisas biomédicas (ZAGO, 2004).

Considerando importantes elementos representados pela pesquisa
onde os sistemas de saude estdo alinhados as ciéncias basicas e
biotecnologias, entende-se que estes juntamente com a pesquisa clinica,
contribuir para influenciar as politicas publicas e apoiar a solugao de problemas
atuais da populacéo brasileira.

Sao inumeras as dificuldades atuais da populagdo nacional de maneira
geral, que afetam a saude, tais como: a demanda crescente por novos
servigos; persisténcia de desigualdades sociais; necessidade de otimizar o uso
dos recursos disponiveis para o setor saude; e, a crescente importancia dos
agravos resultantes ou associados a urbanizagdo e industrializagdo. Estas
dificuldades indicam a importdncia do desenvolvimento de uma industria
farmacéutica, hospitalar, laboratorial e biotecnolégica propria, com
independéncia tecnoldgica, capaz de atender as nossas necessidades e
participar do esforgo e fortalecimento econémico do pais (VASCONCELOS;
GOMES, 2012).



O fortalecimento da pesquisa clinica no Brasil também implica na
criacdo, expansao ou consolidacdo de novos centros, em especial na
recuperacao dos hospitais universitarios e do fortalecimento do vinculo entre
ensino e pesquisa (ZAGO, 2004).

Alinhadas a essa demanda estdo as mudangas no perfil demogréfico e
epidemiologico do pais, que trouxeram para a lista de prioridades de pesquisa
em saude doencgas cardiovasculares, neoplasias, doengas mentais, doencas
associadas a urbanizacao, acidentes e violéncia, e doencas do envelhecimento
(INSTITUTO BRASILEIRO DE GEOGRAFIA E ESTATISTICA, 2011).

De acordo com a agenda de prioridades de pesquisa do Ministério da
Saude do Brasil, a pesquisa cientifica e tecnoldgica em saude é considerada
um componente indispensavel a melhoria das agdes de promocgao, protecao e
recuperacgao da saude da populagao, sendo que a pesquisa em saude no Brasil
apresenta demandas especificas de acordo com o perfil epidemiolégico do
pais, que se caracteriza pela presenca de problemas persistentes, incluindo
doencas tropicais e negligenciadas, epidemias emergentes e doengas cronicas
nao-transmissiveis. Embora a definicdo de prioridades de pesquisa em saude
nao seja uma tarefa facil - sobretudo devido as inumeras dificuldades e os
recursos limitados - identifica-las € fundamental para potencializar a utilizagao
dos investimentos ao direcionar de forma responsavel os recursos publicos
para atender as necessidades da populagédo. Destaca-se que a definicdo de
prioridades de investiga¢cdes tem contribuido para o fortalecimento do Sistema
Unico de Saude (SUS), por meio da incorporagédo de novos conhecimentos e
tecnologias. Neste sentido, as linhas de pesquisa prioritarias foram elencadas
em 14 eixos prioritarios, a saber. Ambiente, Trabalho e Saude; Assisténcia
Farmacéutica; Avaliagao Pds-Incorporagao; Desenvolvimento de Tecnologias e
Inovacdo em Saude; Doencas Crbnicas Nao Transmissiveis; Doencas
Transmissiveis; Economia e Gestdo em Saude; Gestdo do Trabalho e
Educacdo em Saude; Programas e Politicas em Saude; Saude da Mulher;
Saude da Populacdo Negra e das Comunidades Tradicionais; Saude do Idoso;
Salude Indigena; e Saude Materno Infantii (MINISTERIO DA SAUDE DO
BRASIL, 2018).
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A populagéo brasileira maior de 60 anos de idade cresceu 47,8% no
ultimo decénio, totalizando cerca de 23,5 milhdes dos brasileiros (PINHO,
2015). Com o crescimento da expectativa de vida, ha um aumento na
incidéncia e prevaléncia de diversas afec¢gdes, como comorbidades,
incapacidade fisica, fragilidades, e doencgas cronicas, entre elas o cancer
(SANTOS, 2007).

O céncer abrange um grupo de mais de 200 doengas de causas
multiplas, que podem aparecer a partir de qualquer célula do corpo que tenha a
capacidade de se evadir dos controles regulatérios da proliferacédo e
diferenciacdo celular. E uma das doencas crénicas ndo transmissiveis com
maior incidéncia em todo mundo e o numero de novos casos continua
aumentando apesar do investimento que é feito no combate a doenga (LEWIS,
DIRKSEN, HEITKEMPER et. al. 2013).

A estimativa para o Brasil, para os anos de 2016-2017, indicou a
ocorréncia de cerca de 600 mil casos novos de cancer e para o estado do Rio
Grande do Sul, as estimativas sdo de 21.960 mil casos novos. O cancer
constitui a terceira causa de morte no pais, com a tendéncia de aumentar a
taxa de mortalidade nos préximos anos (INSTITUTO NACIONAL DO CANCER,
2015).

O tratamento para o céncer é realizado por meio de diversas
terapéuticas, como a radioterapia, quimioterapia, cirurgia, imunoterapia,
transplante de medula 6ssea, horménio terapia, bioterapia e outros. O
tratamento pode ser de carater curativo, quando realizado para fins curativos,
ou paliativo, quando feito para aliviar os sintomas ou controlar a doenga. A
escolha do tratamento depende do tipo de neoplasia, do estagio da doenca e
da especificidade das células tumorais (CORREIA; ALBACH; ALBACH, 2011).

A importancia crescente deste grupo de doengas ndo tem sido
acompanhada de aumento proporcional do esforgco de investigacdo e de
investimentos para pesquisa, apesar de ter ocorrido um sensivel progresso nos
ultimos anos, revelado pelo aumento da competéncia profissional médica para
diagnostico e tratamento de cancer, mesmo que ainda concentrada em alguns

hospitais e centros universitarios.
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Nesse cenario se faz importante que o participante de pesquisa clinica
tenha conhecimento do protocolo proposto, seus riscos e beneficios, limitacdes
que podera causar, e, condi¢des que devem ser seguidas, para que o estudo
também se desenvolva conforme esperado, dentro de padrdes adequados de
eficacia e seguranca.

Nos ultimos anos, observa-se um aumento da necessidade de
participagdo do paciente na tomada de decisdo sobre as condutas médicas
adotadas para com ele. Esse modelo de relacionamento, chamado decisao
compartilhada, ndo pode ser confundido com o consentimento informado, em
que o médico apresenta os objetivos, riscos e beneficios, mas, cabe ao
paciente tomar a decisdo (DE ABREU et al., 2006). Muito além de expor riscos
e beneficios, decisdo compartilhada se caracteriza por um processo no qual
ambos, equipe de saude e paciente, analisam as evidéncias disponiveis para
uma determinada questdo clinica, incluindo as opg¢des e consequéncias,
incorporando as preferéncias dos pacientes para os desfechos e estados de
saude que advém de cada alternativa (MARTINHO; MARTINS; ANGELO,
2014).

Na assisténcia, a decisdo compartilhada vem alinhada com a satisfagao
do paciente no desenvolvimento de seu plano terapéutico, e tem sido um
elemento importante na avaliacdo dos cuidados de saude. A equipe
multidisciplinar de um modo geral vem incorporando esse indicador nas suas
acgdes, pois interfere diretamente na sua pratica e |he possibilita perceber o
impacto das suas intervengdes e a qualidade dos seus cuidados (VAITSMAN;
ANDRADE, 2005). A satisfagdo esta associada com os melhores resultados em
saude, como por exemplo, a adeséo ao regime terapéutico instituido.

A decisao compartilhada pode ser especialmente util em algumas areas
especificas, em que pode existir uma sobreposicdo de pesquisa e assisténcia,
tais como oncologia e genética. Tal situagédo se configura quando, por exemplo,
ainda nao existem tratamentos consagrados para uma determinada condicéo, e
a unica maneira de receber um possivel tratamento é participando de uma
pesquisa clinica. Nestas situacdes, a decisdo de participar ou ndo de uma
pesquisa € permeada simultaneamente pela necessidade de tratamento

(assisténcia) e a possibilidade de tratamento (pesquisa). Nestes casos, a
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decisdo compartilhada é ainda mais importante, assim como um processo de
comunicacéao efetivo.

Na pesquisa clinica, um processo eficiente de comunicagao
pesquisador-participante € fundamental para a adesdo ao estudo. Deve-se
observar com muita atengédo o processo de comunicagdo, comunicando de
forma eficiente, ressaltando, principalmente, a importancia de transmitir as
informacdes de forma sensivel e atenta aos sentimentos expressos por
participantes e acompanhantes durante a execucédo do protocolo. Processo
esse que quando nao € eficaz gera problemas metodologicos que contribuem
para restringir as possibilidades de aplicacdo dos resultados obtidos
(COUTINHO, S.M.G. JUNIOR, 2014).

Em raz&o do exposto acima, e dada a importancia do desenvolvimento
de pesquisas clinicas de qualidade e com foco no participante, sobretudo em
razao do participante ser o protagonista dos estudos clinicos, entende-se ser
oportuno desenvolver um material que auxilie os pesquisadores, sobretudo nos
centros que estao iniciando a execugao de pesquisas clinicas. De acordo com
Echer, dispor de um material educativo e instrutivo facilita e uniformiza as
orientagdes a serem fornecidas (ECHER, 2005). Sendo assim, o produto deste
mestrado profissional € um Guia destinado a pesquisadores e demais
integrantes de equipes de pesquisa, contendo informagbes minimas

necessarias aos participantes de pesquisas clinicas.
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2. JUSTIFICATIVA

De acordo com as informagdes expostas anteriormente, e, considerando
a crescente oferta de estudos clinicos, entende-se que a elaboragao deste guia
se justifica, pois, a oportunidade de maior esclarecimento aos participantes de
pesquisa torna-se cada dia mais presente e importante para o sucesso dos
estudos clinicos.

E importante conhecer o participante de pesquisa clinica, para entdo
desenvolver diretrizes capazes de nortear o processo de participagdo. A
informacgdo, aliada ao processo de tomada de decisdo, pode auxiliar o
participante na melhor compreensao da pesquisa, resultando em maior
seguranca e eficacia na participagao.

O guia podera contribuir no sentido de auxiliar os pesquisadores na
organizacdo e execugao desse processo, pois as informagdes poderéao
subsidiar reflexdes, discussdes e acdes de profissionais de saude nos servigos
de pesquisa clinica, com vistas a mudangas de postura no que tange a
assisténcia integral e interdisciplinar, e, também, contribuindo na formagéo dos
profissionais que trabalham na area de pesquisa clinica.

Importante destacar que o projeto de pesquisa que deu origem a esta
dissertagcao, e, consequentemente, ao produto, possuia enfoque em oncologia,
pois a area de atuacao profissional da aluna é a enfermagem oncoldgica. No
entanto, no desenrolar do projeto e na elaboragéao do produto, percebeu-se que
0 guia se aplica a pesquisas clinicas de todas as areas. Portanto, embora ao
longo do texto persistam alguns tragcos de referenciais oncolégicos que foram
utilizados no projeto inicial, o Guia foi elaborado para todas as areas de
pesquisas clinicas. Contudo, devido as particularidades e a complexidade da
pesquisa clinica em oncologia, provavelmente o Guia tera maior aplicabilidade

justamente para esta area.
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3. OBJETIVOS

3.1 OBJETIVO GERAL

Elaborar um guia para pesquisadores e demais integrantes de equipes
de pesquisa, contendo informagdes minimas necessarias aos participantes de

pesquisas clinicas.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

a. Conhecer a opinidao dos participantes sobre sua experiéncia em
participar de pesquisas clinicas.

b. Conhecer a opinido dos participantes sobre os processos de
consentimento inerentes a sua participagdo em pesquisas clinicas.

C. Conhecer a opinido dos pesquisadores e coordenadores de

estudo sobre o guia.
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4. METODO

4.1 Delineamento

Foi realizado um estudo descritivo, exploratério, transversal, de

abordagem qualitativa.

4.2 Local de realizacao

O estudo foi realizado no Centro de Pesquisa Clinica (CPC) do Hospital
de Clinicas de Porto Alegre (HCPA), Rio Grande do Sul.

4.3 Etapas da Pesquisa

4.3.1 Revisao da literatura sobre o tema

Foram revisadas publicagcbes sobre o assunto, com o objetivo de
subsidiar a elaboracdo do guia, por meio da busca e leitura de materiais e
estudos referentes a tematica, no site do Ministério da Saude e do INCA, e nas
bases de dados Pubmed e Lilacs, com descritores especificos do tema, com o

objetivo de sintetizar as principais evidéncias cientificas sobre a tematica.

4.3.2 Entrevista com participantes

Uma vez que o enfoque inicial do projeto era pesquisa clinica
oncoldgica, foram realizadas entrevistas semiestruturadas com participantes de
pesquisas clinicas em oncologia, que estavam em andamento no Centro de
Pesquisa Clinica do HCPA. Considerando a média de 30 estudos em oncologia
em andamento na época da coleta de dados no CPC, ano de 2018, geralmente
com dois participantes cada estudo, estimou-se que entrevistar 10 participantes
de pesquisa seria suficiente para obter amostra representativa da opinido
destes. A finalidade destas entrevistas foi subsidiar os pesquisadores para a
elaboragdo do guia. Inicialmente, os participantes foram esclarecidos quanto
aos objetivos e as etapas envolvidas na participacdo do projeto de pesquisa.
Aqueles que concordaram em participar foram convidados a assinar o TCLE

(Anexo I), em duas vias, apos esclarecimento de possiveis duvidas.
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Um instrumento de coleta de dados foi elaborado especificamente para
este fim, composto por perguntas fechadas e abertas, sobre a experiéncia de
participar de um projeto de pesquisa (Anexo Il).

As entrevistas ocorreram no proprio CPC, em espacgo reservado, durante
o periodo de espera dos participantes para realizagcdo das consultas de

pesquisa.

Critérios de Inclusdo para participantes de pesquisa

a) Estar participando de projeto de pesquisa clinica na area de oncologia
em desenvolvimento no Centro de Pesquisa Clinica do HCPA.

b) Ter idade minima de dezoito (18) anos.

Critérios de Exclusao para participantes de pesquisa

a) Apresentar doenca ou situacdo que comprometesse a capacidade de

compressao da participagao no estudo.

4.3.3 Analise das entrevistas com participantes
As entrevistas com os participantes de pesquisas oncolégicas foram

analisadas por meio de estatistica descritiva.

4.3.4 Elaboracgao do Guia

Inicialmente foram definidos os conteudos que deveriam constar no
guia para pesquisadores e demais integrantes da equipe de pesquisa sobre
infformagcbes minimas necessarias aos participantes. Posteriormente, foi
elaborado um indice dos conteudos a serem incluidos no guia, seguido do
desenvolvimento de textos objetivos e claros sobre cada assunto tratado, com
vistas e colaborar nas atividades dos pesquisadores e coordenadores de
estudos clinicos, sobretudo na area de oncologia.

4.3.5 Revisao do Guia por um grupo de especialistas

A etapa de revisdo do guia buscou que este fosse avaliado pelos

possiveis usuarios previamente a sua disponibilizagao publica.
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A avaliagédo deste guia foi solicitada a um Grupo de Especialistas que
teve a funcdo de avaliar e sugerir modificagbes para o material elaborado.
Foram convidados para compor este grupo 10 membros de uma equipe de
pesquisa clinica em oncologia que atua no Centro de Pesquisa Clinica (CPC)
do HCPA.

Cada membro do Grupo de Especialista revisou o guia e respondeu a
um questionario estruturado sobre o mesmo, com perguntas abertas e
fechadas (Anexo lll). O objetivo do questionario foi identificar, por meio da
opinido e avaliagao critica dos membros do Grupo de Especialistas, quais os
parametros podem ser modificados e/ou acrescentados para melhoria do guia,
como o conteudo das informagbes, a qualidade da linguagem, a forma e a
disposicao das informacodes e a clareza.

O guia foi disponibilizado a cada integrante do Grupo de Especialistas
por meio eletrbnico. Para uma melhor analise de todo conteudo do guia, os
especialistas tiveram quinze (15) dias para responder ao questionario. O Guia
foi avaliado e o questionario respondido por quatro membros da equipe de

pesquisa.

Critérios de Inclusdo para pesquisadores e coordenadores de

estudo
Ser membro de equipe de pesquisa clinica em oncologia no Centro de
Pesquisa Clinica do HCPA.

Critérios de Exclusdo para pesquisadores e coordenadores de

estudo

Nao foram identificados critérios de exclusdo para este grupo.

4.3.6 Finalizacao do guia

Os questionarios de avaliagao respondidos pelo grupo de especialistas
(quatro respondentes) foram analisados e, de acordo com as respostas,
sugestdes e avaliagbes, foram realizadas as possiveis alteragdes, correcdes e

aprimoramento, com vistas a melhoria do Guia. Nesta etapa, também foi
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finalizada a arte grafica do Guia, obtendo assim o produto final que € o Guia

para pesquisadores sobre informagdes aos participantes de pesquisas clinicas.

4.4 Aspectos éticos, possiveis desconfortos e beneficios

O projeto foi submetido para avaliagdo do Comité de Etica em Pesquisa
(CEP) do HCPA (Anexos IV e V — parecer e carta de aprovagéo). Foram
observados todos os preceitos éticos envolvidos em pesquisas com seres
humanos, conforme Resolucéo 466/2012 do Ministério da Saude.

Os possiveis desconfortos decorrentes da participagdo na pesquisa
estavam relacionados ao tempo necessario para responder aos questionarios
e, no caso dos participantes de pesquisas oncoldgicas, falar sobre a doenca.

As pesquisadoras do estudo estiveram disponiveis em qualquer
momento para auxilio do participante. Em caso de qualquer desconforto ou
inconveniente, o participante teria liberdade para interromper sua participacao
sem qualquer prejuizo para sua pessoa. Os dados das respostas do
questionario deste estudo permanecerao sob a guarda da equipe de pesquisa
que compromete em sempre trata-los confidencialmente, sem a identificagéo
dos participantes.

A participagdo na pesquisa nao previa beneficios diretos aos
participantes, porém este produto podera contribuir para a qualificagdo de

pesquisadores e de pesquisas clinicas, de maneira geral.
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5. RESULTADOS

O principal resultado deste projeto foi a elaboragcdo de um guia de
orientagdes para pesquisadores e demais integrantes das equipes de pesquisa
sobre informacbes minimas necessarias aos participantes de pesquisas
clinicas. Inicialmente, a proposta do projeto de mestrado estava centrada em
pesquisas clinicas na area de oncologia. No entanto, durante o processo de
elaboragdo do guia, verificou-se que este poderia ser aplicavel a pesquisas
clinicas de qualquer area da saude. Portanto, o produto final ndo apresenta
énfase em oncologia, conforme previsto inicialmente. O guia a ser apresentado
compreende um material sumarizado sobre alguns pontos importantes nos
processos relacionais entre equipe de pesquisa e participantes de pesquisas
clinicas, tais como: recrutamento; processo de consentimento e assinatura do
TCLE; comunicagcao efetiva; contato com equipe; acesso a exames e
resultados; e, deveres dos pesquisadores para com os participantes.

Para elaboragdo do guia, além de revisédo da literatura, foram realizadas
entrevistas semiestruturadas com 10 participantes de pesquisas clinicas na
area de oncologia. Um instrumento de coleta de dados foi elaborado
especificamente para este fim, composto por 13 perguntas fechadas e abertas
(ANEXO II).

Os resultados das principais questdes podem ser verificados no quadro
abaixo.

Quadro 1 — Avaliagao de praticas em pesquisa clinica na perspectiva de
participantes de pesquisas oncolégicas

QUESTAO SIM NAO MAIORIA DAS VEZES

A abordagem dos pesquisadores para convida-lo a participar
do estudo clinico foi realizada de forma clara e vocé se
sentiu a vontade para participar ou recusar a participagdo?

O termo de consentimento livre esclarecido (TCLE) foi
aplicado com o tempo necessario para seu entendimento e

vocé recebeu explicagdo para suas duvidas?

A linguagem usada no TCLE foi de forma clara e de facil
entendimento?

No momento da consulta multidisciplinar, vocé considera a
conduta dos pesquisadores satisfatéria?

No momento da administragdo do produto do estudo, vocé
considera que o atendimento é adequado?

Apresentou efeitos adversos?

9

10

10

10

0

1
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Na perspectiva da humanizagdo e decisbes compartilhadas, buscamos
elaborar questdbes em que o participante de pesquisa expusesse sua
experiéncia no processo de pesquisa.

Sobre a abordagem dos pesquisadores para o convite a participar do
estudo clinico, buscou-se saber se foi realizada de forma clara e se o
participante se sentiu a vontade para participar ou recusar a participagao.
Ressalta-se que nove dos dez participantes referiram que sim, a abordagem foi
clara. Um participante respondeu “na maioria das vezes” e sugeriu
“Perspectivas de tratamento no inicio, participante ter total entendimento do
tempo de duragéo do tratamento”.

Sobre o processo de consentimento, nove participantes consideraram
adequado como foi realizado e um deles considerou “na maioria das vezes’.
Este participante comentou que “leu e assinou o TCLE em casa, depois tirou as
duvidas”. Sugeriu que “poderia ser diferente”. Um paciente que considerou o
processo adequado comentou que “leu o TCLE em casa, mas gostaria de ler
com alguém da equipe”. Outro paciente que considerou o processe adequado,
comentou que “leu em casa e considerou ideal, pois conseguiu ler com calma”.

Fator importante para ressaltar € que a totalidade dos entrevistados
referiu que a linguagem usada no TCLE foi clara e de facil entendimento, que a
conduta dos pesquisadores foi adequada na consulta multidisciplinar, e, que no
momento da administragcdo do produto o atendimento foi adequado. Sobre este
ultimo item, um participante acrescentaria “rede de internet wi-fi” e outro referiu
que “a sala de espera para consultas e exames € pequena para o numero de
participantes”.

Sobre pontos positivos ou negativos no processo de consentimento, oito
respondentes ndo tiveram sugestdes, mas, dois deles apontaram que um ponto
positivo € “ler o termo anteriormente e esclarecer as reagdes € 0 acesso a
equipe de pesquisa 24 horas”. Também como ponto positivo foi apontado “ler o
termo em casa”. Como ponto negativo foi apontado “n&o realizar a leitura com
o participante de pesquisa clinica”.

Com relacdo a eventos adversos, os participantes que os apresentaram

referiram sempre haver conseguido contato com a equipe de pesquisa e

21



resposta imediata aos seus questionamentos, e que a equipe sempre esteve
disposta e acessivel.

Questionados sobre a possibilidade de um Guia sobre sua vivéncia em
pesquisa clinica e sobre o qué acreditariam ser importante conter neste Guia,
oito participantes ndo sugeriram nenhum conteudo, mas dois deles sugeriram
‘ler o TCLE com todos os participantes” e “explicacdo do funcionamento da
medicacgao e suas reagodes, tempo do protocolo e acesso a equipe clinica”.

ApoOs a elaboracdo do Guia, seguiu-se a etapa de avaliagdo, onde
membros de uma equipe de pesquisa clinica em oncologia avaliaram
criticamente o material, contribuindo com sugestbes de melhorias, as quais
foram analisadas pelas pesquisadoras do projeto e implementadas, quando
pertinentes. Um instrumento de coleta de dados foi elaborado especificamente
para este fim, composto por perguntas fechadas e abertas (ANEXO IIl). Foram
recebidas respostas da avaliagao do guia de cinco dos dez membros de equipe
de pesquisa para os quais o Guia foi enviado.

Os resultados das principais questdes respondidas pelos especialistas

podem ser verificados no quadro abaixo.

Quadro 2 - Avaliagao do Guia por pesquisadores e coordenadores de estudos clinicos

QUESTOES SIM NAO MAIORIA DAS VEZES
Este Guia é de simples entendimento? 5
A linguagem usada neste material é clara e objetiva? 5
As informagdes sao faciimente localizadas no guia? 4 1
A forma de disposic¢éo das informagdes é adequada? 4 1
Vocé acha que algo possa ser acrescentado neste 4 1
guia?
Vocé acha que algo possa ser retirado neste guia? 1 4

Algumas das principais sugestdes dos especialistas para a melhoria do

Guia podem ser consultadas no quadro a seguir.
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Quadro 3 — Sugestoes dos pesquisadores e coordenadores de estudos clinicos para

O que poderia ser
modificado,

acrescentado ou
retirado do Guia

Membro da equipe
de pesquisa 1

melhoria do Guia

Resposta

- O Titulo esta confuso, pois o texto hora parece ser para
0 pesquisador hora parece ser para o paciente.

- Incluir que o TCLE deve ser conhecido do pesquisador
que vai aplica-lo e que este devera ja ter concordado
com o conteudo.

- Os resultados do estudo quase nunca terao utilidade ao
participante (nem ficardo prontos) e sim os resultados da
intervengdo interessardo ao paciente na maioria das
vezes.

- O Item 8.1 esta confuso, eliminar ou refazer,
dependendo do que se queira transmitir.

Modificacao

Titulo modificado.

Conteudo incluido.

Sugestao contemplada.

Item eliminado.

Membro da equipe
de pesquisa 2

- A apresentagdo poderia conter mais esquemas/figuras
para o direcionamento das paginas. O formato atual esta
um pouco pesado e cansativo. Torna-lo mais dindmico e
interativo.

- Maior énfase em oncologia.

Nao foi possivel incorporar a
sugestao.

Optado por um guia geral e
nao especifico para oncologia.

Membro da equipe
de pesquisa 3

Sem sugestdes.

Membro da equipe
de pesquisa 4

Incluir a importancia do acompanhamento realizado pela
equipe de pesquisa apos a descontinuagao do estudo.

Sugestéo incluida.

Membro da equipe
de pesquisa 5

- O guia é geral, ndo exclusivo para oncologia. Uma vez
que se trata de guia para experiéncia do participante,
sugiro aprofundar o tema no individuo de pesquisa.

- Sugerir diretamente, questionamentos a serem
realizados pelos pesquisadores aos sujeitos de pesquisa,
de modo a garantir a clareza das informagdes.

- Falar sobre procedimentos, cronogramas e impactos
possiveis na rotina do paciente.

Optado por um guia geral e
nao especifico para oncologia.

Nao foi possivel incorporar a
sugestao.

Sugestéo contemplada.
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6. PRODUTO

Descricao do Produto

O produto desta dissertacdo € o Guia para pesquisadores sobre
informagbes aos participantes de pesquisas clinicas (Anexo VI), que é voltado
para equipes de pesquisa clinica que atuam em centros de pesquisas,
sobretudo vinculados a hospitais universitarios da Rede EBSERH.

O Guia engloba os seguintes temas: recrutamento; processo de
consentimento e assinatura do TCLE; comunicagdo efetiva; contato com
equipe; acesso a exames e resultados; e, deveres dos pesquisadores para com
os participantes. Dispde também de um recurso digital, com indice, que facilita

a consulta e a leitura.

Aplicabilidade

O produto obtido com o desenvolvimento desse Mestrado sera
apresentado a Geréncia de Ensino e Pesquisa da EBSERH e podera ser
distribuido a todos os hospitais pertencentes a Rede EBSERH, assim como ao
publico em geral.

Inserc¢ao Social

O Guia foi elaborado para contribuir no sentido de auxiliar os
pesquisadores sobre pontos considerados fundamentais pelos participantes de
pesquisas. Nao se trata de um manual de execugao de pesquisa, mas, de um
material acessivel e pratico para que os pesquisadores consultem com o
objetivo de reforgar pontos que ndo devem ser esquecidos antes, durante e
apods a participagao em um estudo clinico. O Guia também podera ser utilizado
por alunos em formagédo nos Hospitais pertencentes a Rede EBSERH, assim
como ao publico em geral, pois estara disponivel nas respectivas instituicoes

pertencentes a Rede.
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7. CONSIDERAGOES FINAIS

Espera-se que o Guia para pesquisadores sobre informagbes aos
participantes de pesquisas clinicas (Anexo VI) possa contribuir nos processos
relacionais entre equipe de pesquisa e participantes de pesquisas clinicas. A
preocupagao em conhecer a opinido dos participantes de pesquisa para a
elaboragcdo deste guia centrou-se na atual perspectiva de participagdo do
paciente no cuidado. De igual maneira, pretende-se com o Guia oferecer aos
pesquisadores um material de apoio de facil consulta e de real utilidade em sua
pratica diaria.

Entende-se que o Guia possui limitacbes e ndo abarca a complexidade
da participagdo em uma pesquisa clinica, contudo, esperamos que possa
contribuir para a qualidade das pesquisas clinicas, sempre dentro de uma

perspectiva adequada tanto metodolégica quanto ética.
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ANEXO I - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)
N° do projeto GPPG ou CAAE

Titulo do Projeto: Elaboragcdao de um guia para pesquisadores sobre a
experiéncia do participante em pesquisas clinicas na area de oncologia.

Vocé esta sendo convidado a participar de uma pesquisa cujo objetivo é
conhecer a experiéncia dos participantes de pesquisas clinicas em oncologia
para a elaboracdo de um guia para pesquisadores e demais integrantes da
equipe de pesquisa sobre a experiéncia do participante. Esta pesquisa esta
sendo realizada pelo Mestrado Profissional em Pesquisa Clinica do Hospital de
Clinicas de Porto Alegre (HCPA).

Se vocé aceitar participar da pesquisa, sua participagao consistira em
responder a um questionario que busca conhecer sua vivéncia e pratica com a
pesquisa clinica. Apos esta etapa, os pesquisadores elaborardo um Guia para
pesquisadores e demais integrantes da equipe de pesquisa sobre a experiéncia
do participante, e, podera ser solicitada sua apreciacdo e comentarios sobre
este Guia. As informacbes coletadas serdo utilizadas somente para fins
académicos e a sua identidade sera preservada.

Os possiveis desconfortos decorrentes da participagdo na pesquisa
estdo relacionados ao tempo que sera necessario para responder aos
questionarios e, no caso dos participantes de pesquisas oncoldgicas, falar
sobre a doenca.

A pesquisadora do estudo estara disponivel em qualquer momento para
auxilio do participante. Em caso de qualquer desconforto ou inconveniente, o
participante tera liberdade para interromper sua participacdo sem qualquer
prejuizo para sua pessoa. Os dados das respostas do questionario deste
estudo permaneceréo sob a guarda da equipe de pesquisa que se compromete
em sempre trata-los confidencialmente, sem a identificagao dos participantes.

A participacdo na pesquisa nao trara beneficios diretos aos
participantes, porém o Guia podera contribuir para qualificacdo e
desenvolvimento de pesquisas clinicas na area de oncologia.

Sua participagdo na pesquisa é totalmente voluntaria, ou seja, nao é
obrigatéria. Caso vocé decida nao participar, ou ainda, desistir de participar e

retirar seu consentimento, ndo havera nenhum prejuizo ao atendimento que
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vocé recebe ou possa vir a receber na instituicdo ou, no caso de
pesquisadores, ao vinculo com a instituicao.

N&o esta previsto nenhum tipo de pagamento pela sua participagdo na
pesquisa e vocé ndo terd nenhum custo com respeito aos procedimentos
envolvidos.

Os dados coletados durante a pesquisa serdo sempre tratados
confidencialmente. Os resultados serdo apresentados de forma conjunta, sem
a identificacdo dos participantes, ou seja, 0 seu nome nao aparecera na
publicagao dos resultados.

Caso vocé tenha duvidas, podera entrar em contato com a pesquisadora
responsavel Marcia Mocellin Raymundo, pelo telefone (51) 33598290, com a
pesquisadora Juliane Guerra Golfetto pelo telefone (55) 98108-3638 ou com o
Comité de Etica em Pesquisa do Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA),
pelo telefone (51) 33597640, ou no 2° andar do HCPA, sala 2229, de segunda
a sexta, das 8h as 17h.

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

outra para os pesquisadores.

Data: / /

Nome do participante da pesquisa

Assinatura

Nome do pesquisador que aplicou o Termo

Assinatura
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ANEXO Il - Instrumento para Avaliagao da Pratica em Pesquisa Clinica

(Participante de Pesquisa Clinica)

DATA:

INSTRUMENTO PARA AVALIACAO DA PRATICA EM PC

Participante de Pesquisa Clinica
Titulo da Pesquisa: “Elaboragdo de um guia para pesquisadores sobre informagoes

aos participantes de pesquisas clinicas na drea de oncologia.”

1. A abordagem dos pesquisadores para convida-lo a participar do estudo clinico foi realizada
de forma clara e vocé se sentiu a vontade para participar ou recusar a participagao?

5 MAIORIA DAS
SIM NAO VEZES

2. Se sua resposta foi NAO ou MAIORIA DAS VEZES o que vocé acredita que poderia ser
diferente ou necessario neste momento?

3. O termo de consentimento livre esclarecido (TCLE) foi aplicado com o tempo
necessario para seu entendimento e vocé recebeu explicagdo para suas duvidas?

- MAIORIA DAS
SIM NAO VEZES

4.Se sua resposta foi NAO ou MAIORIA DAS VEZES o que vocé acredita que poderia ser
diferente ou necessario neste momento?
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5. A linguagem usada no TCLE era clara e de facil entendimento?

- MAIORIA DAS
SIM NAO VEZES

6. Descreva pontos positivos ou negativos do momento em que foi feita a aplicagéo do
TCLE?

7. No momento da consulta multidisciplinar, vocé considera a conduta dos
pesquisadores satisfatéria?

MAIORIA DAS
SIM NAO VEZES

8. O que vocé mudaria, acrescentaria ou excluiria para melhorar esse processo?

9. No momento da administracdo do produto do estudo, vocé considera que o
atendimento é adequado?

- MAIORIA DAS
SiM NAO VEZES

10. O que vocé mudaria, acrescentaria ou excluiria para melhorar esse processo?
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11. Apresentou eventos adversos?

MAIORIA DAS
Sim NAO VEZES

12. Se SIM ou MAIORIA DAS VEZES, foi satisfatério o atendimento prestado?

13. Existindo um Guia sobre sua vivéncia em pesquisa clinica, o que vocé acredita ser
importante conter neste Guia?




ANEXO IllI - Instrumento para Avaliagao de Guia

INSTRUMENTO PARA AVALIAGAO DE GUIA

() Participante () Pesquisador () Coordenador de Pesquisa Clinica

Data: [/

Guia para pesquisadores sobre informagoes aos
participantes de pesquisas clinicas

MAIORIA
. r . . ~ DAS
1. Este Guia é de simples entendimento? SIM | NAO | VEZES
MAIORIA
. 0 . . DAS
2. A linguagem usada neste material é clara e objetiva? SIM | NAO | VEZES
3. Ter um guia que auxilie a compreender a experiéncia do
participante de pesquisas oncoldgicas €7?
MUITO
POUCO RELEVANTE | RELEVANTE | RELEVANTE
MAIORIA
_ _ . i DAS
4. As informacgdes sao facilmente localizadas no guia? SIM | NAO | VEZES
MAIORIA
. - . ~ rd ~ DAS
5. A forma de disposi¢ao das informacgdes € adequada? SIM | NAO | VEZES

6. O que pode ser modificado?
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7. Vocé acha que algo possa ser acrescentado neste guia? SIM |NAO
8. Se sua resposta foi SIM, vocé poderia descrever o que poderia ser
acrescentado?

9. Vocé acha que algo deva ser retirado deste guia? SIM _|NAO

10. Se sua resposta foi SIM, vocé poderia descrever o que poderia
ser retirado?

11. Se vocé acha que algo mais deva ser feito ou modificado para melhorar

este guia vocé poderia descrever abaixo:
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ANEXO IV — Parecer de Aprovagio do Projeto pelo Comité de Etica em
Pesquisa - HCPA

_UFRGS - HOSFITAL DE
CLINICAS DE PORTO ALEGRE {W
DA UNIWERSIDADE FEDERAL

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESGLUISA
Titule da Pesguisa: Elaboragdo de um guia para pesquisadores sobre a experiéncia do participante em

pesquisas clinicas na arsa de oncologia.

Pesguisador: Marcia MoceSin Raymundo
Area Tematica:
Versdao: 2
CAAE: 8118531E8.0.0000.5327

Insfituigdo Proponente: Hospital de Clinicas de Porto Alegre
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADDS DD PARECER
Miamero do Parecer: 2.824 533

Apresentagac do Projeto:

A pesquiza clinica & definida por qualguer investigagao cientifica realizada em seres humanos, com o intuito
de descobrir ou verficar os efeitos farmacodinamicos, farmacocingticos, farmacolagicos, clinicos & outros
possiveis efeitos dos produtos investigados, alem de avaliar sua seguranga e eficacia. Ma lista de
prionidades de pesqusa em salde estio as neoplasias, que abrangem um grupe de mass de 200 doengas
de causas multplas, gue podem aparecer a partir de gualquer cefula do corpo que fenha a capacidads de ==
evadir dos controlies regulatonios da profferagio e diferenciagao celular. O objetive deste projeto & elaborar
& validar um guia para pesquisacores @ demals integrantes da equipe de pesquisa, sobre a experiéncia dos
participantes de pesquisas clinicas em oncologia. Considerando a prevaléncia do cancer, bem como a
constante oferta de estudos dinicos nesta area, entende-se que a elaboragao de um guia se justifica, pois, a
oportunidade de maior envolvimento do participante de pesguisa tormna-se cada dia mais presents &
importante para o sucesso dos estudos clinicos. A informagao, aliada ao processo de tomada de decisao,
pode auxiliar o participante na melhor comgreensao da pesguisa, resultando em maior seguranga & eficaca
na participacdo. A pesquisa sera realizada no Centro de Pesquisa Clinica do HOPA, localizado em Porto
Alegre, Rio Grande do Sul

Objetive da Pesquisa:
Elaborar e validar um guia para pesquizadores & demais integranies da equipe de pesquisa, sobre

Endam{go;  FRua Ramin Sarceios 2,350 sala 22253

Birmo:  Sants Cecila CEP: gp.03s-s03
UF: /3 Munfoiplo: POSTO ALEGRE
Telefome: j51)3355-7540 Fam: {51233E5-Te40 E-4mall: cepffhcpa.edabr
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a expenéncia dos participantes de pesqusas olinicas em oneologia.

Objetivos Secundarios:

1. Conhecer a opinido dos parficipanies sobre sua experéncia em participar de pesquisa clinica na ansa de
oncologia.

2. Conkecer a opiniso dos participantes sobre os processos de tomada de decisio inerentes 3 sua
participagdo em pesquisa clinica na area de oncologia.

3. Conhecer 3 opinide dos pesquisadones e coordenadores de estudo sobre a participacao do paciente em
pesquisa ciinica na anea de oncologia

Avaliagao dos Riscos & Beneficios:
Riscos: Os possiveis desconforios decorrentes da participagao na pesquisa estao relacionados a0 tempo
que Sera Necessario para responder acs guestionarios e, no caso dos participantes de pesguisas
oncoldgicas, falar sobre 3 doenca.

Beneficios: A participacdo na pesquisa nio trara beneficios diretos aos paricipantes. porém o Guia podera
contribuir para quaificacio & desenvolviments de pesquisas cfinicas na area de oncologia.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

A peEquisa sera desenvolvida mediante as seguintes stapas:

1. Revisdo da Fteratura sobre o tema: SerSo revisadas publicagdes sobre o assunto, com o objetivo de
subsidiar a elaboragdo do guia, por meio da busca e leftura de materiais e estudos referentes a tematica. no
site do Ministerio da Sadde e do INCA, & nas bases de dados Pubmed e Lilacs, com descritores especificos
do tema, com o objetivo de sintefizar as principals evidéncias cientificas sobre a3 tematica,

2 Entrewista com participantes: Serao realizadas entrevistas semiestruturadas com participantes de
pesguisas clinicas em oncologia, em andamento no Ceniro de Pesquisa Clinica do HCPA,

3. Analise das enfrevisias com participantes: Mesta etapa serao analisadas as entrevistas com os
participantes de pesquisas oncoldgicas, pois estas serdo impontantes indicadores do conteldo que devera
ser contemplado no guia.

4. Elaboragio do Guia:iniciaimente serdo definidos os conteddos que deverdo constar no guia para
pesquisadores e demais integrantes da equipe de pesquisa sobre a experiéncia do panticpante.
Posteriormente sera elaborado um indice dos conteddos a serem incluidos no guia, seguide do
desenvolvmento de textos objetivos e claros scbre cada assunto fratado, com vistas e colaborar mas
atividades dos pesquisadores e coordenadores de estudos clinicos na area de oncologia.

Emdarsqo: Rus Ramim Baroeios 2 350 saln 3375

Ealrro: Sants Ceclia CEP: 30.035-503
WBF:- R= Munliplo: POSTO ALEGRE
Telefone: (51)3353-7520 Fauz {S1)2359-7E40 E-mall: cepitcpa.sdabr
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5. Revisao do Guia por um grupo de especialistas: A etapa de revisSo do guia visa 3 avaliagdo do material
construido. Este momente existe também uvm aprendizade = aberura a criticas para constuir algo que
realmente venha atender as expectativas e as necessidades das pessoas para a5 quais o material fod
elaborado (ECHER, Z005).

f_ Finafizagdo do guia: Os questionarios de avaliagio respondides pelo grupo de especialistas serao
analisados na forma de frequéncia e, de acordo com as respostas, sugesties e avaliagdes, faremos as
possivess alteragies, comeches & aprimoramento, com vistas 3 melhora do Guia. Mesta etapa, tambem serd
fnalizada 3 are grafica do Guia, obtendo assim o produto final que & o Guia para pesguisadores sobre 3
experiéncia do participants em pesquisas dinicas na area de oncokegia.

7. Etapa de apresentagdo & disiribuizdo: Esta fase sera realzada apds a apreciagdo do produto final pela
banca do mestrado profissional. Com recurso proprio do pesquisador serdo impressas no minamo 10 {dez)
cipias do manual, que serdo enfregues no Ceniro de Pesquisa Clinica do HCPA. Este guia também estara
disponivel em formato eletrinico (ondine}, para que os pesguisadores tenham 302550 & também podera
desta forma, ser aplicado a outros hospitas da Rede EBSERH.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:

Apresents TCLE

Recomendagdes:

Mads a recomsandar.

Conclustes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

As pendéncias emitidas para o projete no parecer 2. 738,107 foram adeguadaments respondidas pelos
pesquisadores, conforme carta de respostas adicionada em 0052012, Nao apresents novas pendéncias.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Lembramos que a presente aprovagio (versdo do projeto de D3DA2018 & TOLE de DB/AZ018 & demais
documentos gue atendem 35 soficitagdes do CEF) refere-se apenas acs aspectes £bicos e metodolbgices do
projeto.

Cis pesquisadores devem atentar 20 cumpamento dos seguintes itens

a) Este projeto esta aprovado para inclusdo de 18 participanies no Centro HCPA, de acordo com as
informagdes do projeto ou do Plano de Recrutamento apresentado. Qualquer alteragdo deste

Endemago. Rua Ramimn Barces 2350 saly J325

Balrmo: Eants Ceclia CEPF: 30.035-303
UF- A3 Munloiplo: POSTO ALEGRE
Telafome: |c§13353-754D Fax: (513355740 E-mall: cep@ncpa.ed br
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nimero devera ser comunicada ao CEP e ao Servigo de Gestdo em Pesquisa para autorizagdes =
atualizagdes cabiveis.

b} 2 projeto devera ser cadastrado no sistema AGHUse Pesquisa para fins de avaliagio logistica e
financeira & somente podera ser iniciado apos aprovacdo final do Grupo de Pesquisa e Pas-Graduagio.
o) Qualquer aiteragdo nestes documentos devera ser encaminhada para avaliagio do CEP. Informamos que
obrigatoriamente a wversao do TCLE a ser utilizada devera corresponder na integra 3 versao vigents
aprovada.

d) Deverao ser encaminhados ao CEP reiatdrios semesirais & um relztdrio fnal do projeto.

e} A& comunicag3o de eventos adversos classficados como s£rios & inesperados, 0COMSOS com pacientes
incluidos no centro HCPA, assim como os desvios de protocole guando envolver diretamenie estes
pacientes, devera ser reafizada atraves do Sistema GEOQ (Gestao Estratsgica Operacional) disporivel na
intranet do HCPAL

Este parecer fol elaborado baseado nos documentos abaiwo relacionados:

Tipo Documento Argquivo Postagem Autor Situacao
Informagoes Basicas |[PE_INFORMACUES _BASICAS D0 P | D3/M08/Z018 Acsito
| do Proseto ROJETO 1128862 pdf 12-00:12
Projeto Detafhado /| Projeto CEP_ W2 03 8 2018 docx 02082018 | Marcia Mocellin Acsiin
Brochura 11:58:41 | Raymunoo
Inwestigador
Drstros Resposta_ac_ CEP_03_DE_18.docx 03082018 [ Marcia Mocellin Acsitn
11:58:15 | Raymunds

TCLE f Termps de |TCLE_DB_0d_2018.docx 08062018 | Marcia Mocellin Acsifo

Assentmenio [ 11:17:34 | Raymundo

Justificativa de

Auséncia

Cronograma CRONOGRAMA 03 06 2013.docx 0BAE/201E [ Marcia Mocellin Acsitn
11:16:51 | Raymumndo

Projeto Detafhado | Projeto CEP_08 08 2018 .docx 08052018 | Marcia Mocellin Acsifo

Brochara 11:16:41 | Raymunds

Inwestigador

Critros gelegacas pesquisa_funcoes Juliane d| [406/201E |Marcia Moceilin Aceitn

ine pf 18:38:48 | Raymumnds

Folha de Rosto Folha_ge_ rosto_Juliane pdf 04082018 [Marcia Mocellin Aceifn

18:38:15 | Raymunao

Emndarsgo: Fua Ramim Sarceios 2350 sala 2223

Babmo: Santa Ceclia GEP:- 30.035-533
UF: R2 Munlsiplo: PORTO ALEGRE
Telafome:  |S1)3355-TELD Fau: (51123357220 E-mal: cepfincpa. e br
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Situagao do Parecer:
Aprovado

UFRGS - HOSPITAL DE
CLINICAS DE PORTO ALEGRE
DA UNIVERSIDADE FEDERAL

Mecessita Apreciagao da COMEP:

MNao

PORTO ALEGRE, 18 de Agosto de 2018

Assinado por:
Jose Roberto Goldim
[Cowrdenador]

Emndaragd: Rua Raminc Sarceios 1.350 saia 2205

Eanirmo- Sanis Cecla

CEF: 30.035-303

WF: RS Munkgiplo: FORTO ALEGRE

Telafons:  |£4)3352-7540

Fax-  (5173355-Ted0 E-mall: cep@hcpa. et br
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ANEXO V - Carta de Aprovagao do Projeto pelo Grupo de Pesquisa e Pés-
Graduagao - HCPA
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HOSPITAL DE CLINICAS DE PORTO ALEGRE
Grupo de Pesquisa e Pos Graduagio

Carta de Aprovagao

Projeto
201810388

Pesquisadores:
MARCIA MOCELLIN RAYMUNDO

JULIAME GUERRA GOLFETTO

MNumero de Participantes: 18

Titulo: Elaboragio de um guia para pesquisadores sobre a experiéncia do participante em pesquisas clinicas na area de
oncologia

Este projeto foi APROVADD em seus aspectos eticos, metodoldgicos, logisticos e financeiros para ser realizado no Hospital

de Clinicas de Porio Alegre. ;

Esta aprovacdo esta baseada nos pareceres dos respectivos Comités de Etica e do Servigo de Gestio em Pesquisa.

- Os pesguisadores vinculados ao projeto ndo participaram de qualgquer etapa do processe de avaligio de seus projetos.

- 0 pesquisador devera apresentar relatdrios semestrais de acompanhamento e relatdrio final ao Grupo de Pesquisa e Pas-
Graduacdo (GPPG)L

Impresso do sistema AGHU-Pesquisa por RAFAEL LEAL ZIMMER em 14/08/2018 18:57-28
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ANEXO VI - Guia para pesquisadores sobre informagoes aos
participantes de pesquisas clinicas
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GUIA PARA PESQUISADORES SOBRE INFORMAGCOES AOS
PARTICIPANTES DE PESQUISAS CLINICAS

Acesso ao Guia

Recurso educacional resultante da dissertacao de Mestrado
Profissional em Pesquisa Clinica do HCPA desenvolvido pela aluna
Juliane Guerra Golfetto sob orientacao da Prof.2 Marcia Mocellin
Raymundo - 2019
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ORIENTACOES AOS PESQUISADORES

1. Introducao

Este guia tem por objetivo auxiliar os pesquisadores quanto a alguns
aspectos fundamentais da pesquisa clinica, com foco no participante, sobretudo
na area de oncologia. No entanto, as recomendacdes gerais podem ser aplicadas
a qualquer tipo de pesquisa clinica.

Os assuntos estao elencados seguindo um fluxo basico de participacao
em pesquisas clinicas, no entanto, podem ser consultados de forma
independente e de acordo com o assunto de interesse.

Ressalta-se que cada pesquisador podera adaptar as recomendacoes a

realidade da instituicdo onde a pesquisa se realiza, bem como aos aspectos
culturais e socioeconémicos dos participantes.

VOLTAR
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2. Primeiro contato com o possivel participante de uma pesquisa clinica

O convite para participar de uma pesquisa clinica tanto pode ser realizado
diretamente por um membro da equipe de pesquisa, como por outro profissional que
identificou um potencial participante e o convida para participar, de acordo com critérios
previamente acordados com a equipe.

Ao contatar inicialmente um possivel participante, considerar:

2.1. As caracteristicas da pesquisa proposta.
Explicar detalhadamente a proposta do estudo, comentando a provavel

repercussao da participacdo no processo saude-doenga do participante e, se aplicavel,
para a ciéncia em geral. Neste momento, é fundamental informar os objetivos e os
procedimentos envolvidos no estudo, incluindo todas as etapas da participacao e a
durag¢ao da mesma.

2.2. O perfil esperado para o participante.

2.3 O uso de linguagem acessivel, evitando termos muito técnicos.
VOLTAR
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2. Primeiro contato com o possivel participante de uma pesquisa clinica

O convite para participar de uma pesquisa clinica tanto pode ser realizado
diretamente por um membro da equipe de pesquisa, como por outro profissional que
identificou um potencial participante e o convida para participar, de acordo com critérios
previamente acordados com a equipe.

Ao contatar inicialmente um possivel participante, considerar:

2.2. O perfil esperado para o participante.
. Descrever em linhas gerais como os individuos serao selecionados.
. Explicar detalhadamente os critérios para participa¢ao no estudo (ex.: idade, sexo, exames
prévios, parametros, entre outros, de acordo com os critérios de inclusao do estudo).
. Explicar como serd a sele¢ao dos controles, se houver, e os critérios de emparelhamento
quando corresponda.

2.3. O uso de linguagem acessivel, evitando termos muito técnicos.

VOLTAR
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2. Primeiro contato com o possivel participante de uma pesquisa clinica

O convite para participar de uma pesquisa clinica tanto pode ser realizado
diretamente por um membro da equipe de pesquisa, como por outro profissional que
identificou um potencial participante e o convida para participar, de acordo com critérios
previamente acordados com a equipe.

Ao contatar inicialmente um possivel participante, considerar:

2.3. O uso de linguagem acessivel, evitando termos muito técnicos.

Durante todo o processo de convite e explicagao sobre o estudo, utilizar
linguagem simples, leiga e adequada ao nivel de compreensao do possivel
participante, evitando termos muito técnicos. Observar se a pessoa esta
compreendendo as explicagdes, e repetir sempre que necessario.

VOLTAR
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3. Processo de consentimento e assinatura do Termo - TCLE

3.1. O que é o processo de consentimento

O processo de consentimento engloba desde o convite para participar de uma pesquisa até
a decisao final da pessoa em participar ou nao, ou ainda, autorizar a participacao da pessoa pela
qual é responsavel. Durante este processo deverdao ser fornecidas todas as informacdes
referentes a participacdo na pesquisa, incluindo os objetivos da pesquisa, o0s procedimentos
envolvidos, os potenciais riscos, desconfortos e beneficios, aspectos de confidencialidade,
duracao da participacao, possiveis eventos adversos e como proceder nestes casos, além de
outros aspectos necessarios para a tomada de decisdo em participar ou nao. Estas informacdes
deverao estar escritas no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

E também a ocasido em que o possivel participante — ou seu representante - podera
esclarecer suas duvidas com relacdo a participacao. Portanto, o processo dependera das
caracteristicas do projeto e da interacao entre o pesquisador que aplicar o TCLE e a pessoa que
estd sendo convidada a participar da pesquisa.

VOLTAR
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3. Processo de consentimento e assinatura do Termo - TCLE

3.2. O que é o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)

O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) é um documento fundamental que
compde o conjunto de documentos do projeto de pesquisa. E um documento formal, dirigido aos
possiveis participantes ou seus representantes legais - se aplicavel - que deve conter todas as
explicacOes relativas ao projeto de pesquisa, incluindo objetivos, procedimentos, potenciais
riscos e beneficios, aspectos de confidencialidade, possiveis reacdes adversas e contato dos
pesquisadores e do Comité de Etica em Pesquisa que avaliou o projeto, além de outros itens
sobre a participacao.

Ele representa a manifestacao escrita do participante ou de seu responsavel que concordou
com a participacao na pesquisa, apos decisao voluntdria e livre de coercdo e constrangimentos,
tendo recebido da equipe de pesquisadores todas as informacdes necessarias para esta tomada
de decisao, durante o processo de consentimento.

VOLTAR
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3. Processo de consentimento e assinatura do Termo - TCLE

3.3. Pontos fundamentais do processo de consentimento e do documento TCLE

* A equipe de pesquisadores devera ter pleno conhecimento do conteddo do TCLE e devera
explicar detalhadamente todos os procedimentos relacionados ao estudo, em que momento
serao realizados, em qual local, quem os realizard, e com que frequéncia.

* Explicar quem, onde e como serao registrados os dados originados ao longo da execucao do
projeto.

* Informar ao participante de pesquisa ou a seu representante que a participacao é voluntaria e
qgue é permitido desistir da participacdo, a qualquer momento, sem prejuizo do atendimento
que recebe na instituicao.

* Informar que os resultados serao divulgados por meio de publicacdes cientificas, mas, que
estes serao divulgados em conjunto, sem o nome dos participantes e demais dados de
identificacao dos mesmos.

* Informar sobre as formas de contato com os pesquisadores sempre que necessario,
incluindo telefone de acesso 24 horas.
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4. Comunicagao efetiva

A comunicacao efetiva refere-se ao processo de comunicacdao em que ha real compreensao
das informacdes emitidas pelos interlocutores. Em um processo de comunicacdo é fundamental
observar os seguintes itens:

4.1. Clareza da informagao — Toda informacao deve ser explicada de forma detalhada, objetiva e
completa.

4.2. Linguagem — Utilizar linguagem acessivel ao nivel de compreensao do participante; evitar
termos excessivamente técnicos, e, quando utiliza-los, explicar o que significam.

4.3. Compreensao — Certificar-se que a pessoa esta compreendendo — ao longo da explicacao dar

espaco para perguntas e esclarecimentos de duvidas, e, ao final, perguntar o que a pessoa
compreendeu. Caso nao tenha sido compreendido, retomar a explicacao.

VOLTAR
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4. Comunicagao efetiva

4.4. Empatia — A comunicacao efetiva também pode ser favorecida por uma relacao empatica, ou
seja, se estabelece uma relacao de troca e percepc¢ao dos sentimentos do outro. Durante toda a
conducado do estudo é importante considerar as expectativas do participante, assim como seus
desejos e inquietacdes. Uma relacao empatica também pode ser estabelecida questionando ao
participante do estudo o qué é importante para ele.

4.5. Voluntariedade — A pessoa ndao deve sentir-se de forma alguma coagida a participar do
estudo, logo, toda comunicacao deve ser orientada no sentido de convite, sem qualquer pressao
pela participacao.

4.6. Ambiente — Garantir um espaco tranquilo e tempo suficiente para que todas as duvidas

sejam esclarecidas, evitando conversar em pé, corredores ou locais de muita circulacao. O
ambiente adequado também favorece uma adequada comunicacgao.

VOLTAR
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5. Contato com a equipe

* Explicar os meios de contato com os pesquisadores, em caso de qualquer duvida ou
intercorréncia relacionada a participacao no estudo.

* Informar os contatos por escrito, de preferéncia em um “cartdao do participante”,
mesmo que estejam escritos no TCLE.

e Garantir gue as chamadas telefonicas sejam atendidas, mesmo que fora de horario
comercial, disponibilizando um telefone de acesso 24 horas.

* (Caso a duvida do participante ndo possa ser respondida imediatamente, organizar
retorno e esclarecimentos.

e Garantir atendimento de intercorréncias por meio de plano de contingéncia.

e (Capacitar todos os membros da equipe para que possam responder as duvidas basicas
e frequentes dos participantes.

* Procurar manter contato mesmo com os pacientes que foram descontinuados do
estudo por qualquer razao alheia a sua vontade.
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6. Acesso aos resultados do estudo (exames e resultados gerais)

* O resultado individual dos exames, assim como de outros procedimentos relacionados
ao estudo devera ser disponibilizado aos participantes (ou a seus responsaveis, se
aplicavel). Os pesquisadores deverdao considerar a melhor forma de dar o retorno aos
participantes sobre os resultados do estudo.

* Uma queixa frequente dos participantes quanto a participacao em pesquisas clinicas se
refere ao ndo recebimento dos resultados dos exames, questionarios e/ou escalas
aplicadas.

* A possibilidade de acessar individualmente os seus resultados, e também, os
resultados gerais do estudo, quando de sua finalizacdo, confere ao participante a
sensacado de parte do processo, e evita que se sinta apenas como um meio.

* Ainda que o estudo nao tenha previsao de beneficios diretos aos participantes, o

acesso aos resultados - mesmo que coletivos - demonstra a consideracao dos
pesquisadores com relacao aos participantes.
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7. Deveres dos pesquisadores para com os participantes

* Informar detalhadamente as atividades relacionadas ao estudo que envolverdao a
participacdo da pessoa, bem como o tempo necessario e preparo, se aplicavel.

* Informar de que maneira os participantes serdao alocados nos diferentes grupos a
serem estudados, se aplicavel.

* Permitir que a pessoa convidada a participar tenha tempo suficiente para refletir antes
de tomar sua decisao, e, que todas as duvidas sejam esclarecidas.

* Proporcionar que a tomada de decisao ocorra de forma totalmente livre de coercao.

* Informar que a pessoa podera desistir da participacdao a qualquer momento, sem ter
que justificar sua decisao, e sem qualquer prejuizo no atendimento que recebe na
instituicao, se paciente.

* Informar, se aplicavel, as alternativas de tratamento existentes para a condicao
estudada.

* Informar os possiveis riscos ou desconfortos, assim como os beneficios individuais ou

coletivos, decorrentes da participacao no estudo.
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7. Deveres dos pesquisadores para com os participantes

* Informar que a participacdo no estudo ndao devera gerar custos aos participantes, mas,
que podera haver ressarcimento de despesas de transporte e alimentacdo, se
aplicavel.

* Informar que os resultados do estudo serdao divulgados em conjunto, preservando a
confidencialidade dos dados de identificagcao dos participantes.

* Informar os contatos dos pesquisadores para acesso em caso de duvidas ou
intercorréncias, inclusive noites, feriados e finais de semana.

* Informar como funcionara a randomizacao (sorteio) quando aplicavel, bem como a
funcao do placebo, se exclusivo ou utilizado como simulador.

e Utilizar linguagem acessivel ao nivel de compreensao do participante ou seu
responsavel em todo o processo de comunicagao.

* Fornecer uma via assinada do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).
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8. Consideragoes Finais

Esse recurso educacional, intitulado Guia para Pesquisadores sobre Informacoes
aos Participantes em Pesquisas Clinicas, foi elaborado com o objetivo de auxiliar os
pesquisadores quanto a alguns aspectos fundamentais da pesquisa clinica que devem sempre
ser observados pela equipe de pesquisa.

Buscamos ressaltar pontos importantes no processo de execucao de um projeto
de pesquisa clinica, tais como: recrutamento, processo de consentimento e assinatura do
TCLE, comunicacao efetiva, acesso a exames e resultados e contato com a equipe de pesquisa.

A pesquisa clinica € um sistema complexo, em que multiplos fatores internos e
externos interagem de diversas maneiras. Este guia aborda apenas alguns destes fatores,
sobretudo, relacionados a aspectos éticos. Muitos outros fatores deverdao ser observados
pelos pesquisadores para a adequada conducdo dos estudos clinicos, e poderao ser
consultados nas diversas normativas e diretrizes nacionais e internacionais vigentes.

Esperamos que este guia possa contribuir para consultas breves e pontuais sobre
alguns aspectos éticos envolvidos em pesquisas clinicas.
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