UNIVERSIDADE DE SAO PAULO
FACULDADE DE MEDICINA DE RIBEIRAO PRETO

ANA CAROLINA MELO LADENTHIN

Desenvolvimento e validacdo de questionario para avaliagcdo do conhecimento

de Boas Praticas em Pesquisa Clinica

Ribeirdo Preto
2018



ANA CAROLINA MELO LADENTHIN

Desenvolvimento e validagcdo de questionario para avaliacao do
conhecimento de Boas Praticas em Pesquisa Clinica

Versao Corrigida

(Versao original encontra-se na unidade

gue aloja o Programa de Pos-graduacéao)
Dissertacdo apresentada a Faculdade de Medicina de
Ribeirdo Preto da Universidade de Sdo Paulo para

obtencéao do titulo de Mestre em Ciéncias.

Area de Concentracdo: Mestrado Profissional em

Gestédo de Organizacfes de Saude

Orientador: Prof. Dr. Eduardo Barbosa Coelho

Ribeirdo Preto
2018



Autorizo a reproducdo e divulgacdo total ou parcial deste trabalho, por
gualquer meio convencional ou eletronico, para fins de estudo e pesquisa,
desde que citada a fonte.

Ladenthin, Ana Carolina Melo

Desenvolvimento e validacdo de questionario para
avaliacdo do conhecimento de Boas Praticas em Pesquisa
Clinica. Ribeirdo Preto, 2018.

130 p.:il. ;30 cm

Dissertagdo de Mestrado, apresentada a Faculdade de
Medicina de Ribeirdo Preto/USP. Area de concentracdo: Mestrado
Profissional em Gestao de Organizacfes de Saude.

Orientador: Eduardo Barbosa Coelho.

1. Pesquisa Clinica. 2. Conhecimento. 3. Questionario. 4.
Validacao.




FOLHA DE APROVACAO

Nome: Ana Carolina Melo Ladenthin
Titulo: Desenvolvimento e validagdo de questionario para avaliacdo do
conhecimento de Boas Praticas em Pesquisa Clinica.

Dissertacdo apresentada a Faculdade de Medicina de
Ribeirdo Preto da Universidade de S&o Paulo para

obtencéo do titulo de Mestre em Ciéncias.

Programa de Pés-graduacdo: Mestrado Profissional em Gestdo de
Organizacgdes de Saude

Orientador: Prof. Dr. Eduardo Barbosa Coelho
Aprovado em:
Banca Examinadora

Prof. Dr.
Instituicao:
Julgamento:

Prof. Dr.
Instituicao:
Julgamento:

Prof. Dr.
Instituicao:
Julgamento:

Prof. Dr.
Instituicao:
Julgamento:




DEDICATORIA

A minha avé Gléria (in memorian),

Que me ensinou sobre a saudade.

A minha avé Nenzinha (in memorian),

Pela alegria, luta e vontade de viver.

Ao Bento (in memorian),

Que ensinou nossa familia a ser mais humana.

A Rafinha,

Minha sobrinha, nosso novo amor, que transformou nossas vidas.



AGRADECIMENTOS

A minha mée Ana Maria, por ser simplesmente a melhor e, ao meu pai Clovis,
por dividir comigo as paixdes e ideais de vida.

Aos meus irmdos, Ana Cecilia, Luciano e Guilherme, porque mesmo longe
estamos sempre juntos, companheiros da vida.

A Dudu, minha tia, que sempre foi uma mae para mim e para meus irmaos.

A minha cachorrinha, Pequi, fiel e companheira, me traz alegria e faz com
gue eu me esqueca de mim mesma.

Ao Prof. Dr. Eduardo Barbosa Coelho, por me orientar, pela confianca e
oportunidade. Este projeto me proporcionou estudar e me trouxe
conhecimento e reflexdes que levarei para toda a vida.

A Gabi, Dra. Ménica, Carlos, Bruna, Samantha, Andreia, Julio, Maria Amelia,
Marines e a todos os funcionarios da UPC, sem 0s quais, néo teria
conseguido fazer essa pesquisa. Sou grata a VOCés.

Ao Programa de Mestrado Profissional em Gestdo de Organizacbes de
Saude (FMRP/USP) pela organizacdo e competéncia e, a Maria Claudia
Propheta Alves pela ajuda, disponibilidade e gentileza.

A Ourofino Satde Animal que permitiu que eu continuasse meu sonho de
sempre estar estudando. E a minha gerente Lidia Lima, que me apoiou
sempre. A0S meus antigos e atuais companheiros e amigos de Ourofino, que
fizeram e fazem meus dias infinitamente mais engracados.

Aos professores e mestres com 0s quais tive aulas inspiradoras durante essa
jornada. Serei eternamente grata e sempre lembrarei com ternura dos
ensinamentos e experiéncias. Em especial, aos professores Dra. Maria
Cristiane, Dr. Fabio Carmona e Dr. Edson que me ajudaram em momentos
importantes.

Aos meus companheiros de mestrado, que dividiram comigo tanto
conhecimento e momentos.

Aos meus bons amigos de toda a vida, da infancia, do cursinho, da Vet-USP,
do intercambio, que mesmo depois de anos, seguimos juntos.

Aos meus antigos chefes, Guto e Rodrigo, que me inspiraram a trabalhar com

Pesquisa Clinica Veterinaria.



Formal education will make you a living; self-education will make you a
fortune.
(Jim Rohn)



RESUMO

LADENTHIN, A.C.M. Desenvolvimento e validacdo de questionério para
avaliacdo do conhecimento de Boas Préaticas em Pesquisa Clinica. 2018.
130P. Dissertacdo (Mestrado) — Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto,
Universidade de Sao Paulo (USP), Ribeirdo Preto, 2018.

Ensaios Clinicos controlados e randomizados representam um pilar para a
medicina baseada em evidéncia e, para que estes sejam confiavéis, a
conducdo deve se basear nos principios e padrbes estabelecidos pelas Boas
Praticas em Pesquisa Clinica (BPC). Segundo as BPC, o investigador e sua
equipe sdo responsaveis pela execucdo do estudo e, por isso, precisam ser
gualificados por treinamentos. Deste modo, visto a diversidade de
pesquisadores, ambiente heterogéneo para recrutamento e potencial técnico
dos profissionais de saude da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto da
Universidade de S&o Paulo foi desenvolvido e validado o conteddo de um
guestionario para avaliacdo de conhecimento em BPC. Por meio de
levantamento bibliografico, traducdo e consulta com especialistas em
Pesquisa Clinica, as tematicas do questionario foram estruturadas em trés
dimensdes principais: guia de BPC, legilacao brasileira quanto a participacao
de seres humanos em pesquisa e Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE). Dentro destas dimensGes foram trabalhados os
dominios: conceito BPC; principios das BPC; responsabilidades; eventos
adversos; controle de dados; Resolu¢des brasileiras 466/12, 441/11 e 251/97;
principios éticos; e, TCLE quanto a popula¢des vulneraveis, pessoas com
incapacidade, criancas, pacientes criticos, ressarcimento e indenizacdo. A
avaliacdo da validade de conteudo, conforme relevancia e representatividade,
foi definida por meio do Indice de Validacdo de Conteudo (CVI). As
afirmac6es formuladas, verdadeiras ou falsas, foram validadas por seis
juizes, com experiéncia em Pesquisa Clinica, conforme grau de relevancia,
clareza da informacao (texto e estrutura), e se concordavam com a resposta.
O instrumento foi estruturado por meio do site SurveyMonkey e foi desenhado
guestionario demografico para que fosse possivel a caracterizacdo da

amostra investigada. Na sequéncia foi realizado estudo piloto com uma



amostra da populagao alvo e, executou-se o refinamento do instrumento por
meio da andlise das respostas e avaliacdo textual. Por fim, o questionario
validado contém uma pergunta em que declara o consentimento para a
pesquisa, doze perguntas para caracterizar o perfil da amostra e 34 questbes
de conhecimento em BPC e Bioética conforme dimensdo e dominios pré-
estabelecidos. Tal instrumento sera utilizado para compor o plano de Gestédo
do Conhecimento da Unidade de Pesquisa Clinica, de modo a identificar
falhas de conhecimento em BPC e bioética e, consequentemente, gerar
dados para melhorar os treinamentos rotineiramente realizados pela Unidade.

Palavras-chave: Pesquisa Clinica; Conhecimento; questionario; validagao.



ABSTRACT

LADENTHIN, A.C.M. Development and validation of a questionnaire to
evaluate knowledge in Good Clinical Practices. 2018. 130P. Dissertacion
(Master’s degree) — Ribeirdo Preto Medical School, University of Sdo Paulo
(USP), Ribeirdo Preto, 2018.

Controlled and randomized clinical trials represent a mainstay for evidence-
based medicine and, for these to be reliable, their conduct should be based
on the principles and standards established by Good Clinical Practice (GCP).
The GCP recognizes that the investigator and the team of individuals at a trial
site are responsible for the execution of the trial and, therefore, must be
qualified by training. Thus, considering the diversity of researchers,
heterogeneous environment for recruitment and technical potential of the
health professionals of the Ribeirdo Preto Medical School of the University of
Sao Paulo, a questionnaire was developed and had its content validated to
evaluate knowledge in GCP. Through literature review and consultation with
clinical trials experts, the questionnaire themes were structured into three
main dimensions: GCP guideline, Brazilian laws involving human research
and Informed Consent Form (ICF). Within these dimensions were worked the
domains: concept BPC; principles of GCP; responsibilities; adverse events;
data management; Brazilian Resolutions; ethical principles; and, ICF
regarding vulnerable subjects, people with disabilities, children, critical
patients, compensation and reparation. The assessment of content validity,
according to relevance and representativeness, was defined through the
Content Validation Index (CVI). The statements formulated, as true or false,
were validated by six judges, with experience in Clinical Trials, according to
degree of relevance, textual and structural clarity of information, agreement
with the question. The instrument was structured through the SurveyMonkey
site and a demographic questionnaire was designed to allow the
characterization of the sample to be investigated. A pilot study was carried out
with a sample of the target population, and the refinement of the instrument

was performed through the analysis of the responses and textual evaluation.



Finally, the validated questionnaire contains a question in which it declares
consent for the research, twelve questions to characterize the profile of the
sample and 34 questions of knowledge in GCP and Bioethics according to the
pre-established dimensions and domains. Such instrument will be used to
compose the Knowledge Management plan of the Clinical Trial Unit, in order
to identify knowledge gaps in GCP and bioethics and, consequently, providing

data to improve the training regularly performed by the Unit.

Keywords: Clinical Trials; knowledge; questionnaire; validation.
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1 INTRODUGAO

1.1 A pesquisa em seres humanos

A pesquisa biomédica refere-se a uma atividade desenvolvida para
gerar um conhecimento dos processos fisiol6gicos, patolégicos ou
epidemioldgicos, por meio de estudos médicos e comportamentais
relacionados a saude humana e, portanto, em algum momento estas
pesquisas devem envolver seres humanos (CIOMS, 2002). Segundo o FDA
(2018), ha diferentes modelos de Estudos Clinicos, do inglés, “Clinical
Research” que dependem da tematica da pesquisa, podendo ser
categorizados em pesquisas sobre tratamentos, prevencao, diagnostico,
“screening”, pesquisas de qualidade de vida, estudos epidemioldgicos,
ensaios clinicos, entre outros. A Pesquisa Clinica, Ensaios Clinicos, do
inglés, “Clinical Study” ou “Clinical Trials”, é qualquer investigacdo em seres
humanos em que se objetive averiguar a seguranca e/ou eficacia de um ou
mais produtos investigacionais. Ou seja, pode verificar os efeitos clinicos,
farmacoldgicos, farmacodinamicos, as reacdes adversas, a absorcéo,
distribuicdo, metabolismo e excrecdo de um produto investigacional (ICH,
2016). Ainda, ensaios clinicos sédo realizados por meio de ensaios
controlados e randomizados segundo diretrizes do método cientifico, que tem
como objetivo averiguar a efichcia e seguranca de um produto em
investigacdo seja ele um novo lancamento ou uma nova indicacdo (PAHO-
OMS, 2005).

O uso de humanos em pesquisas experimentais ou estudos de
intervencado contribuiram e continuam contribuindo para o avanco tecnolégico
e cientifico da medicina, que em diferentes periodos ao redor do mundo
levantou uma série de reflexdes éticas quanto ao uso de pessoas em
pesquisa (DURANT, 1995; GOLDIM, 2009; MOHAMMAD et al., 2011). Apés
a Segunda Guerra Mundial, visto as atrocidades cometidas contra
prisioneiros de guerra (CIOMS, 2002), a sociedade e os Estados passaram a
interferir com discussbes interdisciplinares, prospectivas, globais e

sistematicas o carater paternalista da medicina, em que os médicos decidiam
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tudo em relacdo aos seus pacientes (DURANT, 1995). Neste sentido, o
conceito de bioética surgiu a partir da ética médica (DURANT, 1995) e
ampliou a discusséo ética para todo o conjunto de seres vivos, sejam eles
humanos, animais ou plantas (GOLDIM, 2009), sendo o grande desafio para
a discussdo estabelecer principios éticos universais em um mundo
culturalmente marcado pela diversidade, diferentes sistemas de salude e com
consideravel variacao de acesso a tratamentos (CIOMS, 2002).

Diversas legislagdes nacionais e documentos internacionais (BRASIL,
1988, 1997, 2012; UNESCO, 2006) asseguram os direitos humanos
individuais, que incluem a vida, a privacidade, a dignidade, a liberdade, a nao
discriminagcdo, a seguranca, o bem-estar, a autonomia, entre outros. O
Caodigo de Nuremberg (1947) introduziu a obrigatoriedade do consentimento
voluntario por parte do participante de pesquisa (BRASIL, 2013) e levantou
guestionamentos quanto a protecédo ao participante da pesquisa, bem como
da qualificacdo do pesquisador responsavel. Ainda, este codigo serviu de
referéncia para diversas outras regulamentacdes éticas ao redor do mundo
como a Declaracdo de Helsinki (2000), Belmont Report (1978), Declaracéo
Universal sobre Bioética e Direitos Humanos (2004), entre outras.

Além dos aspectos éticos na conducdo de pesquisas com humanos,
durante a maior parte da histéria da humanidade, as pesquisas foram
conduzidas em diferentes paises, sem padronizacdo na coleta de dados ou
harmonizacdo de termos e responsabilidades (ICH, 2017). Desde o inicio do
século XX, os EUA e outras nacbes comecaram a desenvolver o conceito de
“‘well-controlled therapeutic drug trial”, ou seja, a condugdao de estudos
clinicos com medicamentos baseada no controle completo dos dados
gerados (MARKS, 1997* apud JUNOD, 2008) objetivando o valor cientifico e
ético das informacdes coletadas. Muito do conhecimento da eficacia e
seguranca de diversos medicamentos vieram de ensaios randomizados
(PANDYA et al., 2015). Assim sendo, a preocupacédo em relacdo ao controle
da integridade dos dados e para que se evitasse a duplicacdo de trabalhos
em pesquisas que envolvessem a participacdo de seres humanos gerou a

base para o processo conhecido coletivamente como “Boas Praticas Clinicas”

! Marks, H. The Progress of Experiment: Science and Therapeutic Reform in the United
States, 1900-1990. Cambridge: Cambridge University Press, 1997)
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ou “Boas Praticas em Pequisa Clinica” (BPC) (WHO, 2002) do inglés, Good
Clinical Practice (GCP). Em 1990 foi realizada a primeira Conferéncia
Internacional de Harmonizacdo de Requisitos Técnicos para Farmacos de
Uso Humano (ICH - The International Council for Harmonisation of Technical
Requirements for Pharmaceuticals for Human Use) pelas nacdes fundadoras
EUA, Japédo e paises da Unido Europeia. Em 1996, o ICH estabeleceu um
guia harmonizado para BPC, o Manual para Boas Praticas Clinicas, revisado
em 2016, que estabeleceu o seguinte conceito para BPC:
‘“Um padrdo para o desenho, conducdo, desempenho,
monitorizacado, auditoria, registro, andlise e relato de estudos
clinicos, que assegura que os dados e resultados reportados
sdo confiaveis e acurados. Ainda, a adesao a este padrédo
assegura que os direitos, a integridade e a confidencialidade

dos participantes de pesquisa estdo protegidos” (ICH, 2016,
p. 4).

Essa diretriz € seguida e adaptada em diversos documentos criados
por organizagles e instituicdes internacionais como a Organizacdo Mundial
da Saude (WHO), pelos paises da Organizacdo Pan-Americana (PAHO), pela
Agéncia Europeia de Medicamento (EMA) e pelo 6rgdo americano de
controle de alimentos e medicamentos (FDA), entre outros érgéos oficiais.

No Brasil, diversas legislacbes formalizaram a pesquisa em seres
humanos em territdrio nacional e asseguram os direitos humanos individuais
(BRASIL, 1996; BRASIL, 1997; BRASIL, 2011; BRASIL, 2012). O marco
regulatorio que estabeleceu as diretrizes para a conducdo de pesquisas em
seres humanos foi a Resolucédo 196, publicada em 10 de outubro de 1996.
Apesar de esta ter sido revogada pela Resolucdo 466 em 12 de dezembro de
2012, a Resolucdo 196/96 (BRASIL, 1996) criou a Comissdo Nacional de
Etica em Pesquisa (CONEP), 6rgéo ligado ao Conselho Nacional de Salde
(CNS) do Ministério da Saude (MS) e os Comités de Etica em Pesquisa
(CEP), vinculados as instituicdes de pesquisa. O sistema conhecido como
CEP/CONEP organizou o fluxo ético para avaliacdo de projetos de pesquisas
envolvendo seres humanos dentro do territério nacional (NOVOA, 2014).
Ainda, a Resolugcéo 466 considera a Plataforma Brasil como o sistema

nacional oficial e unificado de langamento de pesquisas com seres humanos
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para analise e monitoramento do Sistema CEP/CONEP (BRASIL, 2012). A
plataforma permite o acompanhamento digital do seguimento dos estudos
bem como o acesso a sociedade aos dados publicos. Para complementar a
Resolucdo 196/96, duas outras resolugdes foram publicadas nos anos que se
seguiram, a Resolugéo 251/97 e Resolucéo 441/11 (BRASIL, 1997, 2011).

A Resolugéo 251 de 07 de agosto de 1997 do Conselho Nacional de
Saude (CNS) do Ministério da Saude (MS) estabeleceu normas para a
pesquisa com novos farmacos, medicamentos, vacinas e testes diagndsticos.
Com este documento oficial, estabeleceu-se o reconhecimento nacional da
Pesquisa Clinica em suas diversas fases (I, Il, lll e V), bem como
direcionamento para o uso de placebos, conceito de washout e fluxo ético
para conducédo de estudos nos termos desta resolucdo (BRASIL, 1997). Além
disso, a resolucédo 251/97 estabeleceu o papel da Agéncia Regulatéria no
registro de estudos clinicos com novos farmacos e vacinas condicionando a
responsabilidade sobre a fiscalizacdo sanitaria destes produtos sobre a
ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria). A Resolucéao 441, de 12
de maio de 2011, levantou a questdo sobre o direito frente a coleta, depdsito,
armazenamento, utilizacdo e descarte de materiais biolégicos em pesquisa
(BRASIL, 2011).

Visto a necessidade de desenvolvimento de farmacos, dispositivos e
tecnologias que possam ter impacto na rede de saude brasileira, a discussao
sobre Pesquisa Clinica é atual. Em 2017, o Plenario do Senado aprovou um
Projeto de Lei (PLS 200/2015% referente & realizacdo especifica de
Pesquisas Clinicas com seres humanos em territério nacional, tanto por
instituicbes publicas quanto privadas. O projeto de lei estabelece um fluxo
ético para aprovacédo de projetos com coordenacdo estrangeira, afirmando no
Artigo 79, incisivo VIl que os procedimentos de andlise e parecer ndo devem
seqguir critérios e procedimentos distintos quando se tratar de projetos de
cooperacdo ou participacdo estrangeira. Neste contexto, os CEP
institucionais passam a ter participacao e responsabilidade sobre a avaliacao
ética destes projetos. Hoje a Resolucdo N°466 (BRASIL, 2012), apesar de ter

representado um marco regulatério na pesquisa com seres humanos, tenta

z Fonte: BRASIL, 2015
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englobar em seus artigos, todos os tipos de pesquisa envolvendo seres
humanos, além de diferenciar projetos nacionais e internacionais. O PLS
200/2015 trara um novo marco, no sentido de categorizar a Pesquisa Clinica

€ 0S avancgos que esta pode representar, em um novo documento regulatorio.

1.2 Principios éticos e consentimento livre e esclarecido

A bioética utiliza referenciais tedricos para justificar as acdes sendo o
modelo baseado em “principios” o mais utilizado (GOLDIM, 2009). A palavra
principio indica uma orientacdo fundamental que inspira uma acédo ou fixam
atitudes (DURANT, 1995). O Belmont Report (US GOVERNMENT, 1978)
estabeleceu trés principios éticos basicos, conhecidos por respeito as
pessoas, beneficéncia e justica.

O termo beneficéncia deve ser entendido como uma obrigacdo, e nao
apenas como um ato de caridade ou bondade. Complementarmente, refere-
se a obrigacao ética de ndao causar danos (“do no harm”; ndo maleficéncia)
ou ainda de maximizar os beneficios e minimizar danos (US GOVERNMENT,
1978). Este principio da origem a normas que exigem que 0S riscos da
pesquisa sejam razoaveis a luz dos beneficios esperados, que o desenho da
pesquisa seja solido, e que os investigadores sejam competentes tanto para
realizar a pesquisa quanto para salvaguardar o bem-estar dos participantes
da pesquisa (CIOMS, 2002). O principio ético da beneficéncia é executado
dentro da pesquisa clinica pelo acompanhamento inicial e continuo do
protocolo de estudo, de modo a avaliar continuamente os riscos e beneficios
do projeto para a sociedade (WHO, 2002).

Até recentemente, questdes de igualdade social e justica ndo eram
relacionadas a pesquisa cientifica, visto que populacbes mais pobres,
desinformadas e vulneraveis assumiam o0s riscos das pesquisas enquanto 0s
beneficios eram direcionados a pacientes de sistemas privados (US
GOVERNMENT, 1978). Neste sentido, o principio da justica aborda que a
pesquisa com seres humanos deve ser realizada de forma equitativa
(BRASIL, 2013) e que pesquisas nao sejam realizadas em grupos que

provavelmente ndo serdo beneficiarios daquela tecnologia (US
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GOVERNMENT, 1978). A selecdo sistemética de participantes de pesquisa
por classes, como por exemplo, minorias étnicas e raciais particulares ou
pessoas confinadas a instituicées, ndo deve ser realizada pela facilidade de
disponibilidade, manipulagéo ou acesso, mas sim por razdes de interesse do
problema estudado naquela amostra (US GOVERNMENT, 1978). Ainda, pelo
principio da justica, deve-se garantir que investigacdes apoiadas por fundos
publicos, que levam ao desenvolvimento de dispositivos e procedimentos
terapéuticos, ndo oferecam vantagens apenas aqueles que podem pagéa-los
(US GOVERNMENT, 1978). Segundo as Boas Praticas Clinicas o conceito
de justica é executado dentro da pesquisa clinica considerando o0s
procedimentos e desfechos esperados durante a selecdo, recrutamento e
inclusdo dos participantes de pesquisa (WHO, 2002). Deste modo, as etapas
cruciais para avaliagdo do principio ético de justica sdo realizadas durante a
avaliacdo e revisdo do protocolo de pesquisa e durante a obtencdo do
consentimento livre e esclarecido dos participantes de pesquisa.

O principio de respeito as pessoas incorpora duas convicgdes éticas: o
respeito a autonomia de um individuo, que exige que aqueles que sao
capazes de deliberacdo sobre suas escolhas pessoais devem ser tratados
com respeito pela sua capacidade de autodeterminacdo; e, outro aspecto
fundamental, se refere a protecdo e garantia de seguranca contra danos e
abusos das pessoas com autonomia comprometida ou diminuida, ou seja,
populacdes vulneraveis ou individuos dependentes (CIOMS, 2002; US
GOVERNMENT, 1978). Mais do que um principio, a capacidade de
autodeterminacédo (autonomia ou inviolabilidade) de uma pessoa € visto como
um direito (DURANT, 1995), que em situa¢cBes generalizadas na area médica
como intervencdes médicas de carater preventivo, diagnostico ou terapéutico
e realizacdo de pesquisas cientificas exigem o consentimento prévio, livre e
esclarecido da pessoa (UNESCO, 2006). O principio ético da autonomia é
executado por meio da avaliacdo do processo de consentimento livre e
esclarecido. Segundo o Handbook de Boas Préticas Clinicas disponibilizado
pela Organizacdo Mundial da Saude (WHO, 2002), para que o processo de
consentimento seja realizado em conformidade com as BPC deve-se garantir

gue informacdes geradas durante o estudo clinico e que sejam relevantes no
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processo de decisdo de continuidade ou néo do participante de pesquisa no
ensaio clinico, sejam disponibilizadas em tempo habil.

Apesar da descricdo semelhante, a Resolucdo 466/12 diferencia os
conceitos de “Assentimento Livre e Esclarecido” e “Consentimento Livre e
Esclarecido”. Ambos os termos se referem a anuéncia por parte do
participante de pesquisa, livre de vicios (simulagdo, fraude ou erro),
dependéncia, subordinacéo ou intimidacdo, de forma que os participantes de
pesquisa sejam completamente esclarecidos sobre a natureza da pesquisa
seus objetivos, métodos, beneficios previstos, potenciais riscos e o incbmodo
gue a pesquisa pode acarretar. No entanto, o termo “Assentimento Livre e
Esclarecido” faz referencia ao respeito, as singularidades e a compreensao
da pesquisa por parte de criancas, adolescentes e legalmente incapazes
(BRASIL, 2012).

Um ponto importante estabelecido dentro desta resolucdo é a énfase
no Processo de Consentimento Livre e Esclarecido definido como:

“[...] todas as etapas a serem necessariamente observadas
para que o convidado a participar de uma pesquisa possa se
manifestar, de forma autdbnoma, consciente, livre e
esclarecida” (BRASIL, 2012, p. 5).

Assim, tudo que envolve a pesquisa deve ser abordado de forma que a
manifestacdo da anuéncia seja auténtica e livre de coercéo, garantindo a
privacidade do participante da pesquisa. Segundo a Resolucédo 466 o Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) é caracterizado pelo
documento no qual o participante ou responsavel legal sdo esclarecidos de
forma escrita com linguagem de facil entendimento. O TCLE deve conter
justificativa, objetivos, procedimentos que serdo realizados, 0S riscos,
desconfortos, beneficios da pesquisa, contatos da equipe de pesquisa, do
CEP e do CONEP. Deve-se abordar se ha métodos alternativos ao
tratamento e como serdo feitos o acompanhamento e a assisténcia.
Informacgdes sobre a possibilidade de inclusdo de grupo controle ou placebo
devem ser disponibilizadas, bem como informac¢des sobre o ressarcimento de
despesas. Neste ponto, é importante ressaltar que é proibido o pagamento
para participacdo no Brasil, apenas ha compensacédo pelas despesas do

participante de pesquisa e acompanhantes. Observa-se ainda que 0 processo
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de consentimento ndo tem fim enquanto a pesquisa existir, ou seja, 0S
esclarecimentos devem ser feitos antes e durante a pesquisa. Os termos de
assentimento e consentimento, bem como qualquer propaganda para
recrutamento devem ser aprovados pelo CEP ou pela CONEP, quando
pertinente.

A resolucdo, de certa forma, aborda com énfase o0 consentimento
guando se trata de casos com restricdo de liberdade (militares, estudantes,
empregados, presidiarios, internos em centros de readaptacdo, em casas-
abrigo, asilos, associacdes religiosas) ou em que haja necessidade de
esclarecimentos adequados (criancas, adolescentes, pessoas com
transtornos mentais ou situacfes de diminuicdo da capacidade de escolha)
(BRASIL, 2012). Além do cumprimento das etapas do consentimento, oS
mencionados acima devem ser esclarecidos no limite de suas capacidades e,
também, assegurando a liberdade de participacdo ou ndo, sem represalias. A
resolucdo prevé conduta no caso de participantes com morte encefalica e em
casos em que ha tutela de d6rgdos governamentais (Exemplo, FUNAI)
(BRASIL, 2012).

1.3 Impacto da Pesquisa Clinica e Gestdo do Conhecimento

A medicina € uma profissdo baseada na ciéncia (VODOPIVEC et al.,
2002), bem como a multidisciplinaridade que envolve todas as profissdes da
area da saude. Estes profissionais sdo deparados com uma abundéancia de
publicacdes relevantes ou ndo (VODOPIVEC et al., 2002), o que pode ser
frustrante para profissionais da saude que ndo encontram facilmente
informacdes ou podem encontrar muitas informacdes sobre um determinado
assunto clinico (PLUYE et al., 2005). Os ensaios clinicos representam um
pilar para a medicina baseada em evidéncia e, para que estes ensaios sejam
confiaveis, a conducao dos estudos deve se basear nos principios e padrées
estabelecidos pelas BPC (WHO, 2002).

Os principios das BPC hoje sdo aplicados a Estudos Clinicos

relacionados principalmente ao registro de medicamentos frente a agéncias
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regulatérias (ENGLEV; PETERSEN, 2003; SUMI; MURAYAMA; YOKODE,
2009), no entanto a adesao a estes principios podera, no futuro, ser exigida
para todos tipos de estudos realizados com seres humanos (ENGLEV;
PETERSEN, 2003), pratica que ¢é observada nos dias atuais. O
desenvolvimento de novos farmacos, dispositivos e tecnologias podem gerar
impacto cientifico, econdbmico e estratégico significativo nas redes de saude
no mundo (LIMA et al., 2014), sendo que o desenvolvimento de
medicamentos inovadores em um pais esta relacionado a capacidade de
realizacdo de ensaios clinicos (GOMES et al., 2012). Ao mesmo tempo, 0s
ensaios clinicos sao conduzidos em um numero limitado da populagéo e, por
sua comercializacdo gerar impacto significativo nos sistemas de saude, torna-
se necessario que o processo de decisdo e realizacdo dos estudos seja
realizado segundo um rigoroso padrao de coleta de dados de forma a garantir
sua a integridade e qualidade (WHO, 2002).

A criacdo da Rede Nacional de Pesquisa Clinica em Hospitais de
Ensino (RNPC), no ano de 2005, foi uma acdo estratégica criada pelos
Ministérios da Saude (MS) e do Ministério da Ciéncia e Tecnologia e
Inovacdo (MCTI) para fortalecer a pesquisa clinica no pais. A implantacao
desta rede teve como finalidade alcancar um modelo institucional voltado
para as necessidades do Sistema Unico de Salde (SUS) em que fosse
favorecido o intercambio entre centros de pesquisa e entre pesquisadores de
diferentes regides do pais, dessa forma, trazendo beneficios nos campos da
formacédo profissional e capacitacéo técnico-cientifica (BRASIL, 2016). Neste
contexto, a Unidade de Pesquisa Clinica do Hospital das Clinicas da
Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto da Universidade de S&o Paulo
(UPC-HCFMRP-USP) deve atuar na execucdo e planejamento dos projetos
de pesquisa que envolvem o hospital fornecendo subsidios necessarios para
gue as pesquisas envolvendo seres humanos estejam em conformidade com
as BPC e com as normas bioéticas em vigéncia no pais (SAO PAULO
(ESTADO), 2007).
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1.4 Questionarios em BPC e bioética

A execucdo e coordenacdo de ensaios clinicos estdo diretamente
relacionadas ao desenvolvimento dos profissionais envolvidos tanto quanto a
infraestrutura para realizacdo dos ensaios, organizacao e estruturacado dos
processos. Neste sentido, em diversos paises ha uma preocupagdo em
investigar os conhecimentos em metodologia cientifica e ética de
profissionais da saude, sendo abordados principalmente os temas vinculados
a documentacdo e aos principios basicos de bioética, bem como aos
conceitos e responsabilidades estabelecidos dentro do Manual para BPC
(WHO, 2002) e, as atitudes vinculadas a conducgédo de estudos clinicos
realizados com seres humanos pelas partes interessadas envolvidas em um
estudo (CHILENGI, 2009; CHOUDHURY et al., 2016; DAINESI; GOLDBAUM,
2012; DHODI et al., 2013; FISCHER et al., 2009; FOOD AND DRUG
ADMINISTRATION, 2012; PANDYA et al, 2015; SHERBER; POWE;
BRAUNSTEIN, 2009; TANNER et al., 2015).

Segundo Choudhury et al. (2016) os ensaios clinicos podem ser
considerados um campo especializado de pesquisa realizada com humanos,
visto que profissionais da saude né&o treinados para este fim podem nao
entender os objetivos da pesquisa como um todo. Dhodi et al. (2013) e
Croghan et al. (2015) afirmam que a maneira de se garantir a qualidade e
confiabilidade dos ensaios clinicos é treinar e manter atualizados os
conhecimentos dos profissionais de saude por meio de programas de
treinamento padronizados em pesquisa clinica. Ainda, a participacdo de
humanos em pesquisas médicas levanta preocupacfes éticas, parcialmente
por uma caréncia de direcionamento pratico na fase de aprendizado de
profissionais da saude (MOHAMMAD et al., 2011). Em artigos publicados
pelo mundo (CLARK; MULLIGAN, 2011; ELLENBERG, 2013; WRITERS,
2009), observa-se que entre 0s erros mais comuns associados a conduc¢ao
de Estudos Clinicos estd o ndo cumprimento das diretrizes de BPC pelas
partes interessadas, assim como erros de delineamento, coleta, andlise de

dados, erros de recrutamento, entre outros.
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Na Alemanha, a German Surgical Society ministra workshops anuais
sobre principios em Pesquisa Clinica, englobando temas de planejamento
(desde o protocolo de estudo a custos envolvidos), garantia da qualidade,
monitoria de dados, conceitos (eventos adversos), entre outros. Deste modo,
Fischer e colaboradores (2009) publicaram trabalho compilando a avaliagcéo
dos participantes do curso, compostos por Investigadores e potenciais
Investigadores de Pesquisa Clinica. Os questionarios de avaliacdo realizados
apos finalizacdo do workshop direcionaram a Instituicdo no sentido de
entender as impressdes dos participantes e professores quanto a estrutura do
curso, bem como o efeito no aprendizado e relevancia.

Com um diferente enfoque, Pandya e colaboradores (2015), avaliaram
o conhecimento em BPC antes e apds um curso sobre o tema por meio de
um questionario direcionado a pessoas da industria e da academia. Com o
estudo puderam afirmar que a intervencdo melhorou consideravelmente o
conhecimento em BPC, no entanto, afirmam que com o workshop nao
puderam avaliar mudancas comportamentais e atitudes nos participantes em
longo prazo. Mohammad et al. (2011), por outro lado, investigaram em seu
trabalho, além do conhecimento bioético entre médicos de hospital escola,
atitudes e praticas relacionadas a pesquisa médica. Entre outros achados,
concluiram no trabalho que médicos e residentes do hospital adquiriam
conhecimento bioético de diversas fontes e que aulas ministradas no
departamento ndo eram o modo de aprendizado preferido por eles. Ainda, a
consulta com colegas era a via de escolha para tirar davidas. Afirmaram,
assim, a necessidade urgente de implementacdo de treinamentos formais e

tornar as aulas departamentais mais atrativas.

1.5 Validacdo de questionarios

A validade de um conteldo € o grau no qual os elementos que
constituem um instrumento de mensuracdo devem ser representativos e
relevantes para o conceito a ser avaliado (HAYNES; RICHARD; KUBANY,
1995). Assim, para validacdo do conteudo do instrumento deve-se considerar

uma série de etapas, tais como: especificar o tema alvo do instrumento e 0s
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dominios a serem trabalhados dentro do tema; topicos a serem incluidos e
excluidos dentro de cada dominio; quais tépicos do tema alvo serdo
incluidos; tempo (intervalo de resposta); modo (comportamental ou por
conhecimento); especificar a fungdo do instrumento; selecionar a forma de
avaliacdo; geracdo dos itens do questionario; avaliacdo e correcdo do
conteudo por especialistas e populacdo alvo; e, emprego de outras analises
para refinamento do instrumento (HAYNES; RICHARD; KUBANY, 1995;
HOSS; TEN CATEN, 2010).
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2 OBJETIVOS

Desenvolver e validar o conteido de um questionério para avaliacdo

de conhecimento em Boas Préaticas em Pesquisa Clinica.

2.1 Objetivos secundarios

Propor acdes dentro da UPC-HCFMR-USP com foco em Gestao de
Conhecimento.
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3 JUSTIFICATIVA

A UPC-HCFMRP-USP apresenta grande potencial na condugédo de
ensaios clinicos, visto a diversidade de pesquisadores, ambiente heterogéneo
para recrutamento e grande potencial técnico nas diversas areas da Medicina
Humana. A criacdo de um instrumento de avaliagdo do conhecimento de
Boas Préaticas em Pesquisa Clinica que permita obter um diagnéstico do
conhecimento de pesquisadores que trabalham com pesquisas com seres
humanos e/ou Estudos Clinicos no que se refere as BPC e bioética é uma
das etapas para a construcdo de um processo para gerenciamento do
conhecimento dentro do HCFMRP-USP. Neste sentido, propostas de
instrumentos para compor um plano de gestao do conhecimento em Pesquisa
Clinica sado fundamentais para manter a qualidade e eficiéncia da UPC-
HCFMRP-USP de forma a agregar valor a organizagdo como um todo e
proporcionar melhorias nos treinamentos realizados, bem como possibilitar a

criacdo de novas maneiras de disseminar conhecimento.
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4 MATERIAIS E METODO

4.1 Processo de Selecdo de Dimensdes e Dominios de

Conhecimento em Pesquisa Clinica

Considerando a tematica envolvendo Pesquisa Clinica abrangida pelas
BPC e bioética, inicialmente, os dominios de conhecimento foram definidos
em comum acordo entre a pesquisadora e o orientador. Ainda, consideraram-
se trabalhos nacionais, internacionais e sites com enquetes em temas que
circundam a investigacdo de conhecimento em Pesquisa Clinica, BPC e
pesquisa em seres humanos (CHILENGI, 2009; CHOUDHURY et al., 2016;
DAINESI; GOLDBAUM, 2012; DHODI et al., 2013; FISCHER et al., 2009;
FOOD AND DRUG ADMINISTRATION, 2012; PANDYA et al., 2015;
SHERBER; POWE; BRAUNSTEIN, 2009; TANNER et al., 2015). Tematicas
semelhantes foram trabalhadas principalmente em estudos realizados pelos
autores Choudhury e colaboradores (2016), Pandya e colaboradores (2015) e
concurso publico para analista de pesquisa clinica realizado pelo Instituto
Nacional do Cancer (INCA, 2010) e paginas na internet com enquetes sobre
BPC (ICH GCP 25 Question Test). Observa-se que os inquéritos utilizados
como referéncia sdo predominantemente de outros paises e que ndao ha um
padrdo-ouro a ser utilizado como comparador dentro das dimensdes
estabelecidas por esta pesquisa e realidade da Pesquisa Clinica no Brasil.

Assim, 0s principais topicos abordados em seus respectivos
instrumentos de investigacdo de conhecimento foram compilados, de forma a
identificar padrdes de investigacdo, visto que seus resultados refletem
aprendizados e as principais lacunas de conhecimento, que levam a erros e
duvidas durante a conducdo de Estudos Clinicos. Complementarmente,
levantaram-se as temdaticas relevantes ao tema abordado na legislacao
brasileira e referéncias internacionais (cédigos, guias, manuais, relatorios).
De forma a complementar e justificar as tematicas trabalhadas nessa
dissertacdo, também se optou por estabelecer dentro do HCFMRP-USP, que
representa a realidade brasileira e local na conducédo de Pesquisas Clinicas,

a relevancia e representatividade dos temas abordados. Criou-se um
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documento com os principais temas de interesse dentro do universo das BPC
e bioética. Todas as fontes do conteddo abordado foram rastreadas e
disponibilizadas para checagem por 06 (seis) avaliadores de contetdo, além
da pesquisadora Principal e orientador, com experiéncia em Pesquisa Clinica.
Os avaliadores foram orientados pela pesquisadora principal quanto aos
objetivos e justificativa da realizacdo da pesquisa, de forma que pudessem
ser estabelecidos os principais topicos de relevancia envolvendo a tematica
da pesquisa. Os 86 topicos inicialmente levantados e trabalhados estao
dispostos no Apéndice A — Levantamento de tépicos de relevancia em
Pesquisa Clinica, BPC e Bioética.

Deste modo, apoés discussdo do conteudo com avaliadores estruturou-
se as tematicas em 03 (trés) dimensdes dentro da area de pesquisa clinica,
sendo elas: conceitos abordados no guia de BPC (ICH, 2016) (Dimensao A);
documentacdo bioética brasileira (Dimensdo B); e, TCLE (Dimensdo C).
Dentro dessas dimensdes foram abordados 15 dominios, destrinchados em
topicos, conforme descritos abaixo:

(A) Dimenséo BPC (ICH, 2016) (5 dominios): (Al) Conceito BPC (1
topico); (A2) Principios das BPC (2 topicos); (A3) Responsabilidades do
pesquisador e patrocinador (7 tépicos); (A4) Evento adverso e Evento
Adverso Sério (4 topicos); (A5) Controle de dados (2 topicos).

(B) Dimenséo sobre legislacdo brasileira relacionada a pesquisa
com seres humanos (3 dominios): (B1) Resolucédo 466/12 — recebimento de
produto investigacional durante e apds conclusdo do estudo clinico (2
topicos); (B2) Resolugdo 441/11 (2 topicos) — Material biolégico; (B3)
Resolucdo 251/97 — periodo de wash out (1 tépicos).

(© Dimensdo TCLE (7 dominios): (C1) Principios (respeito as
pessoas, beneficéncia e justica) (8 topicos); (C2) Populacdes vulneraveis (1
topico); (C3) Pessoas com incapacidade (1 topico); (C4) Criancas (1 tépico);
(C5) Pacientes criticos (1 topico); (C6) Ressarcimento (1 tépico); (C7)
Indenizacéo (1 tépico).

Para a busca, sintese e traducdo dos temas abordados em cada
dominio priorizou-se documentos, regulamentacfes, guias e trabalhos

disponibilizados por agéncias oficiais e 6rgdos governamentais, bem como
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trabalhos publicados em base de dados. Assim, os 86 tdpicos foram
transformados em 43 questdes a serem validadas.

4.2 Validacao do instrumento

O processo de validacdo e a geracdo dos indices de validacdo do
conteudo foram realizadas conforme os autores Polit & Beck (2006). Foram
estabelecidos os escores: 1 (ndo relevante), 2 (pouco relevante), 3 (bastante
relevante) e 4 (altamente relevante). A partir da classificagcéo foi calculado o
indice de Validagdo de Conteudo, do inglés, Content Validity Index (CVI)
(POLIT; BECK, 2006). O numero minimo de juizes recomendado para
validacéo de um questionario é de 5 pessoas e no maximo dez (LYNN, 1986°
apud BRAZ, 2013), no entanto Haynes e colaboradores (1995) afirmam que
este numero pode variar de acordo com a disponibilidade de especialistas e
elementos abordados no questionario. Nesta pesquisa, foram convidados a
participar 06 (seis) juizes para validacdo do instrumento. Considerou-se a
experiéncia pratica em pesquisa clinica, caracterizado por um grupo
multidisciplinar e que ja passaram por treinamentos em BPC. Depois de
informados sobre os objetivos da pesquisa e estrutura do questionario, foi
solicitado individualmente o consentimento para participar da pesquisa
(Apéndice D — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para juiz da
validacdo do conteudo). Na sequéncia os juizes foram caracterizados e
orientados a classificar cada questdo quanto ao grau de relevancia dentro da
tematica desta pesquisa (BPC e Bioética). As observacfes foram avaliadas
pela pesquisadora principal e todos os itens foram ranqueados conforme grau
de relevancia. As afirmacdes que apresentaram CVI igual 1.0 (100% dos
avaliadores consideraram altamente relevantes ou bastante relevantes) foram
mantidas. Itens que tiveram CVI menor que 1.0 e maior ou igual a 0,8 foram

discutidos com os avaliadores/orientador e avaliados quanto a manutencao

’ Lynn MR. Determination and quantification of content validity. Nursing Research 1986; 35:
382-5.
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na pesquisa e, os itens que tiveram CVI menor que 0,8 ndo foram abordados
na presente pesquisa.

Figura 1. Abordagem padronizada de avaliacdo das questdes pelos juizes

A temdtica da guestdo é relevante (conforme objetivos da pesquisa):

[C] Altamente relevante [[]Bastante relevante [[JPouco relevante [[JN&o relevante
A informagdo é clara (texto, estrutura, clareza)? [] Sim [[] Nao

Sugestbes, se houver um problema com a abordagem:

Concorda com a resposta? [[] Sim [[] Ndoc Comentarios:

Comentérios gerais:

4.3 Modo de avaliagcao

Questionario para avaliacdo do conhecimento por meio de afirmacdes
com respostas fechadas limitadas a trés possibilidades: verdadeiro, falso ou
em que o respondente poderia declarar desconhecimento (“ndo sei”). O site
SurveyMonkey preveu um tempo de resposta de 14 minutos, para completar

0 questionario.

4.4 Projeto Piloto

Como etapa final da validacdo do instrumento, foi realizado estudo
piloto do tipo transversal por meio da aplicacdo do instrumento desenvolvido
por essa pesquisa em uma amostra da populacdo alvo. Para selecdo dos
participantes da pesquisa a amostragem foi realizada entre funcionarios e
pesquisadores com atividades relacionadas a pesquisa clinica dentro UPC-
HCFMRP-USP. A UPC conta com uma equipe de 38 colaboradores,

conforme Quadro 1.



37

Quadro 1. Distribuicdo de cargos e numero de colaboradores da UPC-
HCFMRP-USP. Fonte: UPC-HCFMRP-USP, 2018

Cargo NUmero

Coordenador Cientifico 1

Coordenador Técnico

Coordenador de Estudo

RO

Coordenador de Assuntos
Regulatorios

Escrituario

Aprendiz

Estagiérios (graduacdo em farmacia)

Farmacéuticos

Biologista

Técnicos em Laboratério

NP WO |F|F

Enfermeiros

=
N

Auxiliares e Técnicos em
Enfermagem

Todos os participantes foram convidados a participar da pesquisa pela
Pesquisadora Principal, quando explicou o0s objetivos da pesquisa
pessoalmente. A aplicacdo do instrumento foi realizada por meio eletrénico e
o link do questionario foi mandado por e-mail de forma padronizada por meio
da plataforma SurveyMonkey (Apéndice E — Modelo de divulgacdo por e-
mail). O site apresenta modelo de banco de dados desenvolvido pela
plataforma. O link ficou disponivel entre 02/08/18 a 02/09/18. O
consentimento foi obtido por meio de assinatura eletréonica via questionario

conforme Apéndice B — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

4.4.1 Populacao alvo

A populacdo alvo do instrumento de avaliacdo do conhecimento em
pesquisa clinica sao profissionais de saude e pés-graduandos do HCFMRP-
USP, entre eles médicos, enfermeiros, biomédicos, bidlogos, técnicos em
enfermagem, ndo se limitando a estes, vinculados a atividades de pesquisa
com seres humanos que ja participaram de Estudos Clinicos ou séo
potenciais participantes de pesquisas clinicas. Para se compilar as
caracteristicas demograficas da populacdo alvo estabeleceu-se como

critérios de inclusdo para criacdo do questionario demografico:
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o Profissionais envolvidos na area da saude atuantes ou
potenciais atuantes em PC.

E, como critério de exclusdo estabeleceu-se:

o Profissionais que possuem atividade incompativel para
participacdo como membro da equipe ou na conduc¢do de estudos clinicos ou
pesquisas com seres humanos.

Deste modo, elaborou-se um questionario demografico que considerou
variaveis demograficas, socio-econdémicas e variaveis quanto a participacado
prévia em Pesquisa Clinica e treinamentos direcionados a BPC, conforme
abaixo:

a) Variaveis Demograficas

o Idade: anos de vida do entrevistado, obtido pela data de
nascimento.
o Tempo de atuacédo na area de saude: considerou-se o periodo

de ingresso em servi¢os de saude, em anos completos.

b) Variaveis Sécio-Econdémicas

o Profissdo: considerou-se a categoria profissional que o individuo
atua.

o Escolaridade: maior nivel de estudo obtido.

c) Variavies quanto a participacdo em pesquisa previamente

o Participacdo ou ndo em pesquisa com seres humanos como
membro da equipe.

o Numero de participacbes em pesquisa com seres humanos

como membro da equipe.

o Participacdo ou ndo em Pesquisa Clinica

o Numero de participacdes em Pesquisa Clinica.

o Se ja atuou como Investigador Principal em uma Pesquisa
Clinica.

d) Variavies quanto a participacdo em Treinamentos de BPC

o Participacdo ou ndo em treinamentos com o tema de Boas
Pratica Clinicas.

o Participagdo ou ndo em treinamentos com o tema de Boas
Prética Clinicas ministrados pela UPC-HCFMRP-USP.
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4.4.2 Anélise dos dados

Os dados gerados com as respostas foram analisados por descricdo
das medidas de tendéncia e variabilidade, sem comparacgéo estatistica, pela

nao pertinéncia desta abordagem no modelo do trabalho proposto.

4.5 ConsideracOes éticas

O projeto foi submetido para analise no Comité de Etica em Pesquisa
do HCFMRP-USP (Apéndice G — Aprovacdo Etica). Foi garantida a
confiabilidade das informacOes prestadas para todos os participantes que
forneceram consentimento livre e esclarecido. A identificacdo do participante
de pesquisa pelo nome foi opcional. O consentimento para participacdo foi
realizado no momento de aplicacdo do questionario (Apéndice B — Termo de

Consentimento Livre e Esclarecido).

45.1 Riscos e Beneficios

Os riscos da participacdo em qualquer fase desta pesquisa foram
minimos, podendo estar relacionados a desconforto durante a avaliacéo e
validacdo do instrumento ou referente ao tempo empregado para avaliagao
do mesmo. No entanto, foram tomadas todas as medidas cabiveis para
preservar a confidencialidade dos participantes desta pesquisa.

N&do houve beneficios imediatos ao participantes desta pesquisa, no
entanto indiretamente por meio das respostas obtidas poder-se-ao executar
acOes para melhorar a capacitacdo dos pesquisadores e funcionarios da
Instituicdo, como a melhora dos treinamentos usualmente realizados pela
UPC-HCFMRP-USP, novas propostas de treinamentos continuados no

tocante a conducdo de ensaios clinicos e, principalmente, uma nova
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ferramenta para Gestdo do Conhecimento em Pesquisa Clinica fundamentais
para manter a qualidade e eficiéncia da UPC.

4.6 Gerenciamento dos Dados Coletados

Para a validagcédo do instrumento de pesquisa o processo foi realizado
presencialmente, pela pesquisadora principal, com os envolvidos nesta
pesquisa e o0 questionario enviado eletronicamente. Os documentos
preenchidos foram guardados de forma a nao identificar os participantes de
pesquisa e garantir a confidencialidade dos dados.
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5 RESULTADOS

5.1 Validacéo de conteudo do questionario

O questionério foi validado por seis juizes com formacdo académica
multidisciplinar, com idade entre 29 e 51 anos, apresentando entre 4 e 16
anos de experiéncia em Pesquisa Clinica, sendo que 4 dos juizes
participaram de mais de 20 Pesquisas Clinicas e todos ja passaram por
treinamentos em BPC (Tabela 2).

A Tabela 1 apresenta o resumo dos céalculos do CVI:

Tabela 1. indice de Validac&o de Contetido (CVI).

CVI Numero de Perguntas % Correspondente
1.0 22 51%
<1.0e>0.8 13 30%
<0.8 8 19%
Total de Perguntas 43 100%

Das 22 questdes com CVI igual a 1.0, sete questdes foram discutidas
e reformuladas quanto ao texto ou adequacdo conceitual. As principais
alteracoes foram:

o Em relacdo ao termo de assentimento foi comentada a
importancia de a capacidade do voluntario ser avaliada pelos responsaveis
do estudo, para assim determinar como o termo deveria ser mais bem
aplicado.

o Alteracdo de Evento Adverso Sério para Evento Adverso Grave.
Em relacdo ao que é considerado Evento Adverso Grave, incluiu-se eventos

clinicamente significante para o Investigador do Estudo.

o Substituicdo de palavras (deméncia por vulneraveis, por
exemplo).
o Exclusdo da abordagem de consentimento em intervencdes

médicas de diagndstico, preventivas ou terapeuticas, jA que nao € o objetivo

do estudo.
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o Inclusdo da informagdo quanto ao fornecimento de tratamento
apos finalizacdo do estudo, ou seja, fornecimento enquanto o paciente se
beneficiar do mesmo ou o Pesquisador Principal julgar necessario.

o Esclarecimento de informagdes em relacdo aos participantes
receberem os medicamentos "investigacionais" sem custos, se 0S mesmos
tiverem beneficio no tratamento durante o estudo.

o Adequacédo textual para que ficasse claro ao que se referia a
responsabilidade final em um Ensaio Clinico.

As 13 questbes com CVI entre 1.0 e 0.8, foram discutidas e
consideradas corretas. As principais observagdes foram:

o Adequac0es textuais.

o Referéncia a possibilidade de realizagdo de estudos clinicos
sem relatorios de toxicidade animal, contando que haja estudos clinicos e nao
clinicos que sustentem a exposi¢cdo humana.

o Referéncia a incluséo de que as informacdes contidas no TCLE
nao anulam o direito de indenizacao do participante.

o Troca de palavra pagamento por ressarcimento e alusdo ao
valor ressarcido ndo poder influenciar a continuidade ou aceitacdo no estudo.

Com isso, foram selecionados 35 topicos considerados de maior
relevancia pelos juizes, pesquisadora principal e orientador. O questionario
contém uma pergunta em que declara o consentimento para a pesquisa, doze
perguntas para caracterizar o perfil da amostra e 35 questdes de
conhecimento em BPC e Bioética.

A tabela base para o calculo do CVI encontra-se no Apéndice F —

Resultados obtidos e refinamento do instrumento.



Tabela 2. Caracterizacao dos juizes. Ribeirdo Preto — SP, 2018.
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o Juiz
Caracteristica 1 5 3 2 5 6
ldade 29 48 29 51 26 41
Sexo Feminino Feminino Feminino Feminino Feminino Masculino
Ensino Superior
Escolaridade Doutorado em P6s-doutorado Mestrado em com Ensino Superior  Ensino Superior
andamento andamento especializacéo completo completo
completa
Ciencias da
Formacéao Informacao e Biomedicina Farmacia Enfermagem Pedagogia Farmacia
Documentacao
Numero de
part|C|pa(;qes Mais de 20 Mais de 5 e Mais de 10 Mais de 20 Mais de 20 Mais de 20
em Pesquisa menos que 10 menos que 20
Clinica
Tempo de
Experlengla em 9 15 4 11 4 16
Pesquisa
Clinica (anos)
Participacao
em : : . . . .
. Sim Sim Sim Sim Sim Sim
treinamentos
em BPC
Atuacdo como
Investigador Sim Nao N&o N&o N&o N&ao

Principal
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5.2 Resumo das Respostas ao Questionario

O questionario foi enviado a 26 pessoas, com taxa de retorno de 54%
(14/26). O tempo de resposta real foi de 23 minutos, quase 10 minutos a mais
do que previa o site SurveyMonkey em seu algoritimo padréo.

Conforme apresentado no Apéndice F — Resultados obtidos e
refinamento do instrumento, foi possivel, por meio do questionéario
demografico, identificar a faixa etaria dos participantes, nivel de escolaridade,
experiéncia em servico de saude (em anos trabalhados), profissao/formacéo
académica e a experiéncia prévia da amostra em pesquisa com seres
humanos, pesquisa clinica e quanto a treinamentos em BPC. Deste modo, &
possivel tracar o perfil do respondente do questionario. Adequacdes textuais
foram descritas para serem incorporadas no questionario final.

A Tabela 3 apresenta o resultado do questionario, bem como o resumo
das respostas em relacdo a participacdo dos respondentes em pesquisas

com seres humanos ou PC, previamente.
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Tabela 3. Resumo e resultados do questionario. Ribeirdo Preto — SP, 2018.

Participacéo
em

Resumo do Questionario Resultados do Questionario

Participacéo

Codificacao Treinamento . em
respondente Pontuacdo Pontos Classificagdo Percentil Correta Incorreta’ Total ~d N em BPC Pesquisas Pesquisa
Questodes com seres Clinica
humanos

10148771502 46% 16.0/35 14/14 0% 16 19 35 Sim Mais que 20 1
10154902379| 57%  20.0/35  12/14 21% | 20 15 35 Sim inf';'f‘n?ou Mais de 5
10152791374 57% 20.0/35 12/14 21% 20 15 35 Sim Mais que 10 0
10148734574 66% 23.0/35 10/14 36% 23 12 35 Sim 1 1
10142577665 66% 23.0/35 10/14 36% 23 12 35 Sim 2 1
10153081820 71% 25.0/35 9/14 43% 25 10 35 Sim inflglr?rr?ou Mais de 10
10146293550 74% 26.0/35 8/14 50% 26 9 35 Sim Mais que 20 Mais de 20
10144349736 77% 27.0/35 7114 57% 27 8 35 Sim Mais que 5 0
10143726824 80% 28.0/35 5/14 71% 28 7 35 Sim 2 2
10142570044 80% 28.0/35 5/14 71% 28 7 35 Sim Mais que 10 Mais de 10
10142716624 83% 29.0/35 4/14 79% 29 6 35 Sim Mais que 10 1
10154977509 86% 30.0/35 2/14 93% 30 5 35 Sim Mais que 20 Mais de 20
10144370839 86% 30.0/35 2/14 93% 30 5 35 Sim Mais que 5 0
10142721471 89% 31.0/35 1/14 100% 31 4 35 Sim Mais que 10 Mais de 5

4 Respostas incorretas e que foram declaradas desconhecimento pelos respondentes (“n&o sei”)
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Conforme demostrado na Tabela 3, todos os respondentes ja tiveram
treinamento em BPC e ja participaram de pesquisas com seres humanos.
Trés respondentes (21%) declararam néo ter participado de Pesquisa Clinica
previamente. A Tabela 4 apresenta as medidas resumo das respostas obtidas
dos respondentes do instrumento desenvolvido por esta pesquisa:

Tabela 4. Estatistica descritiva da pontua¢ao. Ribeirdo Preto — SP, 2018.

Pontuacdo Menor Mediana Pontuacdo Maior
46% 76% 89%
Média 73%
Desvio Padréo 13%

A pontuacdo média do questionario foi de 73% de respostas corretas
(25/35 pontos), sendo que a menor pontuacéo foi de 46% (16/35 pontos) e a
maior de 89% (31/35 pontos). Observa-se na Tabela 3 e no Grafico 1 que
64% dos respondentes (9/14 respondentes) acertaram mais do que 71% das

guestdes do questionario.

Grafico 1. Pontuacdo média dos respondentes. Ribeirdo Preto — SP, 2018.

Pontuacéo Média
73% (25/35 pontos)
6
5
4
3
® Quantidade de
2 respondentes
1
0 :
& S \'\51/6\0 N : fb"'@o\o » &6\0 b\'ﬁg\o o Qo\0'\ R)QO\O 96\;\ s

Para validacdo do instrumento, infere-se que o questionario elaborado,
atingiu seu objetivo, visto que n&o pretende nivelar os respondentes por

guestdes apenas com alta dificuldade, nem apresentar conceitos faceis
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demais. Respondentes com experiéncia em Pesquisa Clinica tiveram
percentual de acertos inferior & média do grupo, o que expde conceitos a

serem trabalhados e melhorados em futuros treinamentos.

5.3 Refinamento do Instrumento

A Tabela 5 expde o ranqueamento de respostas corretas do
guestionério. Respostas incorretas e que foram declaradas desconhecimento
pelos respondentes (“néo sei”) foram englobadas como incorretas.

Tabela 5. Rangueamento de respostas corretas. Ribeirdo Preto — SP, 2018.

: ~ ~ . Frequéncia
Dimenséao Questdes (35) Dificuldade de Acertos
A5 Q31 Inspecao € um exame [...] 1 0%

A3 Q46 A responsabilidade final pela [...] 14%

2
C4 Q38 Quando a pesquisa clinica tiver [...] 3 21%
C1l Q19 Caso seja identificada durante [...] 4 43%
A2 Q23 Os ensaios clinicos podem ser [...] 4 43%
C7 Q18 O Termo de Consentimento [...] 6 57%
B2 Q22 A diferenca entre Biobancos e [...] 6 57%
B3 Q26 O periodo de washout, ou de [...] 6 57%
C5 Q29 Nao é possivel realizar Estudos [...] 6 57%
Cl Q15 A selecéo de participantes de [...] 10 64%
C3 Q27 Em pacientes psiquiatricos [...] 10 64%
A4 Q30 Eventos adversos graves [...] 10 64%
Cl Q43 O principio ético da justica[...] 10 64%
C2 Q48 Poderao ser utilizadas [...] 10 64%
Bl Q20 O Patrocinador do Estudo € [...] 15 71%
B2 Q34 O material bioldgico humano [...] 15 71%
A3 Q45 O investigador ndo deve [...] 15 71%
A3 Q16 Os estudos devem ser [...] 18 79%
Cl Q44 Um estudo somente deve ser [...] 18 79%
A4 Q21 Apenas os efeitos indesejaveis [...] 20 86%
C6 Q32 Segundo as Boas Praticas em [...] 20 86%
A4 Q37 O Patrocinador de um Estudo [...] 20 86%
Bl Q41 Apo6s a concluséo do ensaio [...] 20 86%
A4 Q17 Um evento adverso € [...] 24 93%
A3 Q24 O patrocinador do Estudo [...] 24 93%
Cl Q33 Deve-se disponibilizar ao [...] 24 93%
A3 Q35 Os profissionais envolvidos na [...] 24 93%
A3 Q36 Quando um Estudo Clinico € [...] 24 93%
C1l Q39 O investigador de um estudo [...] 24 93%
A5 Q14 Monitorias séo caracterizadas [...] 30 100%
Al Q25 As Boas Préticas Clinicas séo [...] 30 100%
A3 Q28 O Investigador Principal de um [...] 30 100%

(Continua)
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Tabela 5 (CONTINUACAO). Ranqueamento de respostas corretas. Ribeirdo
Preto — SP, 2018.

: ~ ~ - Frequéncia
Dimenséo Questdes (35) Dificuldade de Acertos
A2 Q40 Sempre que um Estudo Clinico [...] 30 100%
C1 Q42 O Termo de Consentimento [...] 30 100%
Cl Q47 Um participante de pesquisa [...] 30 100%

Observa-se que as questdes 19, 23, 31, 38 e 46 apresentam média de
acertos inferior a 50% e foram avaliadas abaixo quanto a construcéo textual e

manuten¢do no questionario.

Tabela 6. Pontuacao e frequéncia de respostas — Questéo 19 (Dimenséo C1).
Ribeirdo Preto — SP, 2018.

Caso seja identificada durante um Estudo Clinico a superioridade de um dos
tratamentos utilizados, seja este o tratamento teste ou padrdo para a
enfermidade, deve-se adequar ou concluir precocemente o estudo para acesso
ao melhor regime terapéutico.

Opcoes de resposta Pontuacdo Frequéncia
v Verdadeiro 1/1 42,86%
Falso 0/1 28,57%
N&o sei 0/1 28,57%

Total de respondentes: 14

A questdo 19, aborda tanto o principio da justica quanto da
beneficéncia e, 43% dos respondentes, responderam de forma correta.
Segundo o item V.4 da Resolucédo N° 466 (BRASIL, 2012):

“Nas pesquisas na area da saude, tdo logo constatada a
superioridade significativa de uma intervencdo sobre outra(s)
comparativa(s), o pesquisador devera avaliar a necessidade
de adequar ou suspender o estudo em curso, visando
oferecer a todos os beneficios do melhor regime” (BRASIL,
2016).

Deste modo, considera-se a questdo correta para ser mantida no

guestionario.
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Tabela 7. Pontuacéo e frequéncia de respostas — Questao 23 (Dimensao A2).
Ribeirdo Preto — SP, 2018.

Os ensaios clinicos podem ser realizados sem relatérios de toxicidade animal
sobre 0 medicamento, no entanto, deve-se certificar a existéncia de estudos
clinicos e nao clinicos prévios que sustente a exposicdo humana ao
medicamento, no que se refere a vias de administragcdo, as dosagens e a
duracédo prevista do tratamento.

Opcodes de resposta Pontuacdo Frequéncia
v Verdadeiro 1/1 42,86%
Falso 0/1 42,86%
N&o sei 0/1 14,29%

Total de respondentes: 14

Em relacdo a questdo 23, 43% dos respondentes erraram e 14%
declararam desconhecimento. A questéo foi revisada e segundo o item 2.4 e
5.12.1 do Manual das Boas Praticas Clinica (ICH, 2016), para se iniciar um
estudo clinico, devem existir dados suficientes de eficacia e de seguranca. E
estes podem ser provenientes de estudos nao clinicos e/ou clinicos. Hoje,
com a indicacdo de substituicdo de animais em pesquisa e 0 processo de
consentimento em pesquisas humanas, sdo permitidos métodos alternativos,
gue permitem provar a eficacia e seguranca. Nestes casos, valera a relacéao

entre o risco e beneficio.

Tabela 8. Pontuacéo e frequéncia de respostas — Questdo 31 (Dimensao Ab).
Ribeirdo Preto — SP, 2018.

Inspecdo é um exame sistematico e independente das atividades e
documentos relacionados a um Ensaio Clinico para determinar se as
atividades relacionadas ao estudo avaliado foram conduzidas e que os dados
tenham sido registrados, analisados e relatados com total precisdo de acordo
com o protocolo, os procedimentos operacionais padronizados (POP), a Boa
Pratica Clinica (BPC) e exigéncias regulatorias aplicaveis.

Opcoes de resposta Pontuacdo Frequéncia
Verdadeiro 0/1 71,43%
v Falso 1/1 0,00%
N&ao sei 0/1 28,57%

Total de respondentes: 14

A questdo 31, que aborda o conceito de auditoria, 29% dos
respondentes declararam desconhecimento (“ndo sei”) e 71% responderam
de forma incorreta. O Manual para Boas Praticas Clincias estabeleceu o

seguinte conceito para auditoria:
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“... € um exame sistematico e independente das atividades e
documentos relacionados a um Ensaio Clinico para
determinar se as atividades relacionadas ao estudo avaliado
foram conduzidas e que os dados tenham sido registrados,
analisados e relatados com total precisdo de acordo com o
protocolo, os procedimentos operacionais padronizados
(POP), a Boa Pratica Clinica (BPC) e exigéncias regulatérias
aplicaveis” (ICH, 2016).

A Inspecao, segundo as BPC, é caracterizado por:

“... ato de uma autoridade reguladora de conduzir uma
revisdo oficial de documentos, instalagdes, registros e
quaisquer outros recursos que sejam considerados pela
(s)autoridade (s) como relacionados ao ensaio clinico e que
possam estar localizados no local do estudo, nas instalagées
do patrocinador e/ou da CRO; ou em outros
estabelecimentos considerados apropriados pela (s) entidade

(s) regulatéria (s)” (ICH, 2016).

Ndo h&a erros na questdo. No entanto, ela ndo foi mantida no
guestionario, pois gerou um excesso de confianca no respondente que pode
nao realmente avaliar o conhecimento no momento em que o questionario €

respondido.

Tabela 9. Pontuacao e frequéncia de respostas — Questéo 38 (Dimensédo C4).
Ribeirdo Preto — SP, 2018.

Quando a pesquisa clinica tiver como objetivo individuos cuja capacidade de
autodeterminacdo ndo seja plena, por exemplo individuos com capacidade
reduzida (idoso) ou ndo desenvolvida (crianca), deve-se obter o consentimento
do responsavel legal. O Termo de Assentimento é aplicavel apenas para
menores de idade.

Opcoes de resposta Pontuacdo Frequéncia
Verdadeiro 0/1 78,57%
v Falso 1/1 21,43%
N&o sei 0/1 0,00%

Total de respondentes: 14

Atualmente, na prética, durante a condug¢do de um Estudo Clinico, o
Termo de Assentimento € considerado apenas para criangas, 0 que torna

compreensivel que 79% dos respondentes responderam de forma incorreta a
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guestdo 38. No entanto, as Resolucdes 466/12 (BRASIL, 2012) e 251/1997
(BRASIL, 1997) se complementam em relagdo a anuéncia em participar de
uma pesquisa por menores ou legalmente incapazes. Segundo o conceito de
Termo de Assintimento (BRASIL, 2012), o documento de linguagem acessivel
deve ser elaborado e sem qualquer prejuizo do consentimento de seus
responsaveis legais, devem ser apresentados a criancas e também
legalmente incapazes, para explicitar sua anuéncia em participar. O item
IV.1q da Resolucdo 251/97 (BRASIL, 1997), explicita que a manifestacdo do
préprio sujeito, ainda que com capacidade reduzida (por exemplo, idoso) ou
nao desenvolvida (por exemplo, crianca) deve ser considerada. Deste modo,
considera-se a questao 38 elaborada de forma correta.

Tabela 10. Pontuacédo e frequéncia de respostas — Questdo 46 (Dimensao
A3). Ribeirado Preto — SP, 2018.

A responsabilidade final pela qualidade e integridade dos dados de um Estudo
Clinico quando submetido a uma autoridade regulatoria é do Investigador
Principal.

Opcoes de resposta Pontuacdo Frequéncia
Verdadeiro 0/1 85,71%
v Falso 1/1 14,29%
N&o sei 0/1 0,00%

Total de respondentes: 14

A questdo 46 aborda o conceito da responsabilidade final sobre os
dados de um estudo e 86% dos respondentes declararam que a informacao &
verdadeira e 14% responderam de forma incorreta. Segundo o Manual para
Boas Préticas Clincias a responsabilidade final pela integridade e qualidade
dos dados do estudo sempre residird sobre o Patrocinador. O Patrocinador
pode delegar atividades, no entanto a responsabilidade final sobre os dados e
submissdo as autoridades regulatorias € do Patrocinador do Estudo. No
entanto, é interessante 0 comprometimento por parte dos respondentes que,
por estarem envolvidos na conducéo do estudo (e ndo como patrocinadores)
entendem que a responsabilidade pelos dados € deles mesmos. Nao h4 erros
na questao.

Ainda, todas as outras questdes, foram avaliadas quanto a literatura e

pratica em PC, que as embasem para validacéo final. O refinamento textual
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das demais questdes estd contido no Apéndice F — Resultados obtidos e

refinamento do instrumento.

5.4 Pontos de melhoria nos treinamentos

A Tabela 11 apresenta a frequéncia das respostas do questionario por
dimensdo, sendo elas dimensdao A (BPC), dimensdo B (documentacéo
bioética) e dimenséo C (TCLE).

Tabela 11. Tabela de contigéncia — Dimensao X Resposta. Ribeirdo Preto —
SP, 2018.

Numero de respostas
Declarou

I(:Ojoe)quéncia da resposta Correta 3o saber Incorreta Total
[ 5 17 1

Dimens&o A 75,88 7,12 16;2 o

Dimenséo B 68,23 ;g 11,42 o
imens3 138 19 39

Dimenséao C 041 065 B 196

Observa-se que entre as dimensbes a frequéncia de respostas
corretas foi semelhante, sendo 76%, 69% e 70%, respectivamente, para as

dimensdes A, B e C.
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Gréfico 2. Frequéncia de respostas por dimensao do conhecimento

A dimensdo B teve maior frequéncia de respondentes declarando
desconhecimento (20% das respostas), enquanto que as dimensdes A e C
apresentaram maior frequéncia de erros 17% e 20%, respectivamente
(Gréfico 2).

Tabela 12. Tabela de contingéncia Dimensédo A X Frequéncia das Respostas

Numero de respostas Declarou

AR 6 S () Correta 30 saber Incorreta Total
. 14 0 0 14

Al - Conceito BPC 100 0 0
o 20 2 6 28

A2 - Principios das BPC 71.43 714 2143
A3 - Responsabilidades do 76 6 16 98

pesquisador e patrocinador 77,55 6,12 16,33
A4 - Evento adverso e 46 4 6 56

Evento Adverso Sério 82,14 7,14 10,71
14 4 10 28

A5 - Controle de dados 50 14,29 3571

A amostra estudada apresenta experiéncia em Pesquisa Clinica e
treinamentos em BPC. Em relagdo a dimensdo A, que compreende as BPC,
observa-se que os respondentes reconhecem o conceito de BPC (100% de

acertos), no entanto, apresentaram maior dificuldade com conceitos
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relacionados a controle de dados (36% de respostas erradas e 14% de

respostas em que o respondente declarou desconhecimento).

Tabela 13. Tabela de contingéncia Dimenséo B X Frequéncia das Respostas

Numero de respostas Declarou
A Correta < Incorreta Total
Frequécia da resposta (%) nao saber
B1 — Recebimento de 22 2 4 28
produto investigacional 78,57 7,14 14,29
18 7 3 28
B2 - Material biol4gi
aterial biologico 64,29 25 10,71
8 5 1 14
B3 - Peri h
3 - Periodo de wash out 57.14 35,71 714

Observa-se na Tabela 13 que 25 e 35% das respostas foram

declaradas como desconhecimento quanto aos conceitos perguntados em

relacdo a materiais biologicos e periodo de wash out, respectivamente.
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Tabela 14. Tabela de contingéncia Dimenséao C X Frequéncia das Respostas
Numero de respostas Declarou

Frequécia da resposta (%) Correta 3o saber Incorreta Total
C1 - Principios (respeito as 89 12 11 112
pessoas, beneficéncia e
justica) 79,46 10,71 9,82
~ L 9 2 3 14
C2 - Populagdes vulneraveis 64.29 14.29 21.43
C3 - Pessoas com 9 3 2 14
incapacidade 64,29 21,43 14,29
C4 — Criancgas/legalmente 3 0 i 14
incapazes 21,43 0 78,57
. . 8 1 5 14
C5 - Pacientes criticos 57.14 714 3571
: 12 0 2 14
C6 - Ressarcimento 8571 0 14.29
. - 8 1 5 14
C7 - Indenizacéo 57.14 714 35,71
356 49 85
Total 72,65 10 17,35 490

Em relacédo a dimenséo C, observa-se que houve maior frequéncia de
erros no topico relacionado ao consentimento para pesquisa envolvendo
criancas/legalmente incapazes (79% de respostas incorretas). Outros topicos
com porcentual de erros e desconhecimento relevantes foram: populacdes

vulneraveis, pacientes criticos, pessoas com incapacidade e indenizacéao.
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Figura 2. Questionério para avaliacdo do Conhecimento em BPC — Pagina 1

Desenvolvimento e validagio de questiondrio para avaliagio do conhecimento de Boas
Praticas em Pesguisa Clinica

Termo de Consentimento Livre & Esclarecido

Prezado participante,

Convido-o a participar voluntariamente na pesguisa intitulada “Desenvolvimento e validagio de
questionario para avaliagio do conhecimento de boas priticas em pesquisa clinica”. Esta
pesquisa faz parte do meu projeto de mestrado no Mestrado Profissional em Gestio de
Organizactes de Saide da Faculdade de Medicina de Ribeirio Preto da Universidade de Sio
Paulo. O objetivo & desenvolver e validar um instrumento que permita quantificar e documentar
o grau de conhecimento de Boas Praticas Cinicas em pesquisa de uma amostra de profissionais
da satde envolvidos ou potenciais atuantes em Pesquisa Clinica juntamente & Unidade de
Pesquisa Clinica do Hospital das Clinicas de Ribeirdo Preto. O diagndstico do grau de
conhecimento em Boas Priticas Clinicas dos profissionais de salide do Hospital das Clinicas
(HCFMRP-USP) permitird a Unidade de Pesquisa Clinica (UPC) melhorar os treinamentos
usiualments realizados pela unidade bem como elaborar propostas de treinamento continuado
no tocante a condugio de ensaios clinicos, fundamentais para manter a qualidade & eficiéncia
da UPC.

Sua participagio consistird em responder um guestiondrio o qual abrange os conceitos
fundamentais relacionados &s Boas Priticas Clinicas e Bioética. Seu nome ndo serd utilizado
& gualguer fase da pesguisa, garantindo seu anonimato. Além disso, seguem oltras
informagbes relevantes: ndo lhe serd cobrado nada, nio ha gastos associados a sua
participacio neste estudo, nfio estio previstos ressarcimentos ou indenizagbes e vocé levard
cerca de 20 minutos para responder esse documento de 35 guesties. Também serdo feitas 12
perguntas para caracterizar seu perfil.

A aplicacio do instrumento, seja ela por meio eletrBnico ou via papel, serd realizada de forma a
nio caisar nenhum desconforto durante a aplicacio ou referéncia ao tempo empregado para
elaborar as respostas. Nio & obrigatorio se identificar pelo nome, mas caso decida inclui-lo, sua
identidade vai ficar em segredo, ndo aparecendo nos resultados da pesquisa. Todas as medidas
cabiveis serio tomadas para preservacio da confidencialidade dos seus dados. Nao ha
beneficios imediatos pela sua participagio nesta pesquisa, os beneficios estio relacionados
com o desenvolvimento de instrumento para avaliagio e diagndstico do conhecimento em Boas
Priticas Clinicas. Com a sua participaciio, esperamos elaborar propostas de melhoria e
treinamento consistentes eam Boas Praticas Clinicas e Bioética fornecidos pela Unidade de
Pesquisa Clinica do Hospital das Clinicas. As informacies que vocé fornecer poderdio ser
utilizadas em trabalhos cientificos, mas sua identidade serd sempre preservada.

Os dados serfio armazenados de forma eletrdnica com acesso a partir de usudrio e senha e
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Figura 3. Questionario para avaliacdo do Conhecimento em BPC — Pagina 2

restrito aos pesquisadores diretamente envolvidos neste projeto. As informagoes Serao
armazenadas por um prazo de 5 anos. Os resultados obtidos irdo contribuir com a gestio do
conhecimento em pesquisa clinica @ melhorias dos treinamentos. A sua participacio nesta
pesquisa é voluntiria. Vocé poderd se recusar a participar, retirar seu consentimento, ou ainda
descontinuar sua participagio a qualquer momento, basta contatar os pesquisadores.

Desde j4 agradeco sua atencio e colaboragio. Coloco-me a disposicio para maiores
informagdes pelo telefone (11) 98742-3444 ou pelo e-mail analadenthin@usp.br. Em caso de

dividas e outros esclarecimentos sobre a pesquisa vocs também poderd entrar em contato com
o Prof. Dr. Eduardo Barbosa Coelho, responsavel pela orientagio deste projeto no telefone (18)
3802-2482 ou pelo e-mail ebcoelho@fmnp.usp.br. Caso vocé tenha dividas éticas, pode entrar
em contato também diretamente com o Comité de Etica em Pesquisa do Hospital das Clinicas e
da Faculdade de Medicina de Ribeirio Preto pelo telefone (16) 3602-2228 das B s 17 horas.
Caso dessje receber os resultados desta pesquisa apds sua finalizacio, enviar um e-mail para
analadenthin@usp.br. TCLE versdo 4 de 12/06/2018.

* 1. Apds ter lido o Termo de Consentimentd Livre @ Esclarecido declaro que

D Li & compresndi este Temo de Consentimento Livee & Esclarecitn, poano conconds em dar meu consentimento pars
pasticipar dests pesguiss & presnder este questionaio slerbnica ou lisico.

D Mo acsilo paricipar coma voluntao (a) desta pesquisa

2. Caso gueira, identifigue-se pelo seu nome (opcional).

* 3. Qual a sua idade, em anos completos?

*4_Qual o nivel de escolaridade mails alto que vocd concluiu ou o diploma mals alto gue recebeu?
Marque as alternativas que se encaixam ao seu perfil, se houver mais de uma.

|:| Menos do que o ensing médio |:| Ensing supesion compeln
|:| Ensing miédo comgheio |:| Especiaizacio em andamento
[ ] oiploma seenico [ ] Especisizagao completa
D Ersini supefics incomphkta D Residinea am andamento
D Resklens comglela D Diautarada comlets

D Messiradn em andameno D Pie-douliorade em andaments
D Mestrade complata D Pis-doutorade compleio

D Diautaradn e andameno
Outrn (especiique)

* 5. Ha quantos anos trabalha em senvigos de salde?
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* . Qual sua profiss3o ou lormaciio académica?

[[] eiologe (=) [ rFarmactutico ()
[[] siomedics =) [T waedico =)
[] entermeiro (=) [7] Técnico em enfermagem

[[] outro (especitique)

= 7. Vocd jA participou, como membro da equipa, de Pesquisas realizadas com seres humanos?
D M, &u nunca participel de uma Pesquisa realizada em Sefes hUMEN0s comd membeo da equipe
D Sim, eu ji participel de Pesquisa em senes humanos como membno da equipe

8. Se sim, de quantas Pesquisas ool participou’?

O: O
O: [+
[] meis ques [] mais que 20
[] weis que 10 [] wao sei

*0_Vocd ji participou de uma Pesquisa Clinica/ensaio clinicoy?
Niio, ey nURCA panticipei de uma Pesquisa Clinica
Sim, eu j panticipel de Pesquisa Clinica

10. Se sim, de quantas Pesquisas vocd participou?

O s
Oz e

[[] meisdes [] maisge20
[[] meisde10

*11. Vook 4 atsou como Investigador Principal am uma Pesquisa Clinica?
Sien
-]

=12 ook [ participou de trainamentos am "Boas Praticas Clinicas"?

Sim
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Figura 5. Questionario para avaliagdo do Conhecimento em BPC — Pagina 4

* 13 Voobk 4 participou de Treinamento em "Boas Praticas Clinicas™ olerecido pela Unidade de Pasquisa
Clinica (UPC) dentro do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Ribeirio Preto (HCFMRP-
USPy?

Sim
NEo

MNEo se

* 14, Monitorias s&o caracterizadas palo alo de supervisionar o progresso de um ensaio clinico, da
modo a garantir que eske saja conduzido, registrado e relatado de acordo com o prensaios clinicos |
procedimenios operacionais padronizados (POP), as Boas Prilicas Clinicas (BPC) e exigéncias
regulatdras aplehvals.

Wierd acheing
Falso

NEo e

*15. A selecdo de participantes de pesquisa por classes, como por exemplo, minoras élnicas & raciais
particulares ou pessoas conlinadas a instituigies, deve ser realizada pela facilidade de disponibilidade
OU ACESS0,

Verdadeino
Falzo

Mo sei

* 16, Os ensaios ; devem ser conduzidos de acordo com um prolocolo aprovado e julgado favordvel pelo
comitd indepandanta de dtica, que deve salvaguardar o5 dineitos, a seguranta @ o bam-astar de Wodos
os participantas do estudo. Entretanto, nenhuma recomendacdo especilica tam sido dada a
populaches vuinerdveis, cabendo ao pesguisador o julgamento sobre a inclusdo ou ndo desses
participantes no astudo.

Verdadeiro
Fales

MNEo se




60

Figura 6. Questionéario para avaliacdo do Conhecimento em BPC — Pagina 5

*17. Um evenlo adverso & considerado grave quando a ocornéncia médica resulta am gualguer um dos
desfachos a saguir:
» Obito:
» Ameaca & vida;
» Incapacidadefinvalidez persistanta ou significativa;
» Exige internacio hospitalar ou prolonga intermago;
« Anomalia congénita ou deleilo de nascimento:
s Qualguer suspaila de ransmissio de agante nleccoso por meio de um madicamento;
» Evento clinicamanta significante para o Investigador do Estudo,

Werdadeino
Falzo

*18. O Termo de Consentimento Livre & Esclarecido deve conter Wodos esclarecimentos sobre o5 danos
decorrentes da participacfio na pesquisa. Dessa lorma, ndo haverd possibilidade de solicitagio de
indenizacio pelo panicipante de pesquisa.

et atleing
Falso

Mo sei

* 19, Caso seja identificada duranke um ensabo clinico a superioridade de um dos tratamentos utilizados,
seja aste o iratamento weste ou padriio para a anfermidade, deve-se adaquar ou concluir precocamanta
o astudo para acesso ao melhor regime terapsutico.

Werdadeino
Fales

* 20. 0 Patrocinador do Estudo & responsdvel pelo acesso gratuito @ por tempo indaterminado aos
melhores métodos profildticos, diagndsticos e lerapéuticos que se mostraram mals eficazes em um
ensaio clinico conduzido. O tratamenio & fomecido enquanto o pacienie se beneficiar do mesmo ou o
Pesquisador Prncipal |ulgar necassino.

Wierd acheing
Falzo

NEo e

= 21, Apenas os afeitos indesejidveis relacionados ao uso do larmaco sdo relatados como Evenlos
Adversos am um ensaio clinico_

Werdadeinn
Falzo

MNEo se
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* 22, A diferanga enire Biobancos e Biorrapositdrios reside no lempo am que o material ficard reservado
& a responsabilidade da gestio do materal. Mo caso, os Biobancos sio raservatdrios de longa duragio
& da responsabilidade da instituiciio. J4 os Biormepositirios s3o resenvatdrios de curta duracio @ ficam
sob responsabilidade do pesquisador.

Verdadeiro
Faleo

NED sei

* 23,05 ensaios clinicos podem ser realizados sem relabdrios de woxicidade animal sobre o
medicamento, no entanto, deve-se ceriificar a exisifncia de esiudos dinicos e ndo clinicos prévios que
sustenie a exposicio himana ao medicamants, no que se refere 4 vias de administracio, 4s dosagens
& & duragdio prevista do ratameanta.

Verdadeino
Falso

NED s8i

* 24,0 patrocinador do ensaio clinico deve certificar-se de que esieja especificado no protocolo ou
qualquer outro acondo escrilo que o investigador deve permitir acesso direlo acs dados e documentos
originais de um ensaio clinico para fins de monitorizagsio, audiloria, revisfio pela Comissio de Elica e
inspecio regulatina relativas ao esiudo,

Virdadeiro
Falso

MN&o sei

* 25, As Boas Priticas Clinicas s80 um padrio para o desenho, conduciio, desempanho, monitorizacio,
awditoria, registro, andlise e ralato de ensaios clinicos ;, que assegura que os dados e resultados
reportados sfo confifvels e acurados. Ainda, a adesiio a este padrio assegura que oS direitos, a
integridade @ a confidencialidade dos participantes da pesquisa estio protegidos.

Verdadeiro
Faleo

NED sei

* 26. O periodo de washout, ou de suspensdo do Frmaco, & fornecido para a eliminagiio completa dos
l&rmacos do corpo. Este periodo poda influendcar o deslecho do estudo.

Vierdadeiro
Falso
NEo sei
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* 27.Em paciantes psiquidtricos, sampra que possival, deve ser oblido o consantimants do proprio
paciente. Um profissional psiguiatra, desde que ndo participe do projeto de pesquisa, pode estabelecer
o grau de capacidade do pacients de axpressar o consentimento livre @ esclaracido.

Verdadeiro
Fales

MNEo se

* 28. O Investigador Principal de um ensaio elinice & um pesquisador de releréncia na drea do ensalo,
com qualificacio @ experiéncia prévia e, por isso, ndo precisa de reinamento em Boas Priticas
Clinicas.

Wierd acheing
Falso

Mo sei

* 20, N80 & possivel realizar ensaios clinicos | com pacientes am siluagtes de emaniinea ou unglneia,
visto que eles ndio sio capares de dar sau consentimanto. Assim, as Boas Praticas Clinicas
estabalecem que o estudo apenas pode ser iniciado, quando os participantes da pesguisa apresantem
sua capacidade de autodeterminagiio plena.

Verdadeino
Falzo

Mo sei

* 30. Eventos adversos graves devem ser comunicados imediatamente ao Palrocinador do Estudo,
axcalo quands aspaciicamants citados no Protocolo de Estudo como ndio sendo passives de
comunicagiio imadiata. Este tempo para a comunicagiio do Evento Adverso deverd sempre astar
estabalecido em Protocolo de Estudo em acordo com o Patrocinador do Estudo.

Werdadeinn
Falso
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Figura 9. Questionério para avaliagdo do Conhecimento em BPC — Pagina 8

*31. Segundo as Boas Praticas em Pesguisa Clinica, am um @nsako clinico ressarcimanto aos
‘participanies de pesquisa podem ser aceitos, no entanto devam ser avaliados palos Comités de Etica
am Pesquisa & todo o procasso de ressarcimanto deve astar contido no Termo de Consantimento Livre
& Esclarecido. Ainda, o valor pago ndo deve influanciar o panticipante a concluir ou aceitar sua
participacio em umensaio clinico.

Vierdadeing
Faleo

NEe sei

* 32. Deve-se disponibilizar ao participanie de pesquisa ou seu reprasanianie legal, em iempo habil,
inflormagtes geradas durante um ensaio clinico & gue sajam relevantes no processo de decisfo de
continuidade ou n&o no ensalo dinico.

Verdadeino
Falso

NED s8i

*33.10 material bioldgico humano armazenado com finalidade de investigaclio para pesquisa & do
participanke da pesquisa, permanecendo a guarda destes materials sob a responsabilidade
institucional. Assim, sempre gue material biokdgico proveniente de Biobanco for ser utilizado em nova
pesquisa deve-se garaniir que haja consentimento prévio lormalizado em Termo de Consantimento
Livre & Ezclarecido, caso contrino, deva-se solicilar o consantimantd para uso novamenhs,

Verdadeino
Falso
NEo sei

* 34.40s profissionais envolvidos na realizaclio dos ensaios clinicos ; devem ser academicamente
qualificados & experientas para executar suas tarefas. Devem ter lodas as qualificagtes especificadas
pelas exigincias regulatonias apliciveis e fornecer evidéncias de lais qualificages por meio de
curriculum vitae atualizado e/ou outra documentacio apropriada solicitada pelo Patrocinador do estudo,
pelo Comité de Etica am Pesguisas com seres humanos efou pelas autoridades regulatérias,

Virdadeiro
Falso

MN&o sei
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Figura 10. Questionario para avaliagdo do Conhecimento em BPC — Pagina 9

=35, ¢ Quando um ensabo clinico & interrompido prematuramente ou suspanso por alguma razio, o
Investigador deve garantic a terapia apropriada @ o acompanhamento dos pacientes, bem como deve
notificar prontamente o Comité de Etica am Pesguisa (CEP), fornecendo justificativa detalhada por
B5Crto.

Werdadeinn
Falzo

MNEo sei

*36.10 Patrocinador de um Ensaio clinicodeve informar a todas partes interessadas (investigador,
autoridades regulatdrias) descobertas que afelam adversamenie a seguranca dos participantes de uma
pesfuisa durants a condugio de um Estudo Clinico.

Wierd acheing
Falso

NEo e

* 37. Quando a pesquisa clinica tiver como objetivo individuos cuja capacidade de autodeterminacio ndo
saja plena, por exemplo individuos com capacidade reduzida (idoso) ou nfio desenvolvida (crianga),
deve-se obler o consentimanto do responsdvel legal. O Termo de Assantimento & aplicivel apenas para
menores de idade.

Ve adeing
Falzo

Mo sei

* 38,00 invastigador da um estudo ou membros da sua equipe ndo devem coagir ou influsnciar
indevidamente um individuo a participar ou continuar participando de um astudo,

Werdadeino
Falzo

LIRS

*39. Sempre que um Esiudo Clinico lor ser iniclado, este deve ser avaliado e aprovado por um Comibé
de Elica am pesquisa antes do inicio dos procedimentos,

Werdadeinn
Falzo

MNEo sei
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Figura 11. Questionario para avaliacdo do Conhecimento em BPC — Pagina
10

‘s gp. . Apde a conclusdo do ansaio clinico, os participantes de pesquisa devem continuar a recaber os
médicamentos do estudo sem custos, no caso de comprovacdo dos beneficios efou por decisSo do
miédico responsdvel.

Verdadeiro
Falso

NED sei

*41. O Termo de Consentimanto Livre e Esclarecido (TCLE) deve ser assinado e datado pelo
participante de pestuisa ou seu represantants legal, antes da sua participacio em um Estudo Clinico.
O TCLE deve sar aplicado antes que gquakijues intarnendiio no pacients seja realizada.

Vierdadeiro
Falso

MN&o sei

*42. 0 principio ético da justica aborda que a pesguisa com seres humanos deve ser realizada de forma
aquitativa & que pesquisas ndo sajam realizadas em grupos que provavelmanta ndo serdo
benaficidrios daguela tecnologia.

Verdadeiro
Falso

NED sei

* 43 'Um estudo somente deve ser iniciado & conlinuado se os banelicios esperados justificarem os
riscos envolvidos para o pariicipanie de pesqguisa. No entanio, no caso do Esiudo Clindco causar
impacts na sociedads deve prevalecer o8 inleresses da clénca sobie o5 do participants da pesguisa.

Verdadeino
Falso
NED s8i

* 4.0 investigador n&o deve introduzir alleragbes, nem se desviar do prolocolo de um 8nsaio clinico,
sem o acordo prévio com o Patrocinador e aprovagSolparecer lavordvel do Comitd de Etica em
Pesquisa (CEP), exceto quando necessdrnio para aliminar riscos imedialos ao paciente no estudo, ou
quando as alleragies emolverem apenas aspectos logisticos ou administratives do estudo,

Vierdadeing
Faleo

N&o sei
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Figura 12. Questionario para avaliacdo do Conhecimento em BPC — Pagina
11

* 46, A responsabllidade final pela qualidade & integridade dos dados de um ensaio clinico quanda
submetido a uma autoridade regulatinia & do Investigador Principal.

Werdadeino
Fales

*47. Um participante de pesquisa, uma vez incluido em um ansaio clinico, ndo pode desistir alé a
conclusio do estudo.

Ve adeing
Falzo

Mo sei

* 48, Poderfio ser ullizadas populagies vulnerdveis em pesquisas se a investigagdo frouxer beneficios
diretos a aste grupo ou individuo vulnerdvel, no entanlo, pesquisas com seres humanos devem
pralerencialments ser realizadas com individuos com autonomia plana.

Werdadeino
Falzo

LIRS
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6 DISCUSSAO

6.1 Construcédo e natureza do instrumento proposto

Inquéritos pela internet sdo um método emergente dentro da pesquisa
cientifica e, segundo Dainesi & Goldbaum (2012), apesar da internet
apresentar limitacdes, a taxa de resposta € semelhante de outros modelos e
€ compensada pela eficiéncia, tanto na rapidez, qualidade, baixo custo
guanto por ser conveniente para 0s respondentes. Segundo Hulley e
colaboradores (2007), um instrumento poluido e complexo, pode levar a
dificuldades e erros durante o preenchimento. Também afirma que todas as
palavras podem influenciar na validade e reprodutibilidade das respostas e,
por isso, o formato e conteudo do questionario foi destinado a validacdo com
juizes, objetivando-se a simplicidade, auséncia de ambiguidades, que
incentivasse ao participante incluir uma resposta franca, sem deixa-lo
desconfortavel ou ofendido. Ainda, a escolha correta dos participantes de
uma pesquisa é vital para que os achados da pesquisa representem o que
acontece com a populacéao de interesse (HULLEY et al., 2007) e, por isso, a
validacdo de um questionario demografico é crucial, para identificar se os
objetivos da pesquisa foram atingidos.

Durante o desenvolvimento da pesquisa, avaliou-se a possibilidade de
criar um instrumento que pudesse medir a percepcdo e atitude de
profissionais envolvidos com pesquisa clinica, visto esta ser uma critica de
alguns trabalhos que tentam medir conhecimento. No entanto, a mensuracao
de atitudes por meio de perguntas, ndo necessariamente ira refletir em uma
acao efetiva por parte do respondente, mas potencialmente refletem apenas
0 desejo ou vontade de usar o0 conceito ou ensinamento na rotina. E, por isso,
decidiu-se desenvolver um instrumento de avaliagdo que permitisse
guantificar o conhecimento no momento da aplicacdo, com o objetivo de
identificar as principais tematicas que geram duvidas e poderiam ser
melhores abordadas nos treinamentos ministrados na UPC-HCFMRP-USP.
Vale ressaltar que, o modelo do instrumento de investigagdo de

conhecimento em BPC estabelecido neste trabalho limita-se as tematicas por
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nés estabelecidas, no entanto, deve-se considerar o dinamismo da érea,
principalmente caracterizado pelas mudancas regulatérias nacionais e
internacionais e evolucado da discussdo bioética no que tange a pesquisa em
seres humanos, utilizacdo de animais em pesquisa e métodos alternativos.

Neste sentido, pesquisou-se um grupo de pesquisa canadense,
conhecido como, Grupo de Pesquisa em Tecnologia da Informacédo para
Cuidados Primarios (Information Technology Primary Care Research Group —
ITPCRG) criado em 2007, que promove e incentiva a pesquisa e ensino em
informatica na saude priméaria. O grupo tem como objetivo apoiar a pesquisa
e capacitacdo de pesquisadores para direcionar intervencdes complexas
usando métodos qualitativos, quantitativos e mistos. Este grupo de pesquisa
desenvolveu e validou o Método de Avaliagdo da Informacéo, do inglés, The
Information Assessment Method (IAM). O IAM é uma ferramenta para
documentar sistematicamente a reflexdo de um profissional de saude,
conforme relevancia, uso e beneficios para salude e associar essa percepgao
com informacgdes clinicas, sejam estas fornecidas ou recuperadas de
recursos online (INFORMATION TECHNOLOGY PRIMARY CARE
RESEARCH, 2018). Em medicina baseada em evidéncia € um método
interessante, visto que ajuda a documentar a aprendizagem reflexiva,
avaliacdo de fontes e a troca bidirecional de conhecimento entre usuarios e
provedores de informacdo que é a base da educacdo continuada nas
profissbes de saude. O modelo é interessante de ser pesquisado e
aprofundado, para que talvez no futuro o site da UPC possa disseminar
conhecimento validado e referenciado para a comunidade cientifica.

Outras limitacdes podem estar vinculadas ao fato de o questionario ter
sido validado apenas por juizes vinculados a UPC-HCFMRP-USP e, néo
participaram da validacdo médicos ou investigadores principais em PC.
Ainda, um limitante do desenvolvimento de pesquisas como esta estd no

plano de engajamento do respondente.
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6.2 Plano de melhoria dos treinamentos em BPC

Esta pesquisa teve como objetivo criar uma ferramenta e gerar dados

bibliograficos que pudessem contribuir para a GC em Pesquisa Clinica na

UPC-HCFMRP-USP, promovendo um modelo simples de avaliagédo, para que

no futuro crie-se indicadores e/ou novas formas de disseminar e armazenar

conhecimento. H& diferentes modelos de uso para o questionario proposto,

como:

a)

b)

-

Aplicacdo do questionério antes e depois de treinamentos em BPC
fornecidos pela UPC, para manter um banco de diagnostico de
conhecimento de novos pesquisadores ao integrarem a equipe de
Pesquisa Clinica. Assim, seu uso poderia ser utilizado para a
melhora dos treinamentos, nas principais lacunas de conhecimento
identificadas.

Aplicacdo do questionario em estudantes e profissionais das
diversas areas da saude, pos-graduandos, residentes, professores,
independente da atuacdo em Pesquisa Clinica ou nao, para fazer
um diagnoéstico temporal de conhecimento em BPC, incentivando
novas acoes.

Disponibilizar o questionario de forma online no site da UPC, como
modelos de questionarios internacionais, por exemplo, ICH GCP 25
Question Test, de modo a fomentar a Pesquisa Clinica no Brasil e,
até mesmo, atrair estudantes, patrocinadores de estudos, a UPC.
No exemplo, o respondente obtem a resposta e referéncia da
resposta na sequencia em que responde cada questdo. O modelo é
interessante, pois independente do acerto ou erro, imediatamente o
respondente sabe a resposta, 0 que, por Si sO, promove
conhecimento. Além disso, permite disseminar referéncias, guias,
cbdigos oficiais e confiaveis, caso o respondente se interesse em

aprofundar o conhecimento naquele assunto.

E importante salientar, que o desenvolvimento de projetos com foco

em GC, demanda o envolvimento multidisciplinar de diversas areas, desde a
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inclusdo de profissionais de tecnologia da informacdo, como os profissionais
da saude, biblioteconomistas e profissionais da informacao.

Ap6s a realizacdo do projeto piloto, identificou-se as primeiras
abordagens a serem revisadas dentro dos treinamentos em BPC, sendo
estas:

a) Tematica relacionada a controle de dados no que tange a

diferenciacao dos conceitos de monitoria, auditoria e inspecéo.

b) Abordagem quanto relatérios de toxicidade animal sobre o
medicamento e como avaliar uma documentagdo minima para
iniciar um Estudo Clinico.

c) Quando é necessario utilizar o Termo de Assentimento em uma
Pesquisa Clincia.

d) Abordagens em relacdo a Resolugdo N° 441 (BRASIL, 2011) que
aborda conceitos sobre a manutencdo de biobancos e
biorrepositarios.

e) Conceito e importancia do periodo de wash out.

f) A inclusdo de populacdes vulneraveis em Pesquisa Clinica e a
importancia e fluxo ético para sua participagao.

g) Processo de consentimento em pacientes criticos.

h) Processo de consentimento em pessoas com incapacidade, por
exemplo, pacientes psiquiatricos.

i) Abordagens sobre solicita¢cdes de indenizagao.

Um dos pontos importantes a serem enfatizados € que treinamentos
visam aperfeicoar habilidades. No caso das BPC, os treinamentos séo
realizados com frequéncia estabelecida e sistematica pela UPC-HCFMRP-
USP quanto a conceitos diversos em Pesquisa Clinica, principalmente
vinculados a responsabilidade e questdes éticas. Fazendo uma analogia ao
estudo da Histéria da humanidade, é necessario aprender sobre o que
aconteceu e relebrar conceitos, comportamentos para evitar a repeticao de
erros. Deste modo, o instrumento é util, pois conseguiu apontar falhas e
potenciais pontos de melhorias em BPC.

Acima de tudo, para se ter Estudos Clinicos confiaveis € necessaria

gue a pergunta ou hipétese do estudo tenha validade cientifica e motivacao
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tecnologica coletiva, que refletira em um bom delineamento experimental,
com beneficios a sociedade, carregando, consequentemente [e
utopicamente], a qualidade ética da conduc&o. No Artigo 3° do Projeto de Lei
do Senado 200/2015°, o documento afirma no inciso Ill que a Pesquisa
Clinica deve atender as exigéncias éticas e cientificas aplicadas as pesquisas
com seres humanos no que se refere ao “embasamento cientifico solido e
descricdo em protocolo” e no inciso IX quanto a “ado¢ao de procedimentos
gue assegurem a qualidade dos aspectos técnicos envolvidos e a validade
cientifica da pesquisa’. Essas afirmagdes trazem a importancia da
manutencdo da qualidade cientifica da pesquisa, para que deste modo, sejam

cumpridos os aspectos éticos.

5 Fonte: BRASIL, 2015
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7 CONCLUSAO

Com o método proposto por este trabalho foi possivel validar o
conteldo de um questionario de avaliacdo do conhecimento em BPC que
inclui a caracterizacdo do perfil dos respondentes. O questionario pode ser
utilizado para avaliar conhecimento e melhorar abordagens em treinamento
de BPC e diagnéstico de conhecimento visto a relevancia dos topicos
abordados. Ainda, foi possivel gerar dados bibliograficos quanto as teméaticas
mais frequentemente abordadas em questionarios semelhantes ao redor do
mundo. Além disso, o trabalho identificou primeiras abordagens a serem
revisadas nos treinamentos da UPC-HCFMRP-USP para melhora dos

procedimentos em BPC.
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Apéndice A — Levantamento de tépicos de relevancia

em Pesquisa Clinica, BPC e Bioética

(A) Manual de Boas Praticas Clinicas (GCP/ICH)

(1)

(2)

Conceito de Boas Praticas Clinicas

(A1.1) Conceito de Boas Préticas Clinicas: As BPC "sdo um padrdo para
o0 desenho, conducado, desempenho, monitorizagédo, auditoria, registro,
analise e relato de estudos clinicos, que assegura que os dados e
resultados reportados sao confidveis e acurados. Ainda, a adesao a este
padrdo assegura que os direitos, a integridade e a confidencialidade dos

participantes de pesquisa estédo protegidos”.
Fonte: ICH, 2016 (Introduc&o).
Referéncia questdo: PANDYA et al., 2015.

(A1l.2) As Boas Praticas Clinicas ndo sao as diretrizes para a pratica
clinica diaria. E necessario diferenciar a pesquisa comportamental e
biomédica da pratica clinica. Como regra geral, se ha elementos de
pesquisa em uma atividade, esta atividade deve passar por revisao
bioética para a protecao dos participantes da pesquisa.

Fonte: US GOVERNMENT, 1978: Belmont Report, pagina 4, parte A.

Referéncia questdo: CHOUDHURY et al., 2016.

(A1.3) As Boas Praticas Clinicas devem ser seguidas sempre que forem
gerados dados de estudos clinicos que se pretende submeter as

autoridades regulatérias.
Fonte: ICH, 2016 (Introduc&o).

(A1.4) Toda informacédo sobre o estudo clinico deve ser registrada,
manuseada e arquivada de modo a permitir relatos, interpretacbes e
verificacOes precisas.

Fonte: ICH, 2016 (Introduc&o).

Referéncia questdo: INCA, 2010.

Principios das Boas Praticas Clinicas

(A2.1) Os estudos clinicos devem ser conduzidos de acordo com 0s
principios éticos originados na Declaracdo de Helsinki e consistentes
com as normas das Boas Praticas Clinicas e com as exigéncias
Regulatérias Aplicaveis.

Fonte: ICH, 2016 (Item 2.1)

Referéncia questdo: INCA, 2010.

(A2.2) Um estudo somente deve ser iniciado e continuado se o0s
beneficios esperados justificarem o0s riscos envolvidos para o
participante de pesquisa. Independente do impacto na sociedade nunca
devem prevalecer os interesses da ciéncia sobre o participante de
pesquisa.

Fonte: ICH, 2016 (Itens 2.2 e 2.3).
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(A2.3) Deve-se haver informacdo clinica e ndo clinica adequada e
disponivel sobre um produto sob investigacdo para suportar o estudo

clinico proposto.
Fonte: ICH, 2016 (Itens 2.4).
Referéncia questdo: CHOUDHURY et al., 2016.

(A2.4) Os estudos devem ser conduzidos de acordo com um protocolo
aprovado e julgado favoravel por um comité de ética independente. Este
comité deve salvaguardar os direitos, a seguranca e o0 bem-estar de

todos os participantes do estudo.
Fonte: ICH, 2016 (Itens 2.6 e 3.1.1).
Referéncia questdo: INCA, 2010.

(A2.5) "Os profissionais envolvidos na realizagdo dos estudos devem ser
academicamente qualificados, treinados e experientes para executar
suas tarefas". A equipe do investigador principal deve ser treinada para
conducédo de estudos clinicos. Inclusive o investigador principal precisa
de treinamento mesmo sendo referéncia na area, qualificacdo e
experiéncia prévia.

Fonte: ICH, 2016 (Item 2.8).

(A2.6) O consentimento informado por escrito e livremente concedido, é
obrigatdrio nos ensaios clinicos. Deve ser obtido de cada participante de

pesquisa antes de sua participacdo no estudo clinico.
Fonte: ICH, 2016 (Item 2.9).
Referéncia questdo: CHOUDHURY et al., 2016.

(A2.7) Toda informacdo sobre o estudo clinico deve ser registrada,
manuseada e arquivada de modo a permitir relatos, interpretacbes e
verificacOes precisas.

Fonte: ICH, 2016 (Item 2.10).
Referéncia questdo: INCA, 2010.

(A2.8) "A confidencialidade dos registros que possam identificar
pacientes deve ser protegida, respeitando a privacidade e as regras de
confidencialidade, de acordo com as exigéncias regulatérias". "O
patrocinador deve certificar-se de que esteja especificado no protocolo
ou qualquer outro acordo escrito que o investigador(es) / instituicdo deve
permitir acesso direto aos dados/documentos originais para fins de
monitorizacdo, auditoria, revisdo pela Comissdo de Etica e inspecéo
regulatoria relativas ao estudo”. Quando os dados forem ser publicados
ou houver notificacdo de eventos adversos, deve-se garantir a

confidencialidade dos pacientes.
Fonte: ICH, 2016 (Itens 2.11, 5.15 e 4.11.1).
Referéncia questdo: CHOUDHURY et al., 2016.

(A2.9) O produto sob investigacdo em um estudo clinico deve ser
produzido, manuseado e armazenado de acordo com as Boas Praticas
de Fabricagéo (BPF), tendo sua rotulagem de acordo com as exigéncias
regulatérias do pais. A utilizacdo destes produtos em investigacdo nos

estudos é determinada em protocolo de estudo aprovado.
Fonte: ICH, 2016 (Item 2.12).
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3) Responsabilidades do perquisador, participante de pesquisa e
patrocinador do estudo

(A3.1) “O Investigador € a pessoa responsavel pela conducdo do estudo
clinico em uma instituicdo/centro de pesquisa. Se o estudo for conduzido
por um grupo de pessoas em um centro de pesquisa, o investigador sera
0 coordenador responsavel pelo grupo e poderaser denominado como

Investigador Principal.”
Fonte: ICH, 2016 (item 1.34).
Referéncia questdo: PANDYA et al., 2015.

(A3.2) "O investigador deve ser qualificado academicamente, treinado e
experiente para assumir responsabilidade sobre a conducdo adequada
do estudo, deve ter todas as qualificacbes especificadas pelas
exigéncias regulatorias aplicaveis e fornecer evidéncias de tais
gualificagd por meio de curriculum vitae atualizado e/ou outra
documentacdo apropriada solicitada pelo Patrocinador do estudo, pelo
Comité de FEtica em Pesquisas com seres humanos e/ou pelas

autoridades regulatorias.”
Fonte: ICH, 2016 (Item 4.1.1).
Referéncia questdo: PANDYA et al., 2015.

(A3.3) Ha recomendacbes especificas em relacdo ao recrutamento de
participantes de pesquisa vulneraveis, como por exemplo, menores ou
pacientes com deméncia. Deste modo, ndo cabe ao pesquisador
responsavel o julgamento sobre a inclusdo ou nao desses sujeitos no
estudo. E de responsabilidade do Comité de Etica dar atencéo e avaliar
estudos com populagdes vulneraveis. Os estudos devem ser conduzidos
de acordo com um protocolo aprovado/julgado favoravel pelo comité
independente de ética, que deve salvaguardar os direitos, a seguranca e
0 bem-estar de todos os sujeitos do estudo. Ou seja, € de
responsabilidade do investigador solicitar a aprovacéao / opinido favoravel

ao Comité de Etica.
Fonte: ICH, 2016 (Itens 3.1.1 e 4.8.14).
Referéncia questdo: INCA, 2010.

(A3.4) O investigador deve notificar prontamente o CEP (Comité de Etica
em Pesquisa) quando o patrocinador suspender/encerrar o estudo,

fornecendo justificativa detalhada por escrito.
Fonte: ICH, 2016 (Item 4.12.2).

(A3.5) "O investigador ndo deve introduzir alteracfes, nem se desviar do
protocolo, sem o acordo prévio com o patrocinador e aprovacao/parecer
favoravel do CEP (Comité de Etica em Pesquisa), exceto quando
necessario para eliminar riscos imediatos ao paciente no estudo, ou
guando as alteracbes envolverem apenas aspectos logisticos ou

administrativos do estudo.
Fonte: ICH, 2016 (item 4.5.2).
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(A3.6) O investigador pode fornecer informacdes sobre qualquer aspecto
do estudo, mas n&o deve participar das deliberacdes do Comité de Etica
em Pesquisa (CEP) ou votar e emitir parecer em tais eventos.

Fonte: ICH, 2016 (item 3.2.1; 3.2.4; 3.2.5)

Referéncia questdo: INCA, 2010.

(A3.7) Uma industria farmacéutica pode patrocinar um estudo e vir a
transferir algumas ou todas as suas obrigacbes e funcdes relacionadas
ao estudo ao pesquisador principal. Neste caso, a responsabilidade final
pela qualidade e integridade dos dados do estudo sempre residira sobre

0 patrocinador.
Fonte: ICH, 2016 (item 5.2.1).
Referéncia questdo: INCA, 2010.

(A3.8) Uma industria farmacéutica pode patrocinar um estudo e vir a
transferir algumas ou todas as suas obrigacdes e funcdes relacionadas
ao estudo ao pesquisador principal. Neste caso, o patrocinador deve
contratar apenas profissionais qualificados, por exemplo, bioestaticistas,
meédicos, farmacologistas, de acordo com o estagio que o estudo se

encontra.
Fonte: ICH, 2016 (Item 2.8).

(A3.9) Os participantes de pesquisa devem ser informados prontamente
pelo investigador/instituicio quando o estudo é terminado
prematuramente ou suspenso por alguma razéo. O
investigador/instituicdo deve garantir a terapia apropriada e o

acompanhamento dos pacientes
Fonte: ICH, 2016 (item 4.12).

(A3.10) Uma industria farmacéutica pode patrocinar um estudo e vir a
transferir algumas ou todas as suas obrigacfes e funcdes relacionadas
ao estudo ao pesquisador principal. Neste caso, antes do inicio de um
estudo, o patrocinador deve definir e designar todas as obrigacdes e

funcdes relacionadas ao estudo.
Fonte: ICH, 2016 (item 5.7).

(A3.11) O patrocinador deve manter copias atualizadas de toda
documentacédo relacionada ao estudo, bem como o investigador. Deve
ser verificado se o investigador fornece todos os relatorios solicitados,
notificacdes, formularios, requerimentos e, se estes documentos séo
precisos, completos, legiveis, datados, identificam o estudo e séo

entregues com antecedencia".
Fonte: ICH, 2016 (Itens 5.11 e 5.18.4, letra L).

(A3.12) A cadeia de custdédia de produtos sob investigacdo € de
responsabilidade do pesquisador e patrocinador de um estudo. A
documentacdo de embarque, recebimento, destinacdo, retorno e
destruicdo de produtos deve ser feita conforme custddia e designacéo

de responsabilidades.
Fonte: ICH, 2016 (tens 5.14.4 e 5.2.4).
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(A3.13) O Patrocinador de um estudo é qualquer " individuo, empresa,
instituicdo ou  organizacdo responsavel pela implementacéo,
gerenciamento e/ou financiamento de um estudo clinico".

Fonte: ICH, 2016 (item 1.53).
Referéncia questdo: CHOUDHURY et al., 2016.

(A3.14) “No planejamento do estudo, o patrocinador deve certificar-se de
gue existam dados disponiveis suficientes de eficAcia e de seguranca,
provenientes de estudos ndo clinicos e/ou clinicos, para sustentar a
exposi¢cdo humana a droga no que se refere as vias de administracao,
as dosagens e a duracdo prevista, e na populacdo de pacientes a ser

avaliada no estudo"”.
Fonte: ICH, 2016 (Itens 5.13.2, 5.12.1 e 5.13.5).
Referéncia questdo: INCA, 2010.

(A3.15) De acordo com as Boas Praticas em Pesquisa Clinica, os
documentos minimos e essenciais para que o patrocinador possa enviar
o] produto sob investigacao para um centro de
pesquisa/investigador/instituicdo sdo autorizacdo da Agéncia Regulatéria

e aprovacdo do Comité de Etica.
Fonte: ICH, 2016 (item 5.14.2).
Referéncia quest&o: INCA, 2010; ICH GCP 25 Question Test.

(A3.16) O individuo que decide ser voluntario em uma pesquisa tem
como responsabilidade entender a pesquisa, fazer uma andlise dos

riscos e beneficios bem como estar ciente do seu direito de autonomia.
Fonte: CHILENGI, 2009.

Evento adverso sério

(A4.1) Segundo as Boas Praticas Clinicas, uma reacao adversa a droga
€ uma resposta a um produto em investigacdo e um evento adverso

pode ou ndo estar relacionado ao produto investigacional.
Fonte: ICH, 2016 (Itens 1.1 e 1.2).
Referéncia questdo: ICH GCP 25 Question Test

(A4.2) "Eventos Adversos" no ensaio clinico se caracterizam por
"gualquer ocorréncia medica incoveniente, sofrida por um paciente ou
individuo em investigacao clinica com produto farmacéutico e que nao
apresenta, necessariamente, uma relagdo causal com este tratamento.
Um evento adverso pode ser qualquer sinal desfavoravel e néao
intencional, sintoma, doenca temporariamente associada ao uso do

produto em investigacao, seja ele relacionado ou ndo a este produto”
Fonte: ICH, 2016 (item1.2).
Referéncia questdo: CHOUDHURY et al., 2016.

(A4.3) Um evento adverso é considerado grave quando a ocorrencia
médica resulta em 6bito, representa risco de vida ao paciente, requeira
hospitalizacdo ou prolongamento de uma hospitalizagdo pré-existente,
resulte em incapacitacdo ou promova malformacéo/ anomalia congénita,

independente da dose aplicada.
Fonte: ICH, 2016 (item 1.50).
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(A4.4) Descobertas que afetam adversamente a seguranca dos
pacientes durante a conducdo de um estudo clinico devem ser
informadas a todas as partes interessadas, como investigadores e

autoridades regulatorias, pelo patrocinador do estudo.
Fonte: ICH, 2016 (itens 5.16.2, 5.17.1 € 5.17.3).

(A4.5) Eventos adversos sérios devem ser comunicados imediatamente
ao patrocinador do estudo, exceto quando especificamente citados no
protocolo de estudo como ndo sendo passiveis de comunicacao

imediata.
Fonte: ICH, 2016 (item 4.11.1).

(5) Controle de dados e auditorias

(A5.1) Auditoria € um exame sistematico e independente das atividades
e documentos relacionados ao estudo para determinar se as atividades
relacionadas ao estudo avaliado foram conduzidas e que os dados
tenham sido registrados, analisados e relatados com total precisdo de
acordo com o protocolo, os procedimentos operacionais padronizados
(POP), a Boa Prética Clinica (BPC) e exigéncias regulatorias aplicaveis”.
Fonte: ICH, 2016 (item 1.6).

Referéncia questdo: PANDYA et al., 2015.

(A5.2) Segundo as Boas Praticas Clinicas (BPC), € objetivo da

instituicdo patrocinadora de estudos clinicos realizar auditorias.
Fonte: ICH, 2016 (item 5.19.1).
Referéncia questdo: ICH GCP 25 Question Test

(A5.3) Segundo as Boas Praticas Clinicas (BPC) para se preservar a
independencia e o valor da funcdo de uma auditoria, os relatorios de
auditorias ndo devem ser realizados pela equipe do investigador do

estudo.
Fonte: ICH, 2016 (item 5.19.1).
Referéncia questdo: ICH GCP 25 Question Test.

(A5.4) Segundo as Boas Praticas Clinicas (BPC) para se preservar a
independencia e o valor da funcdo de uma auditoria, as autoridades

regulatorias ndo devem solicitar rotineiramente relatérios de auditorias.
Fonte: ICH, 2016 (item 5.19.3).
Referéncia questdo: ICH GCP 25 Question Test.

(A5.5) Para orientacdo de um plano de auditoria, segundo as Boas
Praticas Clinicas, NAO se deve considerar tipo e complexidade do
estudo. Deve-se vincular um plano de auditoria a importancia do estudo,
numero de participantes, tipo e complexidade e nivel de risco aos

pacientes.
Fonte: ICH, 2016 (item 5.19.3).
Referéncia questdo: ICH GCP 25 Question Test.

DIMENSAO: (B) Documentac&o bioética
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Belmont Report

(B1.1) Os principios éticos béasicos, beneficéncia, respeito as pessoas e
justica foram estabelecidos pelo Belmont Report.
Avaliar-se-4 o conhecimento ou ndo do Belmont Report em sua

abordagem histérica e legado ético.
Fonte: US GOVERNMENT, 1978

Cdédigo de Nuremberg

(B2.1) A partir do Codigo de Nuremberg (1947) introduziu-se a
obrigatoriedade do consentimento voluntario por parte do participante de
pesquisa.

Avaliar-se-4 o conhecimento ou ndo do Cédigo de Nuremberg em sua

abordagem histérica e legado ético.
Fonte: NUREMBERG CODE; BRASIL, 2013.

GCP/ICH (1996)

(B3.1) A sigla ICH significa Conferéncia Internacional de Harmonizagao
de Requisitos Técnicos para Farmacos de Uso Humano (The
International Council for Harmonisation of Technical Requirements for
Pharmaceuticals for Human Use).

Avaliar-se-a o conhecimento ou ndo do ICH em sua abordagem histérica

e legado ético.
Fonte: ICH, 2016 (ICH, 1996)
Referéncia questdo: PANDYA et al., 2015.

(B3.2) Os principios das Boas Praticas Clinicas séo originarios da
Declaracao de Helsinki (1964).
Avaliar-se-a o conhecimento ou ndo do ICH em sua abordagem histérica

e legado ético.
Fonte: ICH, 2016 (Introduc&o).
Referéncia questao: PANDYA et al., 2015.

Resolucdo 196/96 CNS e Resolucao 466/12

(B4.1) A resolucado 196/96 do Conselho Nacional de Saude foi um marco
regulatorio, pois estabeleceu o sistema que conhecemos hoje como
CEP/CONEP (Comités de Etica em Pesquisa / Comissdo Nacional de
Saude em Pesquisa )

Avaliar-se-4 o conhecimento ou ndo da resolucdo 196/96 em sua

abordagem histérica e legado ético.
Fonte: BRASIL, 1996; BRASIL, 2013.

(B4.2) Em 1996, a Resolucdo CNS n.o 196 determinou as diretrizes e
normas para a conducdo de pesquisas envolvendo seres humanos,
considerada o marco da regulamentagdo da pesquisa clinica no Brasil.

Avaliar-se-4 o conhecimento ou ndo da resolucdo 196/96 em sua

abordagem histérica e legado ético.
Fonte: BRASIL, 1996; BRASIL, 2013.



(5)

86

Referéncia questdo: INCA, 2010.

(B4.3) Segundo a Resolucdo 466/12, ap0s a conclusdo do ensaio
clinico, os participantes de pesquisa devem continuar a receber os

medicamentos do estudo sem custos.
Fonte: BRASIL, 2012 (item 1112 - letra n).

(B4.4) O patrocinador do estudo é responséavel pelo acesso gratuito e
por tempo indeterminado aos melhores métodos profilaticos,
diagnésticos e terapéuticos que se mostraram mais eficazes na pesquisa

conduzida.
Fonte: BRASIL, 2012 (item 111.3 - letra d / item V.6).

(B4.5) A Plataforma Brasil é o Unico sistema nacional para langamento
de pesquisas em humanos Brasil para avaliacdo pelo sistema

CEP/CONEP.
Fonte: BRASIL, 2012 (Item V1),

(B4.6) O uso de placebos € permitido no Brasil.
Fonte: BRASIL, 2012 (item 1.3 letra b).BRASIL, 1997.

(B4.9) Os documentos essenciais para avaliagdo ética no Brasil, via
Plataforma Brasil, sdo o protocolo de pesquisa,Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido, Orcamento detalhado, declaracéo de infraestrutura,
declaracédo de responsabilidade do pesquisador. Se aplicavel, também
deverdo ser anexados a plataforma, questionarios, diarios, outros
documentos de uso do participante de pesquisa, termo de assentimento

livre e esclarecido, brochura e/ou bula.
Fonte: Plataforma Brasil.

(B4.8) Os pesquisadores dos centros participantes ndo tem acesso ao

estudo antes da aprovacéo do estudo no centro coordenador.
Fonte: Perguntas e Respostas - Plataforma brasil.

Resolucdo CNS n.o 441/2011 (Biobanco / biorrepositorio)

(B5.1) A Resolucdo CNS n.o 441/2011 complementou a Resolucao
196/96 na época de sua publicacdo, no que diz respeito ao
armazenamento e a utilizacdo de material biolégico humano com

finalidade de pesquisa.
Fonte: BRASIL, 2011 (441/11).

(B5.2) Conceito de Biobanco e biorrepositorio.
Fonte: BRASIL, 2011 (441/11 Artigo 1°, 1l e 1II).

(B5.3) O participante de pesquisa deve por meio do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido consentir o armazenamento do seu
material biolégico, atuais ou potenciais, em biobancos ou
biorrepositorios.

Fonte: BRASIL, 2011 (441/11 Artigo 1°, V, VI, 2II, 5).
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(B5.4) Sempre que material biol6gico proveniente de biobanco for ser
utilizado em nova pesquisa deve-se garantir que haja consentimento
prévio formalizado em TCLE, caso contrario, deve-se solicitar o

consentimento para uso novamente.
Fonte: BRASIL, 2011 (441/11 Artigo 5).

(B5.5) O consentimento livre e esclarecido referente a coleta, depdsito,
armazenamento, utilizacdo e descarte de material biol6gico humano em

Biorrepositorios € formalizado por TCLE especifico para cada pesquisa.
Fonte: BRASIL, 2011 (441/11 Artigo 6).

(B5.6) O material biol6gico humano armazenado em Biobanco ou
Biorrepositorio é do sujeito da pesquisa, permanecendo sua guarda sob

a responsabilidade institucional.
Fonte: BRASIL, 2011 (441/11 Artigo 9).

Resolugdo 251/97 - Normas de Pesquisa com Novos Farmacos,

Medicamentos, Vacinas e Testes Diagnésticos Envolvendo Seres
Humanos

(B6.1) A Resolugdo CNS n.o 251/1997 incorpora todas as disposi¢coes
contidas na Resolugcdo 196/96 do Conselho Nacional de Saude, sobre
Diretrizes e Normas Regulamentadoras de Pesquisa Envolvendo Seres
Humanos, da qual esta é parte complementar da area tematica
especifica de pesquisa com novos farmacos, medicamentos, vacinas e

testes diagnosticos.
Fonte: BRASIL, 1997 (251/97: item | — Preambulo)
Referéncia questdo: INCA, 2010.

(B6.2) No Brasil, a Resolucdo 251/97 estabelece as fases da pesquisa

clinica (estudos pré-clinicos e de fase |, II, 1l e V).
Fonte: BRASIL, 1997 (251/97: Resolucéo 251/97: item 11.2).

(B6.3) Descricao sobre estudos de fase I.
Fonte: BRASIL, 1997 (251/97: item Il.2.a).
Referéncia questdo: INCA, 2010.

(B6.4) Descricao sobre estudos de fase Il: (Estudo Terapéutico Piloto).
Fonte: BRASIL, 1997 (251/97: item I1.2.b).
Referéncia questdo: INCA, 2010.

(B6.5) Descricdo sobre estudos de fase lll: Estudo Terapéutico

Ampliado.
Fonte: BRASIL, 1997 (251/97: item 11.2.c).
Referéncia questdo: INCA, 2010.

(B6.6) Descricao sobre estudos de fase 4.
Fonte: Fonte: BRASIL, 1997 (251/97: item 11.2.d).
Referéncia questdo: INCA, 2010.

(B6.7) A farmacovigilancia também €& responsavel pela elaboracdo de
projecdes sobre o impacto econdmico da incorporacédo de medicamentos
no tratamento de determinadas doencas.
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Fonte: BRASIL, 1997 (251/97: item 11.2.d fase V).
Referéncia questdo: INCA, 2010.

(B6.8) O periodo de washout, ou de suspenséo do farmaco, é fornecido
para a eliminacdo completa dos farmacos do corpo. Este periodo pode

influenciar o desfecho do estudo.
Fonte: BRASIL, 1997 (251/97: Termo washout € abordado na resolucéo 251/97).
Referéncia questdo: CHOUDHURY et al., 2016.

(B6.9) Os ensaios clinicos podem ser realizados em participantes de
pesquisa com doenca ou condicdo associada ou também em voluntarios

saudaveis.
Fonte: BRASIL, 1997 (251/97: item 11.2).
Referéncia questdo: CHOUDHURY et al., 2016.

(B6.10) Os protocolos dos ensaios clinicos devem ser avaliados e
aprovados por um Comité de Etica em pesquisa antes do inicio dos

procedimentos.
Referéncia questdo: CHOUDHURY et al., 2016.

(B6.11) Cabe a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) a
responsabilidade de normatizar seus procedimentos operacionais
internos, visando o efetivo controle sanitario de novos farmacos,

medicamentos, vacinas e testes diagndésticos.
Fonte: BRASIL, 1997 (251/97: item VI.2d.).

DIMENSAO: (C) Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

(1)

Principios éticos (respeito as pessoas, beneficéncia e justica)

(C1.1) Antes de qualquer procedimento em um participante de uma
pesquisa, o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido deve ser
assinado e datado pelo participante de pesquisa ou seu representante
legal. O consentimento informado e livre garante a autonomia do
participante de pesquisa (principio de respeito as pessoas).

Fonte: ICH, 2016 (item 4.8).

Referéncia questao: PANDYA et al., 2015.

(C1.2) Principio da autonomia (respeito as pessoas): Um paciente, uma
vez incluido em um ensaio clinico, pode desistir em qualquer momento

da sua participacéo no estudo.
Fonte: ICH, 2016 (item 4.3.4).
Referéncia questdo: CHOUDHURY et al., 2016.

(C1.3) Principio da autonomia (respeito as pessoas):. pesquisas com
seres humanos devem preferencialmente ser realizadas com individuos
com autonomia plena. Poderao ser utilizadas populacdes vulneraveis em
pesquisas se a investigacdo trouxer beneficios diretos a este grupo ou

individuo vulneravel.
Fonte: ICH, 2016 (item 1.61).

(C1.4) Conceito de justica.: conforme estabelecido pelas Boas Préticas
Clinicas: o investigador de um estudo ou membros da sua equipe nao
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devem coagir ou influenciar indevidamente um individuo a participar ou

continuar participando de um estudo.
Fonte: ICH, 2016 (item 4.8.3).
Referéncia questé@o: ICH GCP 25 Question Test.

(C1.5) Caso seja identificado durante um estudo a superioridade de um
dos tratamentos utilizados, seja este o tratamento teste ou padr&o para a
enfermidade, deve-se adequar ou suspender o estudo para acesso ao

melhor regime terapéutico.
Fonte: BRASIL, 2012 (item 466/12 - item V.4).

(C1.6) Qualquer pesquisa realizada com seres humanos deve ser
submetida ao sistema CEP/CONEP. A submissao para avaliacdo ética
visa avaliacdo da garantia dos direitos do participante e protecdo bem

como avaliacdo se a perquisa segue 0s principios éticos estabelecidos.
Fonte: BRASIL, 2012 (466/12 - item VII.1).

Populacdes vulneraveis

(C2.1) Estudantes, militares, empregados, presidiarios, internos em
asilos, associacdoes religiosas sdo considerados uma populacao

vulneravel.
Fonte: BRASIL, 2012 (466/12 - IV.6-letra b).

indios

(C3.1) Em comunidade cuja cultura grupal reconheca a autoridade do
lider ou do coletivo sobre o individuo, a autorizacdo para a pesquisa

deve respeitar tal particularidade.
Fonte: BRASIL, 2012 (466 - Item 1V.6).

(C3.2) Em caso de pesquisas em comunidades indigenas, orgaos
governamentais como a FUNAI devem aprovar as pesquisas

antecipadamente.
Fonte: BRASIL, 2012 (466 - Item IV.6)

Pessoas com incapacidade

(C4.1) "Pesquisa em pacientes psiquiatricos: o consentimento, sempre
que possivel, deve ser obtido do proprio paciente. E imprescindivel que,
para cada paciente psiquiatrico candidato a participar da pesquisa, se
estabelega o grau de capacidade de expressar o consentimento livre e
esclarecido, avaliado por profissional psiquiatra e que nao seja

pesquisador envolvido no projeto."
Fonte: BRASIL, 1997 (251/97- VI.1r).

Criancas

(C5.1) Quando a pesquisa clinica tiver como objetivo individuos cuja
capacidade de auto-determinacdo ndo seja plena, deve-se além do
consentimento do responsavel legal, ser levada em conta a
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manifestagcdo do proprio sujeito, ainda que com capacidade reduzida

(por exemplo, idoso) ou ndo desenvolvida (por exemplo, crianga).
Fonte: BRASIL, 1997 (251/97- VI.1q ) / BRASIL, 2012 (466 1V.6 letra a).

Pacientes criticos

(C6.1) "Em pesquisas que abrangem pacientes submetidos a situagdes
de emergéncia ou de urgéncia, cabera ao CEP aprovar previamente as
condi¢des ou limites em que se dara o consentimento livre e esclarecido,
devendo o pesquisador comunicar oportunamente ao sujeito da
pesquisa sua participagao no projeto."

Fonte: BRASIL, 1997 (251/97- V3) / BRASIL, 2012 (466/12 item Ill letra g).

Ressarcimento

(C7.1) Segundo as BPC, pagamentos podem ser aceitos, no entanto
devem ser avaliados pelos Comités de Etica. J& no Brasil, a Resolucéo
251/97, estabelece que o financiamento de uma pesquisa clinica nao
deve estar vinculado ao pagamento per capita dos individuos

efetivamente recrutados.
Fonte: ICH, 2016 (Item 3.1.8, 3.1.9) BRASIL, 1997 (251/97- VI.1p).
Referéncia questdo: CHOUDHURY et al., 2016.

Indenizacao

(C8.1) O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido pode conter
ressalvas quanto a danos decorrentes da pesquisa. Nestes casos, 0
participante de pesquisa nunca pode abrir mdo de seus direitos,

incluindo o direito de procurar obter indenizacdo por danos eventuais.
Fonte: BRASIL, 2012 (466/12 - Item |V.4-letra c).

(C8.2) Em caso de injuria decorrente do estudo clinico, o participante de
pesquisa tém direito a indenizacao.

Fonte: BRASIL, 2012 (466/12 - Iltem V.7).

Referéncia questdo: CHOUDHURY et al., 2016.

(C8.3) Em caso de queixas provenientes de um estudo, segundo as
Boas Préticas Clinicas, a indenizacdo de investigadores depende das
exigencias regulatorias aplicaveis. Também exclui-se 0s casos em que

h& queixas geradas por pratica profissional inadequada e/ou negligencia.
Fonte: ICH, 2016 (Item 5.8.1).

Armazenamento de material biolégico

(C9.1) E atribuido ao CONEP e ndo ao CEP avaliar protocolos que

envolvam armazenamento de materiais bioldgicos.
Fonte: BRASIL, 2012 (466/12 - item 1X.4 - item 1.2).

Dispensade TCLE
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(C5.1) E possivel que o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
seja dispensado, por exemplo, em casos em que se compromete a

confidencialidade do participante de pesquisa.
Fonte: BRASIL, 2012 (466/12 - Item IV.8)



92

Apéndice B — Termo de Consentimento Livre e

Esclarecido

Prezado participante,

Convido-o a participar voluntariamente na pesquisa intitulada
“‘Desenvolvimento e validagdo de questionario para avaliagdo do conhecimento
de boas praticas em pesquisa clinica”. Esta pesquisa faz parte do meu projeto
de mestrado no Mestrado Profissional em Gestdo de OrganizacBes de Saude
da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto da Universidade de S&o Paulo.

O objetivo é desenvolver e validar um instrumento que permita
guantificar e documentar o grau de conhecimento de Boas Praticas Cinicas em
pesquisa de uma amostra de profissionais da saude envolvidos ou potenciais
atuantes em Pesquisa Clinica juntamente a Unidade de Pesquisa Clinica do
Hospital das Clinicas de Ribeirdo Preto. O diagnostico do grau de
conhecimento em Boas Praticas Clinicas dos profissionais de saude do
Hospital das Clinicas (HCFMRP-USP) permitird a Unidade de Pesquisa Clinica
(UPC) melhorar os treinamentos usualmente realizados pela unidade bem
como elaborar propostas de treinamento continuado no tocante a conducao de
ensaios clinicos, fundamentais para manter a qualidade e eficiéncia da UPC.

Sua participacdo consistira em responder um questionario o qual
abrange os conceitos fundamentais relacionados as Boas Praticas Clinicas e
Bioética. Seu nome ndo sera utilizado em qualquer fase da pesquisa,
garantindo seu anonimato. Além disso, seguem outras informacdes relevantes:
nao lhe sera cobrado nada, ndo ha gastos associados a sua participacdo neste
estudo, ndo estdo previstos ressarcimentos ou indenizacbes e vocé levara
cerca de 20 minutos para responder esse documento de 35 questdes. Também
serdo feitas 12 perguntas para caracterizar seu perfil.

A aplicacdo do instrumento, seja ela por meio eletrénico ou via papel,
sera realizada de forma a ndo causar nenhum desconforto durante a aplicacao
ou referéncia ao tempo empregado para elaborar as respostas.

N&o é obrigatorio se identificar pelo nome, mas caso decida inclui-lo, sua
identidade vai ficar em segredo, ndo aparecendo nos resultados da pesquisa.
Todas as medidas cabiveis serdo tomadas para preservacdo da
confidencialidade dos seus dados. Nao ha beneficios imediatos pela sua
participacdo nesta pesquisa, 0s beneficios estdo relacionados com o
desenvolvimento de instrumento para avaliacdo e diagndéstico do conhecimento
em Boas Praticas Clinicas. Com a sua participacdo, esperamos elaborar
propostas de melhoria e treinamento consistentes em Boas Préticas Clinicas e
Bioética fornecidos pela Unidade de Pesquisa Clinica do Hospital das Clinicas.

As informacdes que vocé fornecer poderdo ser utilizadas em trabalhos
cientificos, mas sua identidade sera sempre preservada.
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Os dados seréo armazenados de forma eletrGnica com acesso a partir
de usuario e senha e restrito aos pesquisadores diretamente envolvidos neste
projeto. As informacdes serdo armazenadas por um prazo de 5 anos. Os
resultados obtidos irdo contribuir com a gestdo do conhecimento em pesquisa
clinica e melhorias dos treinamentos.

A sua participacdo nesta pesquisa é voluntaria. Vocé podera se recusar
a participar, retirar seu consentimento, ou ainda descontinuar sua participacéo
a qualquer momento, basta contatar os pesquisadores.

Desde ja agradeco sua atencao e colaboracéo. Coloco-me a disposi¢ao
para maiores informacdes pelo telefone (11) 98742-4444 ou pelo e-mail
ana.ladenthin@usp.br. Em caso de davidas e outros esclarecimentos sobre a
pesquisa vocé também podera entrar em contato com o Prof. Dr. Eduardo
Barbosa Coelho, responsavel pela orientacdo deste projeto no telefone (16)
3602-2482 ou pelo e-mail ebcoelho@fmrp.usp.br. Caso vocé tenha duvidas
éticas, pode entrar em contato também diretamente com o Comité de Etica em
Pesquisa do Hospital das Clinicas e da Faculdade de Medicina de Ribeirdo
Preto pelo telefone (16) 3602-2228 das 8 as 17 horas.

Caso deseje receber os resultados desta pesquisa apos sua finalizacéo,
enviar um e-mail para ana.ladenthin@usp.br.

TCLE verséo 4 de 12/06/2018.
Apos ter lido o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido declaro que:

1 Li e compreendi este Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, portanto
concordo em dar meu consentimento para participar desta pesquisa e
preencher este questionario eletrénico ou fisico.

1 N&o aceito participar como voluntario (a) desta pesquisa.

Nome do Participante:
Assinatura:
Data: / /

Nome do Pesquisador:
Assinatura do Pesquisador:
Data: / /

(TCLE apresentado ao CEP)


mailto:ana.ladenthin@usp.br
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Apéndice C — Ficha de caracterizacao dos juizes

selecionados para a validacao do conteudo
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(1) Caso queira, identifique-se pelo seu nome.
(2) Qual sua data de nascimento?

/ / (formato dia/més/ano)
3) Qual seu sexo?

(4)

(5)

(6)

(7)
(8)

(9)

] Masculino
] Feminino

Qual seu nivel de escolaridade? Marque as alternativas que se encaixam ao seu perfil.

] Ensino médio (antigo 2° grau)
] Em andamento [_] Completo
1 Ensino superior
] Em andamento [_] Completo
(1 Especializagéo (finalizada ou cursando)
] Em andamento [_] Completo
[] Residéncia (finalizada ou cursando)
] Em andamento [_] Completo
1 Mestrado (finalizado ou cursando)
] Em andamento [_] Completo
] Doutorado (finalizado ou cursando)
] Em andamento [_] Completo
[] Pés-doutorado (finalizado ou cursando)
] Em andamento [_] Completo
] Outro. Especificar:
Qual sua profissédo?
[] Biologo (a)
[] Biomédico (a)
[] Enfermeiro (a)
[] Farmacéutico (a)
[] Médico (a)
[] Técnico em enfermagem
] Outros. Especificar:
Vocé ja participou, como membro da equipe, de uma Pesquisa Clinica?

[] N&o, eu nunca participei de uma Pesquisa realizada em seres humanos como membro

da equipe
[] Sim, eu ja participei de Pesquisa em seres humanos como membro da equipe
(a) Se sim, de quantas Pesquisas vocé participou?

]2

13

4

[ 1 Mais de 5

[ 1 Mais de 10

[ 1 Mais de 20

[ 1 N&o sei

Tempo de experiéncia com pesquisa clinica.

[

Vocé ja participou de treinamentos em “Boas Praticas Clinicas”?
[]Sim

[ 1 Nao

[ 1 N&o sei

Vocé ja atuou como Investigador Principal em uma Pesquisa Clinica?
[]Sim

[ 1 Nao

[ 1 N&o sei
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Apéndice D — Termo de Consentimento Livre e

Esclarecido para juiz da validagao do conteudo

Prezado(a) Senhor(a),

Convido-o a participar voluntariamente como juiz na pesquisa intitulada
“‘Desenvolvimento e validagao de instrumento para gestao do conhecimento em
pesquisa clinica”. Esta pesquisa faz parte do meu projeto de mestrado no
Mestrado Profissional em Gestao de Organiza¢des de Salde da Faculdade de
Medicina de Ribeirdo Preto da Universidade de S&o Paulo.

O objetivo da pesquisa é desenvolver e validar um instrumento para
gestdo do conhecimento em Pesquisa Clinica, que aborda 03 (trés) dimensdes
dentro da area de pesquisa clinica, sendo elas: conceitos abordados no guia de
Boas Préticas Clinicas (GCP - ICH); documentacéo bioética; e, Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE). Dentro dessas dimensdes seréao
abordados 21 dominios. Uma das etapas da validacdo do conteudo é que de
05 (cinco) a 10 (dez) juizes classifiquem os dominios estabelecidos na
pesquisa em grau de relevancia. As abordagens selecionadas como de maior
relevancia pelos juizes serdo sintetizadas e traduzidas. Cada tema abordado
dentro de um dominio sera apresentado com a informacgao correta, ilustrativa e
precisa do conceito abordado, com base em traducbes ou citacdes das
publicacdes utilizadas como referéncia. Em seguida, como o objetivo € avaliar
a clareza e estruturacdo do instrumento, novamente, de 05 (cinco) a 10 (dez)
juizes serao selecionados para avaliar o modelo do instrumento proposto, bem
como sua metodologia de analise. Todos 0s juizes serdo criteriosamente
selecionados com base na experiéncia prévia em pesquisa clinica, ndo inferior
a 2 anos. Os juizes terdo acesso ao projeto de pesquisa e, nas duas etapas,
serdo orientados a avaliar os itens do instrumento conforme grau de relevancia
(altamente relevante, bastante relevante, pouco relevante e nao relevante).

Sua participacdo consistira em participar da primeira etapa para avaliar o
conteudo abordado pelo instrumento e/ou participar da segunda etapa para
validar o instrumento propriamente dito sobre conhecimentos relacionados a
pesquisa clinica. Seu nhome nao sera utilizado em qualquer fase da pesquisa,
garantindo seu anonimato. Além disso, segue outras informacdes relevantes:
nao lhe sera cobrado nada, ndo ha gastos associados a sua participacado neste
estudo, ndo estao previstos ressarcimentos ou indenizacdes.

Os riscos quanto a avaliacdo de conteudo e validacdo do instrumento
podem estar relacionados a algum desconforto durante o processo ou referente
ao tempo empregado para fazer a avaliagdo. No entanto, todas as medidas
cabiveis para que ndo haja desconfortos serdo tomadas.

N&o é obrigatorio se identificar pelo nome, mas caso decida inclui-lo, sua
identidade vai ficar em segredo, ndo aparecendo nos resultados da pesquisa.
Todas as medidas cabiveis serdo tomadas para preservacdo da
confidencialidade dos seus dados. Nao ha beneficios imediatos pela sua
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participacdo nesta pesquisa. Os beneficios estdo relacionados com a criagdo
de um instrumento de gestdo do conhecimento em Pesquisa Clinica que
permitara avaliar o conhecimento e reflexdo de pesquisadores no que se refere
as BPC e bioética, sendo uma das etapas para a constru¢cdo de um processo
para gerenciamento do conhecimento em Pesquisa Clinica dentro do
HCFMRP-USP. Um instrumento validado pode gerar acbes de diagnostico e
proporcionar melhorias nos treinamentos realizados, bem como criar novas
maneiras de disseminar conhecimento.

As informacdes que vocé fornecer poderdo ser utilizadas em trabalhos
cientificos, mas sua identidade sera sempre preservada.

Os dados seréo armazenados de forma eletrGnica com acesso a partir
de usuario e senha e restrito aos pesquisadores diretamente envolvidos neste
projeto. As informacdes serdo armazenadas por um prazo de 5 anos. Os
resultados obtidos irdo contribuir com a gestdo do conhecimento em pesquisa.

A sua participacdo nesta pesquisa é voluntaria. Vocé podera se recusar
a participar dessa pesquisa, retirar seu consentimento, ou ainda descontinuar
sua participacdo a qualquer momento, basta contatar os pesquisadores.
Mesmo apds vocé ter participado de alguma etapa da validacdo do
instrumento, vocé pode retirar sua anuéncia e interromper a sua participacao,
sem nenhum desconforto e de forma confidencial.

Desde ja agradeco sua atencéo e colaboracdo. Coloco-me a disposi¢cao
para maiores informacdes pelo telefone (11) 98742-4444 ou pelo e-mail
ana.ladenthin@usp.br. Em caso de duvidas e outros esclarecimentos sobre a
pesquisa vocé também podera entrar em contato com o Prof. Dr. Eduardo
Barbosa Coelho, responséavel pela orientacdo deste projeto no telefone (16)
3602-2482 ou pelo e-mail ebcoelho@fmrp.usp.br. Caso vocé tenha duvidas
éticas, pode entrar em contato também diretamente com o Comité de Etica em
Pesquisa do Hospital das Clinicas e da Faculdade de Medicina de Ribeirdo
Preto pelo telefone (16) 3602-2228 das 8 as 17 horas. Caso deseje receber 0s
resultados desta pesquisa apos sua finalizacdo, enviar um e-mail para
ana.ladenthin@usp.br.

TCLE versao 3 de 07/05/2018.

Apos ter lido o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido declaro que:

1 Li e compreendi este Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, portanto
concordo em dar meu consentimento para participar desta pesquisa e
preencher este questionario eletrénico ou fisico.

1 N&o aceito participar como voluntério (a) desta pesquisa.

Assinatura:
Data: / /

Nome do Pesquisador:
Assinatura do Pesquisador:
Data: / /
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Apéndice E — Modelo de divulgagao por e-mail
Prezado(a) Senhor(a),

Sou mestranda do Mestrado Profissional em Gestao de Organizacdes de
Saude da FMRP-USP. Estamos realizando esta pesquisa para melhor
compreensdo sobre o grau de conhecimento em Boas Praticas Clinicas e
Bioética de profissionais de salude atuantes ou potenciais atuantes em
pesquisa clinica no Hospital das Clinicas (HC-FMRP-USP).

Esse diagnéstico permitirh a melhoria continua da Unidade de Pesquisa
Clinica do Hospital das Clinicas por meio de seus treinamentos continuados.
Para responder este questionario vocé utilizara aproximadamente 20 minutos
para responder 35 questdes relacionadas ao tema.

Clique no link abaixo para ser direcionado ao questionario eletrénico.
Nele, primeiramente sera apresentado o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido e, conforme sua anuéncia quanto a pesquisa, te disponibilizara o
guestionario. No questionario, primeiramente serao feitas perguntas para tracar
seu perfil e, na sequéncia, o questionario propriamente dito para avaliar seu
conhecimento sobre Boas Praticas em Pesquisa Clinica e Bioética.

https://pt.surveymonkey.com/r/9VKGLCR

Todas as informagbes formecidas serdo mantidas de maneira
confidencial. Caso haja alguma duavida, entrar em contato com os
pesquisadores abaixo:

Pesquisadores responsaveis:

Pos-graduanda Ana Carolina Melo Ladenthin
Telefone para contato — (11) 98742 4444
E-mail: ana.ladenthin@usp.com

Prof. Dr. Eduardo Barbosa Coelho
Telefone para contato — (16) 3602-2482
E-mail: ebcoelho@fmrp.usp.br



https://pt.surveymonkey.com/r/9VKGLCR

Apéndice F — Resultados obtidos e refinamento do instrumento

A tabela a seguir apresenta o célculo do CVI.

Tabela 15. Célculo do CVI conforme avaliagéo dos juizes
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Sequéncia Juiz 1 Juiz 2 Juiz 3 Juiz 4 Juiz 5 Juiz 6

Dimenséao numeérica da CVvI

afirmacéo AABP NABPNABZPNABUPNABUPNAGBPN
A3 1 1 1 1 1 1 1 1,00
c4 2 1 1 1 1 1 1 1,00
3 0 0 1 1 1 0 0,50
c1 4 1 1 1 1 1 1 1,00
B3 5 1 1 1 0 1 0 0,67
A2 6 1 1 1 1 1 0 0,83
A4 7 1 1 1 1 1 1 1,00
C7 8 1 1 1 1 1 0 0,83
B2 9 1 1 1 1 1 1 1,00
C1 10 1 1 1 1 1 1 1,00

(CONTINUA)

7 Altamente relevante
8 Bastante relevante

9 Pouco relevante

10 N3o relevante



Tabela 15 (CONTINUACAO). Célculo do CVI conforme avaliacdo dos juizes
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Sequéncia Juiz 1 Juiz 2 Juiz 3 Juiz 4 Juiz 5 Juiz 6
Dimenséo numérica da CVI
afirmacéo A B P N A BPINAUIBWPNAIBUPNAUDBUPNAUDB P N

A3 11 1 1 1 1 1 1 1,00
C6 12 0 1 1 1 1 1 0,83
C1 13 0 1 0 1 1 1 0,67
A3 14 1 1 1 1 1 1 1,00
A3 15 1 1 1 1 1 1 1,00
A2 16 1 1 0 1 0 1 0,67
C1 17 1 1 1 1 1 0 0,83
A4 18 1 1 1 1 1 1 1,00
19 0,67

Al 20 1 1 1 1 1 1 1,00
C1 21 1 1 1 1 1 1 1,00
A4 22 1 1 1 1 1 1 1,00
A3 23 0 1 1 1 1 0 0,67
B2 24 1 1 1 1 1 0 0,83
A3 25 1 1 1 1 1 1 1,00
A5 26 1 1 1 1 1 1 1,00
B3 27 1 1 1 1 1 0 0,83
Bl 28 1 1 1 1 1 1 1,00
A3 29 1 1 1 1 1 0 0,83

(CONTINUA)



Tabela 15 (CONTINUACAO). Célculo do CVI conforme avaliacéo dos juizes
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Sequéncia Juiz 1 Juiz 2 Juiz 4 Juiz 5 Juiz 6

Dimenséo numérica da CVI

afirmacéo A B P N A B P N ABUPNAUIBWPNAUIBWPNAUIBPN
A4 30 1 1 1 1 1 1 1,00
A2 31 1 1 1 1 1 0 0,83
B3 32 1 1 1 0 1 0 0,67
A5 33 1 1 1 1 1 0 0,83
C2 34 1 1 1 1 1 1,00
C1 35 1 1 1 1 1 1,00
C1 36 1 1 1 1 0 0,83
Bl 37 1 1 1 1 1 1 1,00
C1 38 1 1 1 1 0 0,83
A3 39 1 1 1 1 1 1,00
C3 40 1 1 1 1 1 1 1,00
41 0,67
C1 42 1 1 1 1 0 0,83
C5 43 1 1 1 1 0 0,83




101

As tabelas a seguir apresentam os resultados obtidos pela aplicagéo do

guestionério, bem como um refinamento do instrumento.

Tabela 16. Média de Pontuacéo por niumero de respondentes. Ribeirdo Preto —
SP, 2018.

Pontuacéao Numero de Respondentes

0-10% 0
11-20%
21-30%
31-40%
41-50%
51-60%
61-70%
71-80%
81-90%
91-100%

OPrAOINNPEF OOO

=
o

Total de respondentes:

Tabela 17. Frequéncia de Consentimento para a pesquisa dos respondentes —
Questao 1. Ribeirdo Preto — SP, 2018.

Apo6s ter lido o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido declaro
que...

Opcoes de resposta Frequéncia  N°

Li e compreendi este Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido, portanto concordo em dar meu consentimento
para participar desta pesquisa e preencher este
guestionario eletrdnico ou fisico.

N&o aceito participar como voluntério (a) desta pesquisa.  0,00% 0

100,00% 14

Total de respondentes: 14
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Tabela 18. Identificacdo codificada dos respondentes — Questdo 2. Ribeirdo

Preto — SP, 2018.

Caso queira, identifigue-se pelo seu nome (opcional).

Codificacao do Respondende

10154977509
10154902379
10153081820
10152791374
10148771502
10148734574
10146293550
10144370839
10144349736
10143726824
10142721471
10142716624
10142577665
10142570044

Tabela 19. Idade dos respondentes — Questéo 3. Ribeirdo Preto — SP, 2018.

Qual a sua idade em anos completos?

Opcoes de resposta Frequéncia Ne
< 20 anos 0,00% 0
=20 anos e < 30 anos 50,00% 7
= 30 anos e <40 anos 35,71% 5
=40 anos e < 50 anos 0,00% 0
Acima de 50 anos 14,29% 2

Total de respondentes: 14

Ao invés de perguntar a data de nascimento, perguntar diretamente a

idade dos respondentes. Exemplo: Qual a sua idade, em anos completos?
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Tabela 20. Nivel de escolaridade dos respondentes — Questdo 4. Ribeirdo
Preto — SP, 2018.

Qual o nivel de escolaridade mais alto que vocé concluiu ou o diploma
mais alto que recebeu? Marque as alternativas que se encaixam ao seu
perfil, se houver mais de uma

Opcoes de resposta Frequéncia N°
Menos do que o ensino médio 0,00% 0
Ensino médio completo 21,43% 3
Diploma técnico 28,57% 4
Ensino superior incompleto 28,57% 4
Ensino superior completo 21,43% 3
Especializagdo em andamento 0,00% 0
Especializagdo completa 14,29% 2
Residéncia em andamento 0,00% 0
Residéncia completa 0,00% 0
Mestrado em andamento 0,00% 0
Mestrado completo 21,43% 3
Doutorado em andamento 0,00% 0
Doutorado completo 0,00% 0
P6s-doutorado em andamento 0,00% 0
Pos-doutorado completo 0,00% 0
Outro (ensino superior em andamento) 1

Total de respondentes: 14

Tabela 21. Anos de trabalho em servicos de saude dos respondentes —
Questao 5. Ribeirdo Preto — SP, 2018.

Ha quantos anos trabalha em servicos de saude?

Opcoes de resposta Frequéncia Ne
Menos de 1 ano 21,43% 3
De 1 a 5 anos 21,43% 3
De 5a 10 anos 28,57% 4
Mais que 10 anos 28,57% 4

Total de respondentes: 14
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Tabela 22. Profissao/Formacéo profissional dos respondentes — Questédo 6.
Ribeirdo Preto — SP, 2018.

Qual sua profissao / formacao profissional?

Opcoes de resposta Frequéncia Ne
Biolégo (a) 0,00% 0
Biomédico (a) 7,14% 1
Enfermeiro (a) 21,43% 3
Farmacéutico (a) 35,71% 5
Médico (a) 0,00% 0
Técnico em enfermagem 21,43% 3
Outro (especialista RH, psicologo) 14,29% 2

Total de respondentes: 14

Perguntar diretamente qual a profissdo que exerce ou formacao
académica, ao invés de perguntar formacao profissional, pois pode gerar
duvida, se o respondente deve colocar o curso de formagao ou seu registro de

trabalho.

Tabela 23. Participacdo em pesquisas realizadas com seres humanos dos
respondentes — Questdo 7. Ribeirdo Preto — SP, 2018.

Vocé ja participou, como membro da equipe, de Pesquisas realizadas com
seres humanos?

Opcoes de resposta Frequéncia N°
N&o, eu nunca participei de uma Pesquisa realizada em

seres humanos como membro da equipe 0,00% O
Sim, eu ja participei de Pesquisa em seres humanos como

membro da equipe 100,00% 14

Total de respondentes: 14

Tabela 24. Numero de participacbes em pesquisas realizadas com seres
humanos dos respondentes — Questao 8. Ribeirdo Preto — SP, 2018.

Se sim, de quantas Pesquisas vocé participou?

Opcoes de resposta Frequéncia Ne
1 7,14% 1
2 14,29% 2
3 0,00% 0
4 0,00% 0
Mais que 5 14,29% 2
Mais que 10 28,57% 4
Mais que 20 21,43% 3
N&o sei 14,29% 2

Total de respondentes: 14
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Tabela 25. Participacdo em Pesquisas Clinicas dos respondentes — Questao 9.
Ribeirdo Preto — SP, 2018.

Vocé ja participou de uma Pesquisa Clinica/Ensaio Clinico?

Opcoes de resposta Frequéncia N°
N&o, eu nunca participei de uma Pesquisa Clinica 21,43% 3
Sim, eu ja participei de Pesquisa Clinica 78,57% 11

Total de respondentes: 14

Tabela 26. Numero de participacdes em Pesquisas Clinicas dos respondentes
— Questao 10. Ribeirdo Preto — SP, 2018.

Se sim, de quantas Pesquisas vocé participou?

Opcodes de resposta Frequéncia N°
1 36,36% 4
2 9,09% 1
3 0,00% 0
4 0,00% 0
Mais de 5 18,18% 2
Mais de 10 18,18% 2
Mais de 20 18,18% 2

Total de respondentes: 11

Tabela 27. Atuacao prévia como Investigador Principal em Pesquisa Clinica —
Questao 11. Ribeirdo Preto — SP, 2018.

Vocé ja atuou como Investigador Principal em uma Pesquisa Clinica?

Opcoes de resposta Frequéncia N°
Sim 0,00% O
Nao 100,00% 14

Total de respondentes: 14

Tabela 28. Recebimento de treinamento em BPC — Questéo 12. Ribeirdo Preto
— SP, 2018.

Vocé ja participou de treinamentos em “Boas Praticas Clinicas”?

Opcoes de resposta Frequéncia N°
Sim 100,00% 14
N&o 0,000 O
N&o sei 0,00% O

Total de respondentes: 14
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Tabela 29. Recebimento de treinamento em BPC no HCFMRP-USP — Questao
13. Ribeirdo Preto — SP, 2018.

Vocé ja participou de Treinamento em “Boas Praticas Clinicas” oferecido
pela Unidade de Pesquisa Clinica (UPC) dentro do Hospital das Clinicas
da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto (HCFMRP-USP)?

Opcoes de resposta Frequéncia N°
Sim 100,00% 14
Nao 0,00% O
N&o sei 0,000 O

Total de respondentes: 14

Tabela 30. Pontuacéo e frequéncia de respostas — Questao 14 (Dimensédo A5).
Ribeirdo Preto — SP, 2018.

Monitorias séo caracterizadas pelo ato de supervisionar o progresso de
um Ensaio Clinico, de modo a garantir que este seja conduzido,
registrado e relatado de acordo com o protocolo, os procedimentos
operacionais padronizados (POP), as Boas Praticas Clinicas (BPC) e
exigéncias regulatorias aplicaveis

Opcoes de resposta Pontuacdo Frequéncia
v Verdadeiro 1/1 100,00%
Falso 0/1 0,00%
N&o sei 0/1 0,00%

Total de respondentes: 14

O conceito de monitoria foi apresentado na integra conforme consta no
item 1.38, da guia de BPC (ICH, 2016).

Tabela 31. Pontuacéo e frequéncia de respostas — Questdo 15 (Dimensao C1).
Ribeirdo Preto — SP, 2018.

A selecdo de participantes de pesquisa por classes, como por exemplo, minorias
étnicas e raciais particulares ou pessoas confinadas a instituicdes, deve ser
realizada pela facilidade de disponibilidade ou acesso.

Opcoes de resposta Pontuacdo Frequéncia
Verdadeiro 0/1 14,29%
v Falso 1/1 64,29%
N&o sei 0/1 21,43%

Total de respondentes: 14

Conforme consta no item 1V.6 (letra b) da Resolucdo N° 466, a selecéo
sistematica de participantes de pesquisa por classes, como por exemplo,
minorias étnicas e raciais particulares ou pessoas confinadas a instituicées,

nao deve ser realizada pela facilidade de disponibilidade, manipulagdo ou
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acesso, mas sim por razdes de interesse do problema estudado naquela
amostra (BRASIL, 2012).

Tabela 32. Pontuacéo e frequéncia de respostas — Questao 16 (Dimenséo A3).
Ribeirdo Preto — SP, 2018.

Os estudos devem ser conduzidos de acordo com um
protocoloaprovado/julgado favoravel pelo comité independente de ética, que
deve salvaguardar os direitos, a seguranca e o0 bem-estar de todos o0s
participantes do estudo. Entretanto, nenhuma recomendacgdo especifica tem
sido dada a popula¢gdes vulneraveis, cabendo ao pesquisador o julgamento
sobre ainclusdo ou ndo desses sujeitos no estudo.

Opcodes de resposta Pontuacdo Frequéncia
Verdadeiro 0/1 21,43%
v Falso 1/1 78,57%
N&ao sei 0/1 0,00%

Total de respondentes: 14

Conforme estabelecido nos itens 3.1.1 e 4.8.14 da guia de BPC (ICH,
2016), € também de responsabilidade do Comité de Etica dar atencéo e avaliar
estudos com populacdes vulneraveis. Ou seja, é de responsabilidade do

investigador solicitar aprovacao / opini&o favoravel do Comité de Etica.

Tabela 33. Pontuacéo e frequéncia de respostas — Questao 17 (Dimensédo A4).
Ribeirdo Preto — SP, 2018.

Um evento adverso é considerado grave guando a ocorréncia médica resulta em
qualquer um dos desfechos a seguir:* Obito; * Ameaga a vida;e
Incapacidade/invalidez persistente ou significativa; ¢ Exige internagao hospitalar
ou prolonga internagcao; * Anomalia congénita ou defeito de nascimento; °
Qualquer suspeita de transmissdo de agente infeccioso por meio de um
medicamento;* Evento clinicamente significante para o Investigador do Estudo.

Opcoes de resposta Pontuacdo Frequéncia
v Verdadeiro 1/1 92,86%
Falso 0/1 7,14%
Nao sei 0/1 0,00%

Total de respondentes: 14

A afirmacdo da questdo 17 € verdadeira e pode ser observada no item
1.50 da guia de BPC (ICH, 2016) e no item XXIV da RDC 9 DA ANVISA
(BRASIL, 2015).
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Tabela 34. Pontuacgéao e frequéncia de respostas — Questdo 18 (Dimensao C7).
Ribeirdo Preto — SP, 2018.

O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido deve conter todos
esclarecimentos sobre os danos decorrentes da participagdo na pesquisa.
Dessa forma, ndo haverd possibilidade de solicitacdo de indenizacdo pelo
participante de pesquisa.

Opcoes de resposta Pontuagcdo Frequéncia
Verdadeiro 0/1 35,71%
v Falso 1/1 57,14%
N&o sei 0/1 7,14%

Total de respondentes: 14

Afirma-se que a questéo 18 é falsa, visto que estando previsto ou ndo no
TCLE, o participante de pesquisa nunca pode abrir mdo de seus direitos,
incluindo o direito de procurar obter indenizacéo por danos eventuais, conforme
consta no item V.4 (letra ¢) da Resolugédo N° 466 (BRASIL, 2012).

Tabela 35. Pontuacéo e frequéncia de respostas — Questao 20 (Dimenséo B1).
Ribeirdo Preto — SP, 2018.

O Patrocinador do Estudo € responsavel pelo acesso gratuito e por tempo
indeterminado aos melhores métodos profilaticos, diagnosticos e terapéuticos
gue se mostraram mais eficazes em um Ensaio Clinico conduzido. O tratamento
é fornecido enquanto o paciente se beneficiar do mesmo ou o Pesquisador
Principal julgar necessério.

Opcoes de resposta Pontuacdo Frequéncia
v Verdadeiro 1/1 71,43%
Falso 0/1 14,29%
N&ao sei 0/1 14,29%

Total de respondentes: 14

A afirmacédo é verdadeira e sua comprovacao constra no item I11.3 (letra
d) e item V.6, da Resolucédo N° 466 (BRASIL, 2012).

Tabela 36. Pontuacéo e frequéncia de respostas — Questao 21 (Dimensédo A4).
Ribeirdo Preto — SP, 2018.

Apenas os efeitos indesejaveis relacionados ao uso do farmaco sao relatados
como Eventos Adversos em um Ensaio Clinico.

Opcoes de resposta Pontuacdo Frequéncia
Verdadeiro 0/1 7,14%
v Falso 1/1 85,71%
N&o sei 0/1 7,14%

Total de respondentes: 14
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Eventos Adversos no ensaio clinico se caracterizam por qualquer
ocorréncia médica inconveniente, como um sinal desfavoravel, ndo intencional,
sintoma ou doenca, sofrida por um paciente ou individuo em investigagcao
clinica com produto farmacéutico e que ndo apresenta, necessariamente, uma

relacéo causal com este tratamento (item 1.2; ICH, 2016).

Tabela 37. Pontuacao e frequéncia de respostas — Questao 22 (Dimenséo B2).
Ribeirdo Preto — SP, 2018.

A diferenca entre Biobancos e Biorrepositérios reside no tempo em que o
material ficara reservado e a responsabilidade da gestdo do material. No caso,
0os Biobancos sédo reservatérios de longa duracdo e de responsabilidade da
instituicdo. Ja os Biorrepositérios sdo reservatérios de curta duracdo e ficam
sob responsabilidade do pesquisador.

Opcodes de resposta Pontuacdo Frequéncia
v Verdadeiro 1/1 57,14%
Falso 0/1 7,14%
N&o sei 0/1 35,71%

Total de respondentes: 14

Tanto os Biobancos quanto os Biorrepositérios caracterizam-se por uma
colecdo organizada de material bioloégico humano (fluidos corporais, células,
tecidos, DNA) e suas manutencdes ndo tem finalidade comercial e devem ser
realizadas conforme normas técnicas, éticas e operacionais pré-definidas.
Considera-se a afirmacéo da questa 22 verdadeira, e pode ser compravada no
Artigo 1 (1l e 1Il) da Resolugédo N° 441 (BRASIL, 2011).

Tabela 38. Pontuacéo e frequéncia de respostas — Questao 24 (Dimensédo A3).
Ribeirdo Preto — SP, 2018.

O patrocinador do Ensaio Clinico deve certificar-se de que esteja especificado
no protocolo ou qualquer outro acordo escrito que o investigador deve permitir
acesso direto aos dados e documentos originais de um Ensaio Clinico para fins
de monitorizacdo, auditoria, revisdo pela Comissdo de Etica e inspecéo
regulatoria relativas ao estudo.

Opcoes de resposta Pontuacdo Frequéncia
v Verdadeiro 1/1 92,86%
Falso 0/1 0,00%
N&o sei 0/1 7,14%

Total de respondentes: 14

A afirmacdo é verdadeira e consta no item 5.15 da guia de BPC (ICH,
2016).
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Tabela 39. Pontuacao e frequéncia de respostas — Questao 25 (Dimenséo Al).
Ribeirdo Preto — SP, 2018.

As Boas Praticas Clinicas sdo um padrdo para o desenho, conducéo,
desempenho, monitorizacdo, auditoria, registro, analise e relato de Ensaios
Clinicos, que assegura que os dados e resultados reportados sao confiaveis e
acurados. Ainda, a adesao a este padrdo assegura que os direitos, a integridade
e a confidencialidade dos participantes de pesquisa estdo protegidos.

Opcoes de resposta Pontuacdo Frequéncia
v Verdadeiro 1/1 100,00%
Falso 0/1 0,00%
N&o sei 0/1 0,00%

Total de respondentes: 14

O conceito de BPC é abordado na Introcugéo da guia (ICH, 2016).

Tabela 40. Pontuacéo e frequéncia de respostas — Questao 26 (Dimenséo B3).
Ribeirdo Preto — SP, 2018.

O periodo de washout, ou de suspensdo do farmaco, é fornecido para a
eliminacdo completa dos farmacos do corpo. Este periodo pode influenciar o
desfecho do estudo.

Opcoes de resposta Pontuacdo Frequéncia
v Verdadeiro 1/1 57,14%
Falso 0/1 7,14%
N&o sei 0/1 35,71%

Total de respondentes: 14

Termo washout é abordado na Resolucdo N° 251 (BRASIL, 1997).

Tabela 41. Pontuacéao e frequéncia de respostas — Questdo 27 (Dimensao C3).
Ribeirdo Preto — SP, 2018.

Em pacientes psiquiatricos, sempre que possivel, deve ser obtido o
consentimento do préprio paciente. Um profissional psiquiatra, desde que nao
participe do projeto de pesquisa, pode estabelecer o grau de capacidade do
paciente de expressar o0 consentimento livre e esclarecido.

Opcobes de resposta Pontuacdo Frequéncia
v Verdadeiro 1/1 64,29%
Falso 0/1 14,29%
N&o sei 0/1 21,43%

Total de respondentes: 14

Um profissional psiquiatra, que ndo o pesquisador envolvido no projeto,
deve estabelecer o grau de capacidade do paciente de expressar o0

consentimento livre e esclarecido (BRASIL, 1997 - VI.1r).
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Tabela 42. Pontuacao e frequéncia de respostas — Questao 28 (Dimenséo A3).
Ribeirdo Preto — SP, 2018.

O Investigador Principal de um Ensaio Clinico € um pesquisador de referéncia
na area do ensaio, com qualificacdo e experiéncia prévia e, por isso, ndo precisa
de treinamento em Boas Praticas Clinicas.

Opcodes de resposta Pontuacdo Frequéncia
Verdadeiro 0/1 0,00%
v Falso 1/1 100,00%
N&o sei 0/1 0,00%

Total de respondentes: 14

Segundo as Boas Praticas Clinicas, a equipe do investigador principal
deve ser treinada para conducdo de Estudos Clinicos. Ainda, o investigador
principal também precisa de treinamento, mesmo sendo referéncia na éarea,

gualificacédo e experiéncia prévia (Item 4.1.1; ICH, 2016).

Tabela 43. Pontuacéo e frequéncia de respostas — Questdo 29 (Dimensao C5).
Ribeirdo Preto — SP, 2018.

Ndo € possivel realizar Ensaio Clinicos com pacientes em situacdes de
emergéncia ou urgéncia, visto que eles ndo sdo capazes de dar seu
consentimento. Assim, as Boas Praticas Clinicas estabelecem que o estudo
apenas pode ser iniciado, quando os participantes da pesquisa apresentem sua
capacidade de autodeterminacédo plena.

Opcoes de resposta Pontuacdo Frequéncia
Verdadeiro 0/1 35,71%
v Falso 1/1 57,14%
Nao sei 0/1 7,14%

Total de respondentes: 14

Em pesquisas que abrangem pacientes submetidos a situagdes de
emergéncia ou de urgéncia, cabera ao Comités de Etica em Pesquisa aprovar
previamente as condi¢des ou limites em que se dara o consentimento livre e
esclarecido, devendo o pesquisador comunicar oportunamente ao participante
da pesquisa sua participagcao no projeto. Ou seja, a obtencéo do consentimento
livre e esclarecido pelo participante de pesquisa ou representante legal, deve
ocorrer, mesmo que, pela natureza da pesquisa, impligue justificadamente, em
consentimento a posteriori (BRASIL, 1997 — item V3; BRASIL, 2012 - item Il
letra g).
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Tabela 44. Pontuacao e frequéncia de respostas — Questao 30 (Dimenséo A4).
Ribeirdo Preto — SP, 2018.

Eventos adversos graves devem ser comunicados imediatamente ao
Patrocinador do Estudo, exceto quando especificamente citados no Protocolo
de Estudo como nao sendo passiveis de comunicag¢éo imediata. Este tempo para
a comunicacdo do Evento Adverso devera sempre estar estabelecido em
Protocolo de Estudo em acordo com o Patrocinador do Estudo.

Opcoes de resposta Pontuacdo Frequéncia
v Verdadeiro 1/1 64,29%
Falso 0/1 21,43%
N&ao sei 0/1 14,29%

Total de respondentes: 14

A afirmacao é verdadeira e consta no item 4.11.1 da guia de BPC (ICH,
2016).

Tabela 45. Pontuacéao e frequéncia de respostas — Questdo 32 (Dimensao C6).
Ribeirdo Preto — SP, 2018.

Segundo as Boas Praticas em Pesquisa Clinica, em um Ensaio Clinico
ressarcimento aos participantes de pesquisa podem ser aceitos, no entanto
devem ser avaliados pelos Comités de Etica em Pesquisa e todo o processo de
ressarcimento deve estar contido no Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido. Ainda, o valor pago ndo deve influenciar o participante a concluir
ou aceitar sua participacdo em um Ensaio Clinico.

Opcoes de resposta Pontuacdo Frequéncia
v Verdadeiro 1/1 85,71%
Falso 0/1 14,29%
N&o sei 0/1 0,00%

Total de respondentes: 14

Pagamentos podem ser aceitos segundo as BPC, no entanto devem ser
avaliados por um Comité de Etica (Itens 5.11.1, 3.1.9; ICH, 2016).

Tabela 46. Pontuacéao e frequéncia de respostas — Questdo 33 (Dimensao C1).
Ribeirdo Preto — SP, 2018.

Deve-se disponibilizar ao participante de pesquisa ou seu representante legal,
em tempo habil, informacdes geradas durante um Ensaio Clinico e que sejam
relevantes no processo de decisdo de continuidade ou ndo no ensaio clinico.

Opcoes de resposta Pontuacdo Frequéncia
v Verdadeiro 1/1 92,86%
Falso 0/1 7,14%
N&o sei 0/1 0,00%

Total de respondentes: 14
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A afirmacéo é verdadeira e consta no item 4.8.2 da guia de BPC (ICH,
2016).

Tabela 47. Pontuacéo e frequéncia de respostas — Questao 34 (Dimenséo B2).
Ribeirdo Preto — SP, 2018.

O material biolégico humano armazenado com finalidade de investigacédo para
pesquisa é do participante da pesquisa, permanecendo a guarda destes
materiais sob a responsabilidade institucional. Assim, sempre que material
biolégico proveniente de Biobanco for ser utilizado em nova pesquisa deve-se
garantir que haja consentimento prévio formalizado em Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido, caso contrario, deve-se solicitar o
consentimento para uso novamente.

Opcoes de resposta Pontuacdo Frequéncia
v Verdadeiro 1/1 71,43%
Falso 0/1 14,29%
N&o sei 0/1 14,29%

Total de respondentes: 14

A afirmacado é verdadeira conforme os Artigos 1 (V, VI, 2Il) Artigo 5 e
Artigo 9 da Resolucédo N° 441 (BRASIL, 2011).
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Tabela 48. Pontuacao e frequéncia de respostas — Questao 35 (Dimenséo A3).
Ribeirdo Preto — SP, 2018.

Os profissionais envolvidos na realizacdo dos Ensaio Clinicos devem ser
academicamente qualificados e experientes para executar suas tarefas. Devem
ter todas as qualificacBGes especificadas pelas exigéncias regulatérias aplicaveis
e fornecer evidéncias de tais qualificagbes por meio de curriculum vitae
atualizado e/ou outra documentac&o apropriada solicitada pelo Patrocinador do
estudo, pelo Comité de Etica em Pesquisas com seres humanos e/ou pelas
autoridades regulatorias.

Opcoes de resposta Pontuacdo Frequéncia
v/ Verdadeiro 1/1 92,86%
Falso 0/1 7,14%
N&ao sei 0/1 0,00%

Total de respondentes: 14

A afirmacédo é verdadeira e consta no item 4.1.1 da guia de BPC (ICH,
2016).

Tabela 49. Pontuacéo e frequéncia de respostas — Questao 36 (Dimenséo A3).
Ribeirdo Preto — SP, 2018.

Quando um Ensaio Clinico é interrompido prematuramente ou suspenso por
alguma razdo, o Investigador deve garantir a terapia apropriada e o
acompanhamento dos pacientes, bem como deve notificar prontamente o
Comité de Etica em Pesquisa (CEP), fornecendo justificativa detalhada por
escrito.

Opcoes de resposta Pontuacdo Frequéncia
v Verdadeiro 1/1 92,86%
Falso 0/1 0,00%
Nao sei 0/1 7,14%

Total de respondentes: 14

A afirmacdo é verdadeira e consta no item 4.12 da guia de BPC (ICH,
2016).
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Tabela 50. Pontuacao e frequéncia de respostas — Questao 37 (Dimenséo A4).
Ribeirdo Preto — SP, 2018.

O Patrocinador de um Ensaio clinico deve informar a todas partes interessadas
(investigador, autoridades regulatérias) descobertas que afetam adversamente a
seguranca dos participantes de uma pesquisa durante a conducéo de um Estudo
Clinico.

Opcoes de resposta Pontuagcdo Frequéncia

v Verdadeiro 1/1 85,71%
Falso 0/1 7,14%
Nao sei 0/1 7,14%

Total de respondentes: 14

A afirmacéo é verdadeira e consta nos itens 5.16.2, 5.17.1 e 5.17.3 da
guia de BPC (ICH, 2016).

Tabela 51. Pontuacéo e frequéncia de respostas — Questdo 39 (Dimensao C1).
Ribeirdo Preto — SP, 2018.

O investigador de um estudo ou membros da sua equipe ndo devem coagir ou
influenciar indevidamente um individuo a participar ou continuar participando de
um estudo.

Opcoes de resposta

Pontuacdo Frequéncia

v Verdadeiro 1/1 92,86%
Falso 0/1 7,14%
Nao sei 0/1 0,00%

Total de respondentes: 14

Conforme o principio da justica e item 4.8.3 da guia de BPC (ICH, 2016),

a afirmacéao é verdadeira.

Tabela 52. Pontuacao e frequéncia de respostas — Questao 40 (Dimensédo A2).

Ribeirdo Preto — SP, 2018.

Sempre que um Ensaio Clinico for ser iniciado, este deve ser avaliado e

aprovado por um Comité de

procedimentos.

Etica em pesquisa antes do inicio dos

Opcoes de resposta

Pontuacdo Frequéncia

v Verdadeiro 1/1 100,00%
Falso 0/1 0,00%
N&o sei 0/1 0,00%

Total de respondentes: 14

A afirmagé&o consta no item 2.6 da guia de BPC (ICH, 2016).
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Tabela 53. Pontuacao e frequéncia de respostas — Questao 41 (Dimenséo B1).
Ribeirdo Preto — SP, 2018.

Ap6s a conclusdo do ensaio clinico, os participantes de pesquisa devem
continuar a receber os medicamentos do estudo sem custos, no caso de
comprovacao dos beneficios e/ou por decisdo do médico responsavel.

Opcoes de resposta Pontuacdo Frequéncia
v Verdadeiro 1/1 85,71%
Falso 0/1 14,29%
N&o sei 0/1 0,00%

Total de respondentes: 14

A afirmacao € verdadeira e consta no item Il12 (letra n) da Resolugdo N°
466 (BRASIL, 2012).

Tabela 54. Pontuacéao e frequéncia de respostas — Questédo 42 (Dimensao C1).
Ribeirdo Preto — SP, 2018.

O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) deve ser assinado e
datado pelo participante de pesquisa ou seu representante legal, antes da sua
participacdo em um Ensaio Clinico. O TCLE deve ser aplicado antes que
gualquer intervenc¢do no paciente seja realizada.

Opcoes de resposta Pontuacdo Frequéncia
v Verdadeiro 1/1 100,00%
Falso 0/1 0,00%
N&o sei 0/1 0,00%

Total de respondentes: 14

A afirmacdo é verdadeira e consta no item 4.8 da guia de BPC (ICH,
2016). Além disso, o principio de respeito as pessoas vincula que o processo
de consentimento garante a autonomia do individuo, ou seja, garante o direito

de se autodeterminar quanto as suas escolhas pessoais.
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Tabela 55. Pontuacgéo e frequéncia de respostas — Questédo 43 (Dimensao C1).
Ribeirdo Preto — SP, 2018.

O principio ético da justica aborda que a pesquisa com seres humanos deve ser
realizada de forma equitativa e que pesquisas nédo sejam realizadas em grupos
que provavelmente ndo serdo beneficiarios daquela tecnologia.

Opcodes de resposta Pontuacdo Frequéncia
v Verdadeiro 1/1 64,29%
Falso 0/1 7,14%
N&o sei 0/1 28,57%

Total de respondentes: 14

A afirmacdo é verdadeira e o conceito consta no Belmont Report (US
GOVERNMENT, 1978).

Tabela 56. Pontuacéo e frequéncia de respostas — Questédo 44 (Dimensao C1).
Ribeirdo Preto — SP, 2018.

Um estudo somente deve ser iniciado e continuado se os beneficios esperados
justificarem os riscos envolvidos para o participante de pesquisa. No entanto, no
caso de o Ensaio Clinico causar impacto na sociedade deve prevalecer 0s
interesses da ciéncia sobre os do participante da pesquisa.

Opcoes de resposta Pontuacdo Frequéncia
Verdadeiro 0/1 14,29%
v Falso 1/1 78,57%
N&o sei 0/1 7,14%

Total de respondentes: 14

O principio ético da beneficéncia € executado dentro da pesquisa clinica
pelo acompanhamento inicial e continuo do protocolo de estudo (projeto de
pesquisa), de modo a avaliar continuamente os riscos e beneficios do projeto
para a sociedade. No entanto, independente do impacto na sociedade nunca
devem prevalecer os interesses da ciéncia sobre o participante de pesquisa.
Este conceito € abordado no Belmont Report e nos itens 2.2 e 2.3 da guia de
BPC (ICH, 2016).
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Tabela 57. Pontuacao e frequéncia de respostas — Questao 45 (Dimenséo A3).
Ribeirdo Preto — SP, 2018.

O investigador néao deve introduzir alteragcfes, nem se desviar do protocolo de
um Ensaio Clinico, sem o acordo prévio com o Patrocinador e
aprovacao/parecer favoravel do Comité de Etica em Pesquisa (CEP), exceto
guando necessario para eliminar riscos imediatos ao paciente no estudo, ou
guando as alteracfes envolverem apenas aspectos logisticos ou administrativos
do estudo.

Opcoes de resposta Pontuacdo Frequéncia
v Verdadeiro 1/1 71,43%
Falso 0/1 0,00%
N&ao sei 0/1 28,57%

Total de respondentes: 14

A afirmacéo é verdadeira e pode ser observada no item 4.5.2 da guia de
BPC (ICH, 2016).

Tabela 58. Pontuacéo e frequéncia de respostas — Questédo 47 (Dimensao C1).
Ribeirdo Preto — SP, 2018.

Um participante de pesquisa, uma vez incluido em um ensaio clinico, ndo pode
desistir até a conclus&o do estudo.

Opcoes de resposta Pontuacdo Frequéncia
Verdadeiro 0/1 0,00%
v Falso 1/1 100,00%
N&o sei 0/1 0,00%

Total de respondentes: 14

O principio da autonomia garante que um participante de pesquisa, uma
vez incluido em um ensaio clinico, pode desistir em qualquer momento da sua
participacdo no estudo. Isto pode ser observado no item 4.3.4 da guia de BPC
(ICH, 2016).

Tabela 59. Pontuacéao e frequéncia de respostas — Questdo 48 (Dimensao C2).
Ribeirdo Preto — SP, 2018.

Poderédo ser utilizadas populacdes vulneraveis em pesquisas se a investigacao
trouxer beneficios diretos a este grupo ou individuo vulneravel, no entanto,
pesquisas com seres humanos devem preferencialmente ser realizadas com
individuos com autonomia plena.

Opcoes de resposta Pontuacdo Frequéncia
v Verdadeiro 1/1 64,29%
Falso 0/1 21,43%
N&o sei 0/1 14,29%

Total de respondentes: 14
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A afirmacéo é verdadeira e aborada no item 1.61 da guia de BC (ICH,
2016).
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Apéndice G — Aprovacao Etica
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: AV#LMQAD Do EONHEEIMEN:I'D DE BOAS PRATICAS EM PESQUISA CLINICA
EM UM HOSPITAL UNIVERSITARIO

Pesquisador: ANA CAROLINA MELD LADEMTHIN

Area Temitica:

Versdo: 2

CAAE: 68384817 4.0000.5440

Instituigio Proponente: Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Ribeir3o Preto da USF -

Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Mumero do Parecer: 2.167.088

Apresentagio do Projeto:

O projeto intitulado A\"NJ#Q.SMD DO COMHECIMENTO DE BOAS PRATICAS EM PESQUISA CLINICA EM

UM HOSPITAL UNIVERSITARIO " se constitui em um projeto de mestrado, de Ana Carolina Melo Ladenthin
COm a8 seguinte equipe de pesquisa, Prof. Dr. Eduardo Barbosa Coslho e Gabriela Gimenez Faustino, Ms.

Objetivo da Pesquisa:
Os autores descrevemn como objetivo principal *.....medir o conhecimento em BPC de profissionais de salde
que esti3o envolvidos em atividades de pesquisa .... ~. Para cumprir este objetivo eles se propdem a

desenvolver um guestionario que realize esta mensuragio, assim como, apresenta-los a juizes para verificar
o nivel de concordancia sobre o mesmo, valida-o, e de acordo com as respostas obfidas propor ima
intervengdo, por meio de agbes corretivas na UPC.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

s autores descrevem que nao ha beneficios diretos aos voluntarios,. o que esta comreto, mas citam o
indirete, pois por meio das respostas obtidas podera ser tomada agdes para melhorar a capacitagSo dos
pesquisadores e funcionarios da Instituigio, que & pertinente.

O risco & apresentado como minimo, também condizente com o trabalho.

Endersgo:  CAMPUS UNIVERSITARIO

Balrmo: MONTE ALEGRE CEP: 14043900
UF: 5P Municipio: RISEIRAD PRETD
Telefone: |15)3602-2223 Fax [16)3633-1144 E-mall: cepncm.usp.or
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Connuagio do Farecer: 2.167.058

Comentarios e Considerages sobre a Pesquisa:

Se trata de um estudo transwversal, por meio de um questionario, a ser aplicado em pesquisadores que
utilizam a UPC e os funcionarios da UPC.

O grupo de pesquisadores sera recrutado no momento da submiss3o de seus projetos & UPC, por meic de
um convite onine. Estio adequadamente apresentados os critérics de inclusdo e exclusio, pertinentes ao
estudo.

A equipe se propde a construir um questiondrio, composto por 80 questies que irdo abranger as seguintes
dimensdes da area de pesquisa, a) conceitos abordados no guia de Boas Praticas Clinicas (GCP - ICH); b)
documentagdo bioética; c). Termo de Consentimento Livre e Esclarecido. Denfro de cada uma destas
dimensdes serac abordados 21 dominios.

E apresentada a versdo preliminar do questionaric que serd submetido & andlise dos juizes, apés a
intervengdo dos mesmos, podendo haver reestruturagio ele sera entio aplicado nos dois grupos, de forma
on-line e ou presencial, de acordo com a escolha do voluntario.

A analise das respostas sera realizada em fungio das seguintes variaveis: demograficas; socic-econdmicas;

participa¢io prévia em pesquisa clinica e freinamento prévio “Boas Praticas Clinicas™

Consideragtes sobre os Termos de apresentagio obrigatdria:

O termo esta redigido de forma clara, constam todas as informagdes necessarias sobre o objetive da
pesquisa, recrutamento, instrumentos e procedimentos, riscos e beneficios.

Recomendagbes:

M&o ha.

Conclustes ou Pendéncias e Lista de Inadequagtes:

Diante do exposto e a luz da Resolugio CNS 4668/2012, o projeto de pesquisa Versdo2.0_08JUNZ017,

assim como o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido Versdc2.0_068JUN2017, podem ser
enquadrados na categoria APROVADO.

Consideragies Finais a critério do CEP:

Projeto Aprovado: Tendo em vista a legislagio vigente, devem ser encaminhados ao CEP, relatorios parciais
anuais referentes ao andamento da pesquisa e relatdrio final ac término do trabalho. Qualquer modificagio

do projeto original deve ser apresentada a este CEP em nova vers3o, de forma objetiva e com justificativas,

para nova apreciagio.

Endersgo;  CAMPUS UNIVERSITARIO

Balrro: MONTE ALEGRE CEP: 14043900
UF: 5P Municipio: RIBEIRAD PRETO
Telefone: |{15)3602-2228 Fax (15)3633-1144 E-mall: caphop.uspr

Priagirma (12 om0 S8
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USP - HOSPITAL DAS

: Platafor
CLINICAS DA FACULDADE DE e
USP - RIBEIRAD MEDICINA DE RIBEIRAO
avlrein - e - pregune
Confinuaglo do Farecer: 2.167.058
Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagio
Irlﬁ:ln'na.gﬁesn Basicas |PBE_IN FORMACOES_BASICAS DO P DE/DE2017 Aceito
do Projeto ROJETO BO7720.pdf 15:38:28
Outros Resposta_parecerCEP_AnaCarofinala| 06062017 [ANA CAROLIMA Aceito

denthin_D8JUN17. pdf 153721 MELO LADENTHIN
Projeto Detalhado ! | Projeto_Mestrado BPC_AnaCarclinala | 08062017 |AMA CARDLINA Aceito
Brochura denthin_W2_08JUN2017.pdf 15:368:56 |MELO LADEMTHIN
Investigador
TCLE ! Termos de  (TCLE_BPC_ladenthin_V2_DGJUNZ017. | D0BDE2017 |AMA CAROLINA Aceito
Assentimento / pdf 15:35:03 |MELO LADEMTHIN
Justificativa de
Auséncia
Outros Folha_UPC_aprovacac_10ABRI7pdf | 1G/05/2017 |ANA CAROLINA Aceito
10:67:08  |MELO LADENTHIN
Outros Questionanio_instrumento_coleta BPC | 12052017 [ANA CAROLIMA Aceito
ladenthin_\V1_Z3ABR1T.pdf 12:18:58 |MELO LADEMTHIN
Projeto Detalhado ! | Projeto_Mestrado BPC_AnaCamclinala | 12052017 |ANA CAROLINA Aceito
Brochura denthin_\V1_23ABR2017.pdf 12:16:53 |MELO LADENTHIN
Investigador
Outros Ficha_caracterizacao_juizes BPC_lade | 12052017 [ANA CAROLIMA Aceito
nthin_V1_23ABR17._pdf 12:11:26  |MELO LADENTHIN
Outros Divulgacac_email_BPC_ladentin_V1_2| 12052017 |ANA CAROLINA Aceito
3ABR1T pdf 1210068 |MELO LADENTHIN
TCLE ! Termos de  |TCLE_BPC_ladenthin_\V1_Z3ABR17.pdfl 12052017 |ANA CAROLINA Aceito
Assentimento / 1210002 |MELO LADEMTHIN
Justificativa de
Auséncia
Orgamento Orcamento_BPC_ladenthin_WV1_23ABR | 12062017 [ANA CAROLIMA Aceito
17 pdf 12:08:08 |MELO LADENTHIN
Cronograma Cronograma_BPC_ladenthin_V1_23AB | 12052017 |ANA CARDLINA Aceito
R17.pdf 12:08:42 |MELO LADENTHIN
Faolha de Rosto folhaDeRosto_ladenthin_23ABR17. pdf 12062017 |AMA CARDLINA Aceito
12:08:28 |MELO LADEMNTHIN
Situagio do Parecer:
Aprovado
Mecessita Apreciagio da CONEP:
Mao
Endersgo:  CAMPUS UNIVERSITARIO
Balrmo: MONTE ALEGRE CEP: 14048900
UF: 5P Municiplo: RIBEIRAD PRETO
Talefons: {16)3602-2228 Fax (16)3633-1144 E-mall: cepghherp.usp.br

Prisgirea (1% a3
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Continuago do Parecer: 2.167.038

RIBEIRAO PRETO, 11 de Julho de 2017

Assinado por:
MARCIA GUIMARAES VILLANOVA
(Coordenador)

Endersgo: CAMPUS UNIVERSITARIO

Balrmo: MONTE ALEGRE CEP: 14.043-900

UF: SP Municipio: RIBEIRAO PRETO

Telefone: (16)3602-2228 Fax: (16)3633-1144 E-mall: cep@hcrp.usp.or
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesquisa: DESENVOLVIMENTO E VAL'DA';E.D'DE INSTRUMENTO PARA GESTAO DO
CONHECIMENTO EM PESQUISA CLINICA

Pesquisador: ANA CARDLINA MELO LADENTHIN

Area Tematica:

Versio: 3

CAAE: 683834817 .4.0000.5440

Instituig3o Proponente: Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto da USP -

Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

MNumero do Parecer: 2.680.780

Apresentagio do Projeto:

Trata-se de emenda ao projeto de pesquisa conforme carta datada de 15 de Maio de 2018.

Objetive da Pesquisa:
Desenvolver e validar um instrumento para gestio de conhecimento em Pesquisa Clinica.

Avaliagio dos Riscos e Beneficios:
MN3o modificado com a Emenda.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:
Justificativa de emenda:

"MOTA DE ESCLARECIMENTO

Alteragio 1: alterou-se o titulo do projeto.

Titule anterior: “Avaliagio do conhecimento em Boas Praticas Clinicas em um Hospital Universitanio™.

Titulo atual: “Desenvolvimento e validagio de instrumento para gestio do conhecimento em pesquisa

clinica™.

Alteragio 2:

Endersgo: CAMPUS UNNERSITARID

Balrmo: MOMNTE ALEGRE CEP. 14045900
UF: 5P Municiplo: RIBEIRAD PRETO
Telefone: |15)3602-2228 Fax (16)36331144 E-mall: cepfihomp usp br

Pragirma 01 om0 83
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Coninuagio do Fanecer: 2,659,780

O projete anteriormente apresentado sera desenvolvido até a etapa de validagio do instrumento. Optou-se
por desenvolver e validar o instrumento para gestio do conhecimento em pesquisa clinica. Ou seja, o
instrumento criado por essa pesquisa nao ira serimplantado na populagdo alvo. Deste modo, enfatizaram-se
no projeto as etapas para cumprir a validagdo do instrumento, conforme ja previsto no projeto original.

Alteragdo 3: TCLE.

A (nica intervengdo no projeto passivel de consentimento s3o os momenios de validagio do conteddo e do
instrumento propriamente dito por juizes, considerados de referéncia na drea de pesquisa clinica dentro do
HCFMRP-USF. Os juizes ndo serdo avaliados e, sim avaliardo o conteddo do instrumento. Assim, propde-
se atualizagio no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE versio 3 de 07/05/2018). Todas as
espedificagies foram incluidas no projeto de pesquisa, no TCLE e na Plataforma Brasil.

Consideragies sobre os Termos de apresentagio obrigatdria:

Documentos da emenda:

- MNota_esclareciments_emenda_Projets_Mestrado_BPC_AnaCarolinaMeloLadenthin_ V3 _15MAI18.pdF:
- Relatério_parcial Mestrado BPC_AnaCarolinaMeloladenthin_W3_15MAI18.pdf

- Projeto_Mestrade_BPC_AnaCarolinaMeloLadenthin_V3_15MAI18. pdf:

- TCLE_Projetn_Mestrado_BPC_AnaCarolinaMeloLadenthin_V3_15MAI18.pdf.

Recomendagbes:

M&ao ha.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagbes:

O CEP analisou & aprovou a Emenda. bem como o Projeto_Desenvolvimento validagdo de instrumento para
gestdo do conhecimento em Pesquisa Clinica Versdo_2_07_Maio_18. O CEP tomou ciéncia do Relatdrio
Parcial_Vers3o_1_15MAI18.

Consideragies Finais a critério do CEP:

Emenda ao projeto: aprovada. Tendo em vista a legislagio vigente, devem ser encaminhados ao CEF,

relatdrios parciais anuais referentes ao andamento da pesquisa e relatdrio final ao término do trabalho.

Qualquer modificagio do projeto original deve ser apresentada a este CEF em nova versio, de forma
objetiva e com justificativas, para nova apreciagio.

:  CAMPUS UNNERSITARID
Balmo: MOMTE ALEGRE CEP: 14043900
UF: 5P Municiplo: RIBEIRAD PRETO
Telefone: [16)3602-2223 Fax (1535331144 E-mall: capghhem. usp br
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Confinuagn do Farecer: 2,655.7BD
Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagio
Infurmaagaﬁes Basicas (PB_IN FORMACOES_BASICAS_113488( 18/05/2018 Aceito
do Projeto 1_E1.pdf 09:30:22
Declaragio de Mota_esclarecimento_emenda_Projeto_ | 18052018 |ANA CAROLINA Aceito
Pesquisadores MestradoBPC_AnaCamdlinaMelolLadent| 08:28:53 |MELO LADENTHIN

hin W3 15MAI1E. pdf
Outros Relatorio_parcial_Mestrado_BPC_AnaC | 17/05/2018 |ANA CAROLIMA Aceitn
arolinaMeloLadenthin_V3_15MAI18. pdf 18:02:3 MELO LADEMTHIN
Projeto Detalhado /| | Projeto_Mestrado_BPC_AnaCamlinaMel| 17/05/2018 |AMA CAROLIMA Aceitn
Brochura olLadenthin_W3_15MAI18.pdf 12:32:26 [MELO LADENTHIN
Investigador
TCLE /! Termos de | TCLE_Projeto._MestradoBPC_AnaCaro| 17/05/2018 |AMNA CAROLIMA Aceitn
Assentimento / linaMeloLadenthin_W3_15MAITE pdf 12:31:56  |MELO LADEMTHIN
Justificativa de
Auséncia
Folha de Rosto Folha_de_rosto_ladenthin_18MAI18.pdf | 16/05/2018 |ANA CAROLIMA Aceitn
17:05:11_ [MELO LADENTHIN
Cronograma Cronograma_Projeto_Mestrado BPC_A | 16062018 [ANA CAROLINA Aceito
naCarolinaMeloladenthin_\V3_15MAI1S. 1:04:34  [MELO LADENTHIN
pdf
Outros Folha_UPC_aprovacaoc_18ABR17 pdf 16/D52017 [ANA CARODLINA Aceitn
10:57:06  [MELO LADENTHIN
Outros Ficha_caracterizacac_juizes_BPC_lade | 12052017 |AMNA CAROLIMA Aceitn
nthin_1_23ABR17.pdf 12:11:26  |MELO LADEMTHIN
Orgamento Orcamento_BPC_ladenthin_WV1_23ABR | 12052017 |AMA CAROLIMA Aceitn
17.pdf 12:08:08  [MELO LADENTHIN
Situagdo do Parecer:
Aprovado

Mecessita Apreciagio da CONEP:

W&o

RIBEIRAO PRETO, 04 de Junho de 2018

Assinado por:

MARCIA GUIMARAES VILLANOVA

[Coordenador)

Endersgo;  CAMPUS UNIVERSITARIO

Balrro:
UF: 5P
Telefone:

MOMNTE ALEGRE
Municiplo: RISEIRAC PRETO
{15)3502-2228

CEP: 14048900

Fax (15)3633-1144

E-mall: cap{dhcp.usp.br

Pragirma 33 5m 03
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADDOS DA EMENDA

Titulo da Pesquisa: DESENVOLVIMENTO E VALIDAQELD'DE INSTRUMENTO PARA GESTAO DO
CONHECIMENTO EM PESQUISA CLINICA

Pesquisador: AMNA CAROLIMNA MELO LADENTHIN

Area Temitica:

Versio: 4

CAAE: 58384817 .4.0000.5440

Instituigio Proponente: Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto da USP -

Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER
MNimero do Parecer: 2882 163

Apresentacio do Projeto:

A validade de um conteddo € o grau no qual os elementos que constituem um instrumentoe de mensuragio
sd0 representatives e relevantes para o conceito a ser avaliado (HAYNES; RICHARD; KUBANY, 1985).
Assim, sugere-se que para validagio do conteddo do instrumento deve-se considerar uma série de etapas,
tais como: especificar o tema alvo do instrumento; os dominios a serem trabalhados dentro do tema; topicos
a serem incluidos e excluidos dentro de cada dominio; quais topicos do tema alvo serdo incluidos; tempo
(intervalo de resposta); modo (comportamental ou por conhecimento); especificar a fungdo do instrumente;
selecionar a forma de avaliagio; geragio dos itens do questionario; avaliagio e comegdo do conteldo por
especialistas e populagio alvo; e, emprego de outras analises para refinamento do instrumento (HAYNES;
RICHARD; KUBANY, 1885; HOS55; TEM CATEN, 2010).

Objetive da Pesquisa:

Desenvolver e validar um guestionario para avaliagio de conhecimento em Boas Praticas em Pesquisa
Clinica

Avaliagio dos Riscos e Beneficios:

Riscos: Os riscos da participagio em gualquer fase desta pesquisa sdo minimos, podendo estar
relacionados a desconforto durante a avaliagio e validagio do instrumento ou referente ao tempo

empregado para avaliagio do mesmo. No entanto, serio tomadas todas as medidas cabiveis para

Endersgo;  CAMPUS UNIVERSITARIO

Balrro: MONTE ALEGRE CEP: 14043900
UF: 5P Municipio: RIBEIRAD PRETO
Telefone: |{15)3602-2228 Fax (15)3633-1144 E-mall: caphop.uspr

Priagirma 01 5 34
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Confinuagio do Farecer: 2.852 162

preservar a confidencialidade dos participantes desta pesquisa.

Beneficios: Mo ha beneficios imediatos aos juizes que participaram desta pesquisa, no entanto
indiretamente por meic das respostas obtidas poder-se-8o tomar agies para melhorar a capacitagio dos
pesquisadores e funcionarios da Instituigio, como a melhora dos treinamentos usualmente realizados pela
UPC-HCFMRP-USP, novas propostas de treinamentos continuades no tocante a condugio de ensaios
clinicos e, principalments, uma nova ferramenta para Gestdo do Conhecimento em Pesquisa Clinica
fundamentais para manter a qualidade e eficiéncia da UPC.

Comentarios e Consideragtes sobre a Pesquisa:

Trata-se de solicitagio de emenda. Optou-se por desenvolver e validar o instrumento para gestdo do
conhecimento em pesquisa clinica. O questionario foi validado por juizes e apresenta 35 afirmagdes sobre
Boas Praticas em Pesquisa e Bioética.

0 questionario final esta disponivel no link: https-/pt surveymonkey com/rBVKGLCR. Uma das etapas da
validagio & a realizagio de estudo piloto. O projeto piloto sera realizade em até 30 participantes de
pesquisa, conforme populagio alve do projeto. Assim, propfe-se atualizagio no Terme de Consentimenio
Livre & Esclarecido (TCLE versdo 4 de 12/06/2018) proposto no projeto original.

Consideragtes sobre os Termos de apresentagio obrigatoria:

Documentos devidamente apresentados

Conclusées ou Pendéncias e Lista de Inadequagbes:

O CEF analisou & aprovou a solicitagio de emenda, assim como do Projeto de pesquisa
Projeto_Desenvolvimento validagio de instrumento para gestio do conhecimento em Pesquisa Clinica
Versdo_3_12_JUL_18 Termo de Consentimento Livre & Esclarecide - TCLE versio 2 de 12/08/2018

Consideragtes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborade baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Auttor Situagio
Informaghes Basicas | PB_INFORMAGCOES_BASICAS_118073( 02/08/2018 Aceito
do Projeto 2 E2.pdf 23:11:54
Projeto Detalhado /| Projeto_Mestrado_BPC_AnaCarclinaMell 02/089/2018 |ANA CAROLINA Aceito
Brochura oladenthin_V4_12JUL18 pdf 231028  |MELO LADENTHIN
| Investigador
TCLE / Termos de | TCLE_Projeto_AnaCamdinaladenthin_ 02/08/2018 |ANA CAROLINA Aceito

Endersgo: CAMPUS UNIVERSITARID

Balrmo: MOMNTE ALEGRE CEP: 14.048-900
UF: 5P Municiplo: RIBEIRAD PRETO
Telefone: |15)3602-2228 Fax: (1636331144 E-mall: capfihem uspbr

Piagirma (12 ;0 4
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Confinuagla do Fanscer: 2,852 163
Assentimento / 12JUM 18 pdf 230737  |MELO LADENTHIN Aceito
Justificativa de
Auséncia
Outroes: Mota_esclarecimento_emenda_12JUL18| 02082018 |ANA CAROLIMA Aceito
pdf 23:05:33  |[MELO LADENTHIN
Outroes: Relatoric_parcial_Projeto_AnaCarolinal | 02082018 |ANA CAROLIMA Aceito
adenthin_31JUL18.pdf 23:04:58 |MELO LADENTHIN
Outros Questionario_SurveyMonkey_ 15517587 | 01/D82018 |ANA CAROLINA Aceito
T.pdf 13:21:00  |MELO LADENTHIN
Declaragio de Mota_esclarecimentio_emenda_Projeto_ | 18052018 |ANA CAROLIMA Aceito
Pesquisadores Mestrado_BPC_AnaCamlinaMeloladent| 08:28:53 |MELO LADENTHIN
him W3 15MAl18. pdf
Outroes: Relatoric_parcial_Mestrado_BPC_AnaC | 17052018 |ANA CAROLIMA Aceito
arolinahMeloLadenthin_\3_15MAI18.pdf 18:03:31 MELO LADENTHIN
Projeto Detalhado /| Projeto_Mestrado_BPC_AnaCarclinaMell 17/05/2018 |ANA CAROLINA Aceito
Brochura olLadenthin_V3_15MAI18.pdf 12:32:26 |MELO LADENTHIN
Investigador
TCLE / Termos de | TCLE_ Projeto_Mestrade,_BPC_AnaCara| 17/05/2018 | ANA CAROLINA Aceitn
Assentimento | linaMeloLadenthin_v3_15MAI18_pdf 12:31:56 |MELO LADENTHIN
Justificativa de
Auséncia
Faolha de Rosto Folha_de_rosto ladenthin_16MAI18.pdf | 168/D05/2018 |ANA CAROLIMA Aceito
17:08:11 MELO LADENTHIN
Cronograma Cronograma_FProjete_Mestrado BPC_A | 16052018 |ANA CAROLIMA Aceito
naCarclinaMeloladenthin_V3_15MAITE. 10:04:34  [MELO LADENTHIN
pdf
Outros Folha_UPC_aprovacao_10ABR17 pdf | 1G/05/2017 |ANA CAROLINA Aceitn
10:567:08  |MELO LADENTHIN
Outroes: Ficha caracterizacac juizes_BPC lade | 12052017 |ANA CAROLIMA Aceito
nthin_V1_23ABR17.pdf 12:11:26  |MELO LADENTHIN
Orgamento Orcamento_BPC_ladenthin_V1_23ABR | 12052017 |ANA CAROLIMA Aceito
17.pdf 12:08:08 |MELO LADENTHIN
Situagio do Parecer:
Aprovado

Mecessita Apreciagio da CONEP:

M&o

Endersgo; CAMPUS UNNVERSITARIO

Balma: MOMTE ALEGRE
Municiplo: RIBEIRAD PRETD
[15)3602-2223

UF: 5P
Telslong:

CEP: 14048900

Fax (1635331144

E-mall: cephcp.usp.or

Prigirna 03 34
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ContinuacSo do Parecer: 2.832.163

RIBEIRAO PRETO, 10 de Setembro de 2018

Assinado por:
MARCIA GUIMARAES VILLANOVA
(Coordenador)

Enderego. CAMPUS UNIVERSITARIO

Balrro: MONTE ALEGRE CEP. 14043900
UF: SP Municiplo: RIBEIRAO PRETO
Telefone: (16)3602-2228 Fax (16)3633-1144 E-mall: cap@hcrp.usp.or

Pigire 04 2o 04



