-
U N I m INSTITUTO LATINO-AMERICANO DE
DJ CIENCIAS DA VIDA E DA NATUREZA

Universidade Federal (ILACVN)
da Integracdo
Latino-Americana SAUDE COLETIVA

O PROCESSO DE CAPACITAGAO EM BOAS PRATICAS CLiNICAS EM UMA
EQUIPE DE PROFISSIONAIS NO CENTRO DE PESQUISA CLINICA DO
HOSPITAL DE CARIDADE - IJUI (RS) : UM ESTUDO DE CASO

YASMIN RAFAELA CORREIA FAKIH

Foz do Iguagu
2023

Versao Final Honol ogada
06/ 11/ 2023 13: 44



- )
D U N I LA INSTITUTO LATINO-AMERICANO DE CIENCIAS
DA VIDA E DA NATUREZA (ILACVN)
O i
niversidade Federal

da Integracéo SAUDE COLETIVA
Latino-Americana

O PROCESSO DE CAPACITAGAO EM BOAS PRATICAS ,CLiNICAS EM UMA
EQUIPE DE PROFISSIONAIS NO CENTRO DE PESQUISA CLINICA DO HOSPITAL DE
CARIDADE - IJUI (RS) : UM ESTUDO DE CASO

YASMIN RAFAELA CORREIA FAKIH

Trabalho de Conclusédo de Curso apresentado ao
Instituto Latino-Americano de Ciéncias da vida e
da natureza da Universidade Federal da
Integracdo Latino-Americana, como requisito
parcial a obtencdo do titulo de Bacharel em
Saude Coletiva.

Orientador: Prof. Francisney Pinto do Nascimento
Coorientador: Prof. Rodne Lima de Oliveira

Foz do Iguagu
2023

Versao Final Honol ogada
06/ 11/ 2023 13: 44



YASMIN RAFAELA CORREIA FAKIH

TITULO DO TRABALHO:
O PROCESSO DE CAPACITAGAO EM BOAS PRATICAS CLINICAS EM UMA EQUIPE
DE PROFISSIONAIS NO CENTRO DE PESQUISA CLINICA DO HOSPITAL DE
CARIDADE - lJUi (RS) : UM ESTUDO DE CASO

Trabalho de Conclusdo de Curso apresentado ao
Instituto Latino-Americano de Ciéncia da vida e da
natureza da Universidade Federal da Integracéo
Latino-Americana, como requisito parcial a
obtencdo do titulo de Bacharel em Saude
Coletiva.

BANCA EXAMINADORA

Orientador: Prof. (Dr.) (Francisney Pinto do Nascimento)
UNILA

Orientador: Prof. (Dr.) (Rodne de Oliveira Lima )
UNILA

Prof. Prof. Dra. Monica Augusta Mombelli)
UNILA

Prof. Prof. Dra Analia Rosario Lopes
UNILA

Foz do Iguagu, 23 de outubro de 2023.

Versao Final Honol ogada
06/ 11/ 2023 13: 44



TERMO DE SUBMISSAO DE TRABALHOS ACADEMICOS

Nome completo da autora: Yasmin Rafaela Correia Fakih

Curso: Saude Coletiva

Tipo de Documento

(X) graduagéo (.....) artigo
(.....) especializagao (X) trabalho de conclusao de curso
(.....) mestrado (.....) monografia
(.....) doutorado (.....) dissertacao
(.....) tese

Titulo do trabalho académico: O PROCESSO DE CAPACITACAO EM BOAS PRA'[ICAS
CLINICAS EM UMA EQUIPE DE PROFISSIONAIS NO CENTRO DE PESQUISA CLINICA
DO HOSPITAL DE CARIDADE - IJUI (RS) : UM ESTUDO DE CASO.

Nome do orientador: Francisney Pinto do Nascimento
Nome do Coorientador: Rodne Lima de Oliveira

Data da Defesa: 23 /10 / 2023

Licenga nao-exclusiva de Distribuigao

A referida autora:

a) Declara que o documento entregue € seu trabalho original, e que o detém o direito de conceder os
direitos contidos nesta licenga. Declara também que a entrega do documento nao infringe, tanto quanto lhe é
possivel saber, os direitos de qualquer outra pessoa ou entidade.

b) Se o documento entregue contém material do qual ndo detém os direitos de autor, declara que
obteve autorizagdo do detentor dos direitos de autor para conceder a UNILA — Universidade Federal da
Integragédo Latino-Americana os direitos requeridos por esta licenga, e que esse material cujos direitos sao de
terceiros esta claramente identificado e reconhecido no texto ou conteido do documento entregue.

c) Se o documento entregue é baseado em trabalho financiado ou apoiado por outra instituicdo que nao
a Universidade Federal da Integragdo Latino-Americana, declara que cumpriu quaisquer obrigagcbes exigidas
pelo respectivo contrato ou acordo.

d) Na qualidade de titular dos direitos do conteudo supracitado, o autor autoriza a Biblioteca

Latino-Americana — BIUNILA a disponibilizar a obra gratuitamente e de acordo com a licenga publica Creative
Commons Licenga 3.0 Unported.

Foz do Iguagu, 23 de outubro de 2023.

Yasmin Rafaela Correia Fakih

Versao Final Honol ogada

06/ 11/ 2023 13: 44


https://creativecommons.org/licenses/by/3.0/br/
https://creativecommons.org/licenses/by/3.0/br/

Dedico este trabalho a Deus e a minha

familia.

Versao Final Honol ogada
06/ 11/ 2023 13: 44



AGRADECIMENTOS

Em primeiro lugar agradeco a Deus por me proporcionar a inteligéncia
necessaria e a forga para ultrapassar todas as barreiras que me sobreveio e me permitir

alcancar lugares altos me ensinando que posso todas as coisas se confiar Nele.

Agradeco a minha familia em especial minha mae Fabiane, meu Pai Eliel
e meus avos por todo apoio, carinho, compreensdo que me deram no decorrer deste

trabalho e curso, sem vocés tudo ficaria mais dificil.

Aos meus orientadores Francisney Nascimento e Rodne Lima por sempre
me mostrarem o caminho mais eficiente e eficaz concedendo grandes oportunidades para

meu crescimento profissional e pela disponibilidade de contato comigo.

Minha colega de curso lIsabelli que me auxiliou nos momentos que
precisei e os meus colegas do Laboratério de Cannabis Medicinal e Ciéncia Psicodélica
que fizeram parte de um grande momento em minha vida me ajudando a ser melhor como

profissional e me proporcionando momentos felizes e de muitos sorrisos.

Versao Final Honol ogada
06/ 11/ 2023 13: 44



Versao Final Honol ogada
06/ 11/ 2023 13: 44

Os nossos pais amam-nos porque Somos
seus filhos, é um fato inalteravel. Nos momentos
de sucesso, isso pode parecer irrelevante,
mas nas ocasiées de fracasso,
oferecem um consolo e uma seguranga
que ndo se encontram em qualquer outro lugar.
Bertrand Russell



RESUMO

Introdugao: ap6s muitas torturas, violagao dos direitos humanos e pesquisas realizadas
indevidamente buscando os interesses proprios dos pesquisadores, a pesquisa clinica
encontra-se atualmente em uma estrutura mais ética e regulamentada do que nos anos
anteriores, proporcionando estabilidade e seguranga para os participantes e norteando os
pesquisadores do que deve ser realizado. O treinamento em Boas Praticas Clinicas dos
individuos envolvidos nas pesquisas é de suma importancia, pois capacita os profissionais
em questbes éticas diminuindo a margem de vieses dentro de um ensaio
clinico.Objetivo:identificar os conteudos frageis na qualificagdo em pesquisa clinica dos
profissionais que atuam no Hospital de Caridade em ljui - RS e propor um treinamento
com énfase em boas praticas clinicas, preparando-os como investigadores
principais.Métodos:foi utilizado uma abordagem quali-quantitativa aplicando questionario
antes e apods o treinamento para avaliar se houve melhora significativa nas respostas dos
profissionais que atuam no Hospital de Caridade na cidade de ljui-Rs.Resultados:a
melhora nas respostas em Boas Praticas Clinica apds o treinamento foi significativa,
tendo uma média de 73% de respostas corretas na segunda aplicagdo do
questionario.Contudo,observa-se que em alguns assuntos os participantes precisam de
mais tempos para ser melhor absorvidos.Conclusao: o treinamento em Boas Praticas
Clinicas foi eficaz e atingiu o objetivo esperado, ou seja, identificou os assuntos frageis e
proporcionou o conhecimento adequado para os profissionais que participaram desta
pesquisa.

Palavras-chave: pesquisa clinica, saude coletiva, treinamento,boas praticas clinicas.
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RESUMEN

Introduccién: después de muchas torturas, violaciones de derechos humanos e
investigaciones realizadas de forma indebida en busca de intereses propios de los
investigadores, la investigacion clinica se encuentra actualmente en una estructura mas
ética y reglamentada que en afos anteriores, proporcionando estabilidad y seguridad a
los participantes y orientando a los investigadores sobre lo que se debe hacer. La
formacion en Buenas Practicas Clinicas de los involucrados en la investigacion es de
suma importancia, ya que capacita a los profesionales en cuestiones éticas, reduciendo el
margen de sesgo dentro de un ensayo clinico.Objetivo: identificar los contenidos débiles
en la cualificacién en investigacion clinica de los profesionales que trabajan en el Hospital
de Caridade en ljui - RS y proponer una formacion con énfasis en buenas practicas
clinicas, preparandolos como investigadores principales. Métodos: se utilizd6 un abordaje
cualitativo-cuantitativo, aplicando un cuestionario antes y después de la capacitacion para
evaluar si hubo una mejoria significativa en las respuestas de los profesionales que
actuan en el Hospital de Caridade de la ciudad de ljui-Rs.Resultados: la mejoria en las
respuestas en Buenas Practicas Clinicas después de la capacitacion fue significativa, con
un promedio de 73% de respuestas correctas en la segunda aplicacion del
cuestionario.Sin embargo,se observé que en algunos temas los participantes necesitaron
mas tiempo para ser mejor absorbidos.Conclusién: la formacion en Buenas Practicas
Clinicas fue eficaz y alcanzo el objetivo esperado, es decir, identificd los puntos débiles y
proporcioné conocimientos adecuados a los profesionales que participaron en esta
investigacion.

Palabras clave: investigacion clinica, salud publica, formacion, buenas practicas clinicas.

Versao Final Honol ogada
06/ 11/ 2023 13: 44



ABSTRACT

Introduction: after much torture, violation of human rights and research carried out
inappropriately for the researchers' own interests, clinical research is currently in a more
ethical and regulated structure than in previous years, providing stability and security for
participants and guiding researchers in what should be done. Training in Good Clinical
Practice for individuals involved in research is of paramount importance, as it trains
professionals in ethical issues, reducing the scope for bias within a clinical
trial.Objective:to identify the weak content in the clinical research qualification of
professionals working at the Hospital de Caridade in ljui - RS and propose training with an
emphasis on good clinical practice, preparing them as principal investigators.Methods:a
qualitative-quantitative approach was used, applying a questionnaire before and after the
training to assess whether there was a significant improvement in the responses of the
professionals who work at the Hospital de Caridade in the city of ljui-Rs.Results:the
improvement in responses to Good Clinical Practice after the training was significant, with
an average of 73% correct answers in the second application of the questionnaire.
However, it was noted that some subjects required more time to be better absorbed by the
participants.Conclusion:the training in Good Clinical Practice was effective and achieved
the expected objective, i.e. it identified the weak subjects and provided adequate
knowledge for the professionals who took part in this research.

Keywords: clinical research, public health, training, good clinical practice.
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1 INTRODUGAO

Segundo o Ministério da Saude, a pesquisa clinica “é aquela
realizada em seres humanos na qual o investigador interage direta ou indiretamente
com os participantes incluindo o manejo de seus materiais bioldgicos” e tem como
objetivo o desenvolvimento tecnologico nacional bem como a sustentagdo do SUS

alavancando sua resposta positiva no tratamento e diagnésticos de patologias.

Seu marco foi logo apés a Segunda Guerra Mundial na cidade de
Nuremberg-Alemanha no ano de 1947, onde ocorreu um julgamento dos meédicos
nazistas que usufruiram do cenario para realizar experimentos abusivos com os
individuos que se encontravam nos campos de concentracdo sem a avaliagao dos
riscos. Para que isso ndo voltasse a acontecer neste julgamento nasce o Cddigo de
Nuremberg , primeiro documento importante para a pesquisa clinica que constitui-se
por 10 principios que abordam questdes éticas, morais e conceitos legais para os

médicos investigadores em uma pesquisa.

Em 1964, foi desenvolvido pela Associagdo Médica Mundial a
Declaragdo de Helsinki com o intuito de aprimorar os principios do Coédigo de
Nuremberg , dessa vez trazendo n&o sé deveres para os investigadores,mas direitos
para os participantes. Essa declaragao trouxe para a pesquisa clinica uma fase mais
organizada e com regulamentagcbes mais consistentes tendo como principal
fundamento o bem-estar do participante. Um dos seus principios ¢ “ O dever do
médico, na pesquisa clinica, proteger a vida, a saude, a privacidade e a dignidade do
ser humano” (DECLARACAO DE HELSINKI) obrigando os investigadores a adotarem

uma postura de maior responsabilidade.

Para que se obtivesse maior credibilidade dos dados do estudo e
harmonizar as regulamentagbes, passou a ser necessario uma padronizagdo nos
procedimentos adotados em uma pesquisa. Portanto, em 1996 o Conselho
Internacional de Harmonizagao ( International Council for Harmonisation - ICH ) criou
o Guia de Boas Praticas Clinicas (GCP) fornecendo um padrdo unificado de
qualidade para o planejamento, conducéo, registro e relato de estudos clinicos. A

adesao desse padrao garante a protecédo ao direito, a seguranca e ao bem-estar dos
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15
participantes de pesquisa. Além disso, o guia se equilibra em dois pilares: o primeiro é

em seguranga e bem-estar dos participantes de pesquisa e o segundo em

qualidade/integridade dos dados produzidos pela pesquisa.

Se tratando de regulamentagdo no territério brasileiro , no ano de
2012 o Plenario do Conselho Nacional de Saude aprovou o documento magnata para
a pesquisa clinica no Brasil : a Resolugdo 466. O objetivo da resolugéo néo foge do
que foi proposto no Codigo de Nuremberg e na Declaragao de Helsinki, ou seja, sdo
diretrizes e normas regulamentadoras que asseguram os direitos e deveres dos
membros integrantes de uma pesquisa e suas determinadas fungdes. O investigador
por exemplo é a pessoa responsavel por conduzir o estudo clinico em um centro de
pesquisa, o patrocinador pode ser uma pessoa fisica ou juridica, publica ou privada
que apoia a pesquisa de variadas formas e o participante é o individuo que, de forma
esclarecida e voluntaria, ou sob o esclarecimento e autorizacdo de seu(s)

responsavel(eis) legal(is), aceita ser pesquisado.

Nesta resolugdo ha também a definicdo de um dos mais importantes
documentos dentro de uma pesquisa , 0 Termo de Consentimento Livre Esclarecido
caracterizado por ser um documento no qual é declarado o consentimento livre e
esclarecido do participante e/ou de seu responsavel legal, de forma escrita, devendo
conter todas as informacgdes necessarias, em linguagem clara e objetiva, de facil
entendimento, para o mais completo esclarecimento sobre a pesquisa a qual se

propde participar.

A RES. 466/12 estabelece que toda pesquisa seja avaliada por
instancias éticas que irdo verificar se o ensaio esta apto para ser iniciado, elas podem
ser de esfera regional ou nacional isso irda depender do assunto de cada pesquisa.
Se tratando da esfera regional a instancia avaliadora sera o CEP que é 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
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também de forma deliberativa no seu colegiado, se responsabilizando pela verificagao

do protocolo de pesquisa.

Toda pesquisa deve ter um protocolo que se trata de um conjunto de
documentos contemplando a descricdo da pesquisa em seus aspectos fundamentais
e as informacgdes relativas, tais como os objetivos da pesquisa , a metodologia para a

obtenc¢ao dos dados e qual sera o produto investigacional.

Para assegurar que o protocolo esta sendo seguido conforme previsto,
realiza-se a atividade de monitoria que € um acompanhamento em todas as fases da
pesquisa garantindo que sua condugao, registros e relatos sao realizadas de acordo com
o protocolo e as exigéncias regulatorias aplicaveis. Essa atividade é de responsabilidade
do monitor de pesquisa , pessoa que assegura a execugao e implementagcdo de

protocolos clinicos.

A pesquisa possui fases e em cada uma ha um objetivo. A fase pré clinica
€ a que garante a eficacia e a seguranga dos participantes , portanto € nessa fase que os
testes previstos no protocolo serdo aplicados em animais. Apos esse teste inicia-se a fase
1 avaliando a seguranga e a farmacocinética e/ou a farmacodindmica do produto
investigacional. A fase 2 tenta estabelecer a dose-resposta mais segura do produto. Com
a dose-resposta estabelecida entra a fase 3 que avalia o risco-beneficio e reacdes
adversas do produto investigacional a curto e longo prazos. Por fim , a fase 4 em que

ocorre a comercializagdo do produto que passara por uma vigilancia pés-comercializagao.

A vigilancia pés comercializagao foi oficialmente instituida com a criagao
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ( ANVISA ) que exerce atividades de
regulagdo, normatizagao, controle e fiscalizagdo na area de vigilancia sanitaria. Seu papel
na pesquisa clinica € o de acompanhar os ensaios por meio do recebimento e
processamento das notificacbes de eventos adversos e pela vigilancia sanitaria durante e

apos o ensaio.

As pesquisas promovem para a populagdo promocdo em saude |,

prevencao e contribuem para a elaboragao de politicas publicas no pais. No ano de 2022
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a ANVISA registrou em seu relatério final, 308 peticdes para ensaios clinicos sendo 162

autorizados, podemos dizer entdo que a pratica vem se tornando cada vez mais

frequente.

No entanto, enquanto a pesquisa clinica toma maior relevancia, temos
uma escassez na formagdo dos profissionais que estdo envolvidos com ela nao
recebendo nenhuma informagdo durante os cursos nas universidades e os que iniciam
nesse ramo caem de “paraquedas” e aprendem a partir da experiéncia do dia a dia. Os
profissionais sanitarista, por exemplo, scao os mais indicados para trabalharem nesse
ramo, pois sua visdo de saude é em forma panoramica.Porém, em nenhum curso de

Saude Coletiva € apresentado na grade matérias sobre Boas Praticas Clinicas.

Existem alguns cursos pagos que os profissionais podem fazer para
aprimorar seus conhecimentos, porém seus valores sao altos e por isso nem todos

conseguem ter acesso.

Tendo em vista a problematica da educacdo em Pesquisa Clinica e
reconhecendo que o aprendizado em saude € uma pratica permanente que busca sempre
o aprimoramento dos profissionais (FERREIRA et al., 2019), o objetivo deste trabalho foi
identificar os assuntos em Boas Praticas Clinicas que os profissionais do Hospital de
Caridade - ljui (RS) possuem dificuldades e aplicar um treinamento presencial com base
no curso da FioCruz, aprimorando o conhecimento em pesquisa clinica. Levando em

conta a filosofia de Paulo Freire sobre educacéo:

“Néo existe tal coisa como um processo de educagdo
neutra. Educagdo ou funciona como um instrumento que é usado para
facilitar a integragdo das geragbes na logica do atual sistema e trazer
conformidade com ele, ou ela se torna a ‘pratica da liberdade’, o meio pelo
qual homens e mulheres lidam de forma critica com a realidade e

descobrem como participar na transformagdo do seu mundo.” (Paulo Freire).
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A justificativa para tal pesquisa esta relacionada no que Amartya Sen

escreveu em seu livro Desenvolvimento como liberdade:

‘as liberdades instrumentais ligam-se umas as outras e
contribuem com o aumento da liberdade humana em geral, dessa forma
uma das liberdades instrumentais é a oportunidade social em forma de

servigos de educacéo e saude” ( Amartya Sen )

Faz-se de fundamental relevancia a educagao prévia com base em
estudos cientificos estimulando a reflexdo dos profissionais na realizacdo de um servigo
em pesquisa aumentando assim a margem assertiva dos procedimentos em questéo e

contribuindo também para o avango da ciéncia e a economia do pais.
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2 DESENVOLVIMENTO

2.1 OBJETIVO

Identificar os assuntos em Boas Praticas Clinicas que os profissionais do
Hospital de Caridade - ljui (RS) possuem dificuldades e aplicar um treinamento presencial

com base no curso da FioCruz, aprimorando o conhecimento em pesquisa clinica.

2.2 OBJETIVOS

1. ldentificar e descrever as funcbes desses profissionais no local de
trabalho que estao inseridos

2. ldentificar e descrever quais assuntos em BPC os profissionais possuem
dificuldade

3. Realizar e descrever o processo de treinamento na equipe de

profissionais.

2.3 METODOLOGIA

A presente pesquisa foi um estudo de caso no Nucleo de Ensino e
Pesquisa (NEP) do Hospital de Caridade na cidade de ljui - RS possuindo aprovagao pelo
Comité de Etica do Centro Universitario Dinamica das Cataratas e contou com o sigilo das

informacdes pessoais dos participantes.

Para testar as hipdteses presentes nesse projeto, antes do treinamento
realizou-se uma abordagem quali-quantitativa com duas aplicagbes de um mesmo
questionario com perguntas semi-abertas para 28 profissionais que foram convidados
pela gerente do NEP, com o intuito de compreender o nivel de conhecimento em boas

praticas clinicas.
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Respondida a primeira aplicacdo do questionario, foi aplicado por Yasmin
Rafaela Correia Fakih o treinamento em Boas Praticas Clinicas tendo por base tedrica o

curso em Boas Praticas Clinicas da FioCruz.

ApoOs o treinamento, houve a reaplicagcdo do mesmo questionario para
avaliar se ocorreu mudancgas educacionais significativas com o que foi ensinado durante o

treinamento.

Os resultados foram analisados por meio de uma leitura em todas as
respostas nos questionarios e comparadas com o que foi exposto no treinamento que
teve como base o curso em Boas Praticas Clinicas da FioCruz. As respostas que nao se

enquadraram com o conteudo ensinado, foi considerada errada.

2.4 HIPOTESES

Hipdtese alternativa : a proposta de um treinamento no Hospital de
Caridade em ljui (RS), proporciona aos profissionais uma maior qualificagdo na formagéao

em pesquisa clinica diminuindo possiveis vieses na condugao das pesquisas.

Hipotese nula : a proposta de um treinamento no Hospital de Caridade em
ljui (RS), ndo influencia diretamente uma maior qualificagdo na formagdo em pesquisa
clinica dos profissionais. Dessa forma né&o interfere nos vieses de condugao de pesquisa

por parte dos médicos residentes.

2.5 HOSPITAL DE CARIDADE (HCI)

O Hospital de Caridade em ljui (HCI) é uma Instituicao filantrépica com

80% dos atendimentos realizados via Sistema Unico de Saude (SUS) que conta com
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ajuda da populacdo para qualificar seus servigos e renovar sua tecnologia para melhor

atendé-los (Cartilha do NEP, 2021).

Umas das formas de contribuir é destinando parte do imposto de renda ao
HCI, ndo se tratando de doagdo, mas de uma destinagao da cota de até 6% que seria
pago a Receita Federal, no caso de pessoas fisicas, na Declaragdo Completa, e de 1%
para pessoa juridica. O hospital possui 1,2 mil colaboradores e mais de 200 médicos

especialistas.

A estrutura atende em todas as areas de especialidades, porém duas
delas sao referéncias no estado do Rio Grande do Sul. A primeira é a especialidade de
oncologia portando um Centro de Alta Complexidade em Oncologia (CACON) que realiza
consultas especializadas em oncologia, quimioterapia, radioterapia, braquiterapia,
cirurgias oncologicas e reparadoras. Em média s&o feitos 9 mil atendimentos por més

abrangendo 120 municipios, o equivalente a uma populacéo de 1,5 milhdo de pessoas.

A segunda é a area de cardiologia possuindo um Instituto do Coracéao
(INCOR) com equipes especializadas em Cardiologia Clinica, Cardiologia Pediatrica,
Cardiologia Intervencionista, Cardiologia Intensiva, Eletrofisiologia, Cirurgides
Cardiovasculares e Cirurgides Vasculares e Endovasculares. Cerca de 2 milhdes de
pessoas do estado tém o HCI como referéncia na Alta Complexidade em Cardiologia e
em 2021, o INCOR realizou 25.330 atendimentos (Cartilha do NEP, 2021).

2.6 NUCLEO DE ENSINO E PESQUISA (NEP)

Com o intuito de continuar a perpetuar sua missao de prestar servigos em
saude com qualidade, profissionalismo e resolutividade em 2021 o HCI juntamente com a
Irmandade Santa Casa de Misericordia de Porto Alegre firmaram parceria na prestagao de
servicos de consultoria em pesquisa clinica. Criou-se o Nucleo de Ensino e Pesquisa
(NEP) do HCI, fortalecendo o hospital como campo de estudos para pesquisa clinica e
pesquisa académica (Cartilha do NEP, 2021).
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O NEP tem o compromisso de assegurar a confiabilidade, a integridade

dos dados e a compreensao do participante quanto aos estudos clinicos, preservando sua
autonomia. A equipe € formada por profissionais em diversas areas tendo como geréncia
a farmacéutica Roberta Cattaneo mestre e doutora em Ciéncias Bioldgicas, Bioquimica
Toxicologica pela Universidade Federal de Santa Maria (UFSM) com 20 anos de
experiéncia em pesquisa, as coordenadoras de estudo Fernanda Basilio Uggeri
(enfermeira), Camila Donato Mahl (farmacéutica), Bianca Alana Becker Kuhn (biomédica),
os analistas de estudo e pesquisa Joao da Rosa Cossetin (graduando do curso de direito)
e Lucas Adriano Zimmermann (graduado em Direito) e a consultora do Nep Gabriella

Pereira Remedi (farmacéutica bioquimica).

Os profissionais anteriormente citados possuem atividades de condugao e
gestdo nas pesquisas realizadas,ou seja, eles sao profissionais fixos do NEP
responsaveis por colocar em pratica o que esta exposto nos projetos de pesquisas que

chegam até eles atraves dos patrocinadores.

Além dessa equipe, o NEP conta com a ajuda de outros profissionais que
atuam no hospital e colaboram com as pesquisas, seja de forma direta ou indireta
(Cartilha do NEP, 2021). Esses profissionais foram alguns dos participantes dessa

pesquisa.

3 RESULTADOS

3.1 PERFIL DOS PROFISSIONAIS

Vinte e oito profissionais responderam ao questionario e todos atuam no
Hospital de Caridade sendo médicos ou internos nas areas de atuagcdo de pediatria,
neurologia, cardiologia e clinica geral, porém alguns deles estdo envolvidos nas
pesquisas feitas no local e outros ainda nédo fazem parte do nucleo, veja o gréafico a

sequir:
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Tempo de experiéncia no NEP

Namero de individuos

Ainda ndo Menos de um 1 ano 2 anos Jou+
fazem parte ano

Grafico 1 : numero de individuos que possuem e nao possuem experiéncia nas pesquisas

realizadas no NEP.

O grafico nos mostra que 15 pessoas afirmaram n&o fazer parte do
nucleo ainda , 7 estao envolvidas em menos de um ano , 2 fazem parte ha umano e 4
possuem experiéncia de dois anos no nucleo, ou seja , do numero total de pessoas que
responderam apenas 13 pessoas estdo envolvidas com pesquisas feitas no nucleo.

Percebe-se que apenas 46% dos participantes estdo envolvidos nas
pesquisas feitas pelo NEP, um numero relativamente pequeno. Isso pode ser justificado
primeiro pela falta de informagao passada aos profissionais de saude sobre pesquisa
clinica e segundo pela insegurancga que alguns podem ter ao realizar uma pesquisa, por
ter que lidar com seres humanos que encontram-se vulneraveis pela patologia em
questdo, muitos profissionais tendem a ficarem inseguros pelo fato de ser algo muito

cuidadoso e conter certos riscos.

Ademais, os niveis de escolaridade variam entre si, como apresenta o

grafico a seguir:
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Comparacao dos niveis de escolaridade

B Envolvidos nas pesquisas do MEP I8 MN&o envolvidos ainda nas pesquisas do MEP

Superior completo Pds-graduagao Superior incompleto Pas-graduagio
completa incompleta

Grafico 2 : niveis de escolaridade entre os que estdo envolvidos nas pesquisas e os que ainda nao

se encontram nessa modalidade.

Observa-se que os niveis de escolaridade dos que ja estdo envolvidos
nas pesquisas do NEP & maior no quesito pos-graduagdo completa e superior completo
tendo 12 participantes nessas modalidades, ja os que ainda n&o estdo envolvidos 8
possuem superior completo, 3 superior incompleto, 3 pés-graduagado completa e apenas 1

com pos-graduacao incompleta.

Isto significa que dos envolvidos nas pesquisas 46% ja estdo formados e
com poés-graduacao e 46% apenas com formagéo completa, enquanto os ndo envolvidos

53% sao formados e apenas 20% com pos-graduagédo completa.
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3.2 QUESTIONARIO E TREINAMENTO

As perguntas (ANEXO 1) tinham por caracteristica assuntos de base que
todo profissional precisa estar ciente na pesquisa clinica, como por exemplo a Resolugao
466/12 que é o “norte” para os brasileiros em termos de boas praticas clinica em territorio
nacional, o Guia de Boas Praticas Clinicas (GCP/ICH) , Declaracdo de Helsinki e Cédigo de
Nuremberg. Elas foram aplicadas em dois momentos, o primeiro antes do treinamento com o
intuito de avaliar o conhecimento pré existente dos profissionais e o segundo apods o
treinamento para comparagdo com os resultados antes obtidos, o objetivo seria de avaliar se
o treinamento teve eficacia em proporcionar o entendimento dos assuntos presentes no

questionario e sanar as duvidas que possivelmente teriam.

O treinamento, realizado entre as aplicagbes do questionario, foi feito com
base no curso em Boas Praticas Clinicas da FioCruz contendo informacgdes necessarias para
os participantes da pesquisa adquirirem o conhecimento adequado das doze perguntas
sobre BPC feitas no questionario. Em média a pesquisa durou uma hora e vinte minutos
(1H20), sendo meia hora para cada aplicagdo de questionario e vinte minutos de

treinamento.

O curso de Boas Praticas Clinicas que foi usado como base para o
treinamento € um curso online que possui 7 moédulos: Introducédo e Glossario; Historico e
Diretrizes Eticas Nacionais;Regulamentacdo Brasileira para Pesquisa Clinica Envolvendo
Seres Humanos: Contexto e Evolugdo,Fuxo Etico-Regulatério daPesquisa Clinica no Brasil,
Pesquisador e Patrocinador, Papéis, Responsabilidades e Documentos Essenciais
Participantes de Pesquisa, Evento Adverso Grave (UMA INSTITUIGAO A SERVICO DA VIDA,
2022).

Para montar o treinamento de acordo com os assuntos importantes para
pesquisa clinica , foi necessario a lida em todos os médulos do curso e absorvido apenas o

essencial para tal objetivo.
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No total foram 28 profissionais divididos pela area de atuacéo. Portanto, em

um dia se reuniram os profissionais na area de cardiologia, em outro os profissionais em
neurologia e em outro dia os profissionais de pediatria e clinica geral. Ao todo se fez

necessario 3 dias de pesquisa sendo um encontro em cada grupo de profissionais.

Apos os procedimentos realizados, as respostas foram corrigidas de acordo
com o conteudo que foi exposto no treinamento e os resultados obtidos foram contabilizados
através de planilhas eletronicas utilizando o programa Google Sheets (Planilhas Google),

veja no grafico a seguir:

Grafico: respostas gerais

B Frimeira aplicagdo M Segunda aplicagio

TCLE

P

Monitor
Pesquisa Clinica

Fases

Cadigo de
Muremberg

Patrocinador
ARVISA
GCP/ICH

COMEPRICEP

Declaragdo de
Helsinki

Resolugdo 466

Placebo

Grafico 3 : comparacao das respostas corretas antes e apos o treinamento.
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As linhas em vermelho referem-se sobre as respostas corretas obtidas

antes do treinamento e ja as linhas em verde sobre as respostas apos o treinamento.

Percebe-se que em todos os assuntos houve uma melhora significativa na
segunda aplicagdo do questionario e os profissionais, que anteriormente ndo conseguiram
responder corretamente, apos o treinamento adquiriram conhecimento necessario para

responder assertivamente as perguntas.

Primeira aplicagéo Segunda aplicagdo Porcentagem de aumento

TCLE 60% 96% 30%
Pl 32% 96% 64%
Monitor 39% 92% 53%
Pesquisa Clinica 42% 89% A47%
Fases 28% 85% 57%
Codigo de Nuremberg 25% 82% 57%
Patrocinador 21% 78% 57%
ANVISA 35% 64% 29%
GCP /ICH 25% 60% 35%
COMEP/CEP 28% 7% 29%
Declaragdo de Helsinki 25% 57% 32%
Resolugdo 466 14% 57% 43%
Placebo 28% 46% 18%

Tabela 1: resultados gerais em porcentagem das respostas corretas

O ranking de melhor desempenho apds o treinamento num ambito geral
foram: P1(64%), Fases (57%), Codigo de Nuremberg (57%), Patrocinador (57%), Monitor
(53%), Pesquisa Clinica (47%), Resolugcdo 466 (43%), GCP/ICH (35%), Declaracao de
Helsinki (32%), TCLE (30%), ANVISA (29%), CONEP/CEP (29%) e Placebo (18%).
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Além disso, as respostas obtidas foram separadas entre os ja envolvidos

em pesquisa no NEP e os ndo envolvidos,como mostra o grafico a seguir, para melhor

entendermos em qual grupo ouve uma maior eficacia do treinamento:

Respostas corretas dos nao envolvidos no NEP

B Frimeira aplicagdo [ Segunda aplicacio

TCLE

PI

Monitor
Pesquisa Clinica

Fases

Cadigo de
Muremberg

Fatrocinador
GCP/ICH

COMEFICEP

Declaragdo de
Helsinki

Resolugdo 466
ANVISA

Flacebo

Grafico 4 : resultado das respostas corretas dos participantes que ainda NAO estio envolvidos nas
pesquisas do NEP

Primeira aplicagdo Segunda aplicagio Porcentagemn de aumento
TCLE 593% 93% 40%
Pl 20% 93% T3%
Monitor 20% 86% 66%
Pesquisa Clinica A6% 80% 34%
Fases 6% 0% 4%
Codigo de Nuremberg 6% 73% 67%
Patrocinador 13% 66% 53%
GCP /ICH 6% 60% 54%
COMEF/CEP 13% 53% 40%
Declaragdo de Helsinki 6% 53% A7%
Resolucdo 466 0% 53% 53%
ANVISA 20% 46% 26%
Placebo 13% 40% 27%
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Tabela 2: resultado em porcentagem das respostas corretas dos nao envolvidos

Ao todo 15 pessoas ainda nao fazem parte do NEP e pode-se observar que

na primeira aplicagdo os assuntos que os participantes mais tiveram dificuldades foram:
Resolucdo 466 (0 acertos), GCP/ICH (1 acerto), Declaragdo de Helsinki (1 acerto), Fases (1

acerto) e Codigo de Nuremberg (1 acerto).

Apos o treinamento faz-se notéria a melhora significativa em todos os

assuntos expostos: Fases (74% de melhoria), Pl (73%), Cdédigo de Nuremberg (67%),
Monitor (66%), GCP/ICH (54%), Resolugéo 466 (53%) e Patrocinador (53%).

Ademais, temos o grafico das respostas corretas dos participantes que ja

estdo envolvidos nas pesquisas feitas pelo NEP , uma comparagcao do antes e apods o

treinamento e uma tabela com as porcentagens das respostas corretas na primeira

aplicagao, segunda aplicagao e a porcentagem de aumento das respostas corretas:

Respostas corretas dos envolvidos no NEP

TCLE

Monitor

Pl

Pesquisa Clinica

Fases

Cadigo de
MNuremberg

Patrocinador

AMNVISA

Declaragdo de
Helsink

GCP/JICH
Resolucdo 466
COMERICEP

Flaceho
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Grafico 5 : resultado das respostas corretas dos participantes que ja estdao envolvidos nas pesquisas do

NEP
Primeira aplicagdo Segunda aplicagéo Porcentagem de aumento
TCLE 69% 100% Nk
Maonitor 61% 100% 39%
Pl 46% 100% 54%
Pesquisa Clinica 38% 100% 62%
Fases 53% 02% 39%
Codigo de Muremberg 46% 92% 46%
Fatrocinador 30% 92% 62%
ANVISA 53% 84% Nk
Declaragdo de Helsinki 46% 61% 15%
GCP /ICH 46% 61% 15%
Resolugdo 466 30% 61% 3%
COMEP/CEP 46% 61% 15%
Flacebo 38% 53% 15%

Tabela 3: resultado em porcentagem das respostas corretas dos envolvidos

Pode-se observar que os assuntos que maior obtiveram melhora foram:
Pesquisa Clinica e Patrocinador ( 62% de melhora nas respostas corretas), Pl (54%),
Cddigo de Nuremberg (46%), Fases e Monitor ( 39% ), Resolugéo 466, ANVISA e TCLE
(31%).

Por um outro lado, os assuntos menos absolvidos apés o treinamento
foram: Declaragdo de Helsinki, GCP/ICH, CONEP/CEP e Placebo com apenas 15% de

melhoria.

O que vislumbra-se dos assuntos menos absorvidos € a complexidade e
o tempo que eles exigem para a sua compreensao. Por tanto, é compreensivel que apos
o treinamento ndo obteve-se numero total de respostas corretas tendo em vista que o

treinamento durou em média 20 minutos.
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Outro ponto importante a ser dito € o fato de que esses profissionais
possuem pouco tempo de experiéncia em pesquisa clinica e isso pode ser um dos
motivos do ndo conhecimento em alguns assuntos presentes no questionario ja que ainda
nao existe formagao especifica nessa area para profissionais que desejam atuar nesse
ramo de trabalho e nos cursos em saude nédo se € nem ao menos dito sobre pesquisa

clinica.

Versao Final Honol ogada
06/ 11/ 2023 13: 44



32
4 CONSIDERAGOES FINAIS

Apds a analise dos resultados obtidos, pode-se concluir que foi possivel
atingir os objetivos, foi realizado de forma satisfatéria o treinamento em BPC e obter uma
melhora nos assuntos que os participantes possuiam tendo por resultado o
aprimoramento do trabalho e permitindo maior qualidade nas pesquisas realizadas pelo
nucleo, foi possivel também identificar as fungdes dos profissionais que atuam no Hospital
de Caridade.

Tal treinamento propicia ao profissional a possibilidade de adquirir
conhecimento por meio do ensino de atualizagdes e atitudes para efetividade das acdes

em pesquisa clinica.

Apesar do pouco tempo de pesquisas feitas pelo NEP, pode-se observar a
qualidade de infraestrutura, profissionalismo e dedicagcédo dos profissionais que ali atuam,

sempre procurando a ascensao de seus conhecimentos em pesquisa clinica.

A presente pesquisa contribuiu ndo apenas para os profissionais que
participaram, mas também para saude coletiva que € ramo pouco comentado porém de
grande eficiéncia para a pesquisa clinica tendo em vista o trabalho do sanitarista em
garantir a ética em todos os servigos em saude e principalmente proporcionar educagao

no aprimoramento dos profissionais.
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ANEXO

Perguntas de cunho pessoal

1. Qual sua idade ?

2.Ha quanto tempo voceé esta no centro de Pesquisa Clinica?

() menos de um ano ( ) um ano () dois anos () tr€s anos ou mais

3.Qual seu nivel de escolaridade ?

() Superior completo () superior incompleto () pos graduagcio completa

() pos graduagio incompleta

4. Escreva o curso que vocé se formou ou esta cursando e a
universidade que frequentou (a) ?

S. Como chegou ao seu conhecimento sobre Pesquisa
Clinica?

Perguntas de cunho educacional

6.0 que é Pesquisa Clinica ?

7. Quais sio as fases de uma pesquisa clinica ?
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8. Qual o papel do investigador ( PI) ?

9. Qual o papel do patrocinador em uma pesquisa clinica ?

10.Qual o papel do Monitor? Qual a importancia da monitoria ?

11.Do que se trata o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido?

12. Em relacao a ética em pesquisa , assinale os assuntos que voceé
tem conhecimento e em seguida explique os assuntos assinalados:

() Coédigo de Nuremberg
() Declaracao de Helsinki

( ) Boas Praticas Clinicas da Conferéncia Intemacional de
Harmonizagdo (GCP / ICH)

() Resolucdo 466
() ANVISA () CEP/CONEP

() Eticidade do uso do placebo em pesquisa
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