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RESUMO

O Hospital Universitario da Universidade Federal do Vale do S& Francisco (HU-
UNIVASF), localizado na cidade de Petrolina-PE, encontra-se sob a gestdo da Empresa
Brasileira de Servigos Hospitalares (EBSERH), uma empresa publica de direito privado
criada em 2011 com a finalidade de recuperar os hospitais vinculados as Universidades
Federais. Sendo assim, em 2014, a EBSERH publicou um documento apresentando seu
Programa EBSERH de Pesquisas Clinicas Estratégicas para o Sistema Unico de Salde
(EPECSUS). O programa consiste em qualificar empregados publicos e servidores que atuem
nos Hospitais Universitarios Federais para desenvolverem atividades qualitativas na area de
estudos clinicos nos hospitais da rede EBESERH. O presente estudo teve por objetivo
realizar um diagnostico situacional das pesquisas desenvolvidas no HU-UNIVASF e elaborar
um programa de acompanhamento para projetos de pesquisas na instituicdo. Trata-se de um
estudo transversal, exploratorio e descritivo que utilizou diferentes populacGes e amostras. O
estudo consistiu-se em quatro etapas: Etapa 1- Levantamento do perfil de pesquisas
realizadas no HU-UNIVASF no periodo de janeiro de 2015 a dezembro de 2016; Etapa 2-
Entrevista com os pesquisadores; Etapa 3- Diagnostico situacional; Etapa 4- Elaboracdo do
programa de acompanhamento para projetos de pesquisas no HU-UNIVASF e elaboracdo de
materiais informativos voltados para os pesquisadores e participantes de pesquisa. Foram
verificados 60 projetos e realizadas 10 entrevistas com pesquisadores que desenvolveram
estudos no hospital em 2015 e 2016. Concluiu-se que o HU-UNIVASF apresenta uma
caréncia de fluxos internos de monitoramento e apoio aos pesquisadores, entretanto apresenta
grandes potencialidades como campo de investigacdo em diversas areas da saude na regido

do Vale do Sao Francisco.

Palavras-chave: hospital universitario; ensino; assisténcia; pesquisa em saude.



ABSTRACT

The University Hospital of the Federal University of the S&o Francisco Valley (HU-
UNIVASF), located in the city of Petrolina-PE, is under the management of the
Brazilian Company for Hospital Services (EBSERH), a public company of law firm
created for the purpose of recovering hospitals linked to federal universities. Being
thus in 2014, EBSERH published a document presenting its EBSERH Program of
Strategic Clinical Research for the Unified Health System (EPECSUS). The program
consists of qualifying public employees and servers that work at Federal University
Hospitals to develop qualitative activities in the area of clinical studies in hospitals of
the EBESERH network. The present study aimed to carry out a situational diagnosis of
the research developed in HU-UNIVASF and develop a follow-up program for
research projects in the institution. It is a transversal, exploratory and descriptive study
that used different populations and samples. The study consisted of four steps: Step 1 -
Survey of the profile of research conducted at HU-UNIVASF from January 2015 to
December 2016; Step 2 - Interview with the researchers; Stage 3 - Situational
diagnosis; Step 4 - Preparation of the follow-up program for research projects at HU-
UNIVASF and elaboration of informative materials for researchers and research
participants. Sixty projects were analyzed and 10 interviews were carried out with
researchers who developed studies in the hospital in 2015 and 2016. It was concluded
that the HU- UNIVASF presents a lack of internal flows of monitoring and support to
the researchers, however it presents great potential as a field of research in health in

the region of the Sdo Francisco Valley.

Keywords: universitary hospital; teaching; assistance; health research.
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1. INTRODUCAO

O desenvolvimento cientifico e tecnoldgico, norteado por padrbes de
exceléncia, ética e equidade é fundamental para o aprimoramento do Sistema Unico de
Saude (SUS), o que, por conseguinte, € determinante para a melhoria da qualidade de
vida da populagéo. Em se tratando do desenvolvimento tecnoldgico no Brasil, ainda ha
caréncias, principalmente nas regides Norte, Nordeste e Centro-Oeste. Os problemas
estdo relacionados a escassez de centros de exceléncia, assim como profissionais e
instituicGes capacitados para a gestdo de processos de inovagdo que se ajustem as
exigéncias de qualidade e seguranca dos 6rgdos reguladores (BRASIL, 2008).

Os hospitais universitarios federais sdo instituicdes de saude vinculadas a
universidades federais que prestam servicos de atencdo a saude de referéncia para
média e alta complexidade e constituem campo de prética para o ensino, pesquisa e
extensdo. Atualmente, existem 50 hospitais universitarios federais, vinculados a 35
universidades, distribuidos em 22 unidades federativas no Brasil (EBSERH, 2014).

Com a finalidade de dar prosseguimento ao processo de recuperacdo dos
hospitais universitarios federais, foi criada, em 2011, por meio da Lei n® 12.550, a
EBSERH, uma empresa publica vinculada ao Ministério da Educacdo. Com isso, a
empresa passa a ser o orgdo do MEC responsavel pela gestdo do Programa de
Reestruturacdo e por meio de contrato firmado com as universidades federais que
assim optarem, atuando no sentido de modernizar a gestdo dos hospitais universitarios
federais, preservando e reforcando o papel estratégico desempenhado por essas
unidades de centros de formacdo de profissionais na area da salde e de prestacdo de
assisténcia a satde da populacdo integralmente no ambito do Sistema Unico de Salde
(SUS) (BRASIL, 2011).

O presente estudo consiste em um projeto do curso de Mestrado Profissional
em Pesquisa Clinica do Hospital de Clinicas de Porto Alegre em parceria com a
EBSERH/2016-2018, o qual teve por finalidade realizar o diagndéstico situacional das
pesquisas desenvolvidas no HU-UNIVASF, apresentando um programa de

acompanhamento para projetos de pesquisas nesta instituicao.
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2. REVISAO DA LITERATURA

2.1 PESQUISA EM SAUDE NO BRASIL

A pesquisa clinica (PC), também denominada como ensaio clinico ou estudo
clinico, ¢ definida como “qualquer investigacdo cientifica realizada em seres humanos,
com o intuito de descobrir ou verificar os efeitos farmacodindmicos, farmacocinéticos,
farmacoldgicos, clinicos e outros possiveis efeitos dos produtos investigados, além de
avaliar sua seguranca e eficacia. Estas analises poderdo contribuir para o registro ou a
alteracdo de uso destes junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)”
(ZUCCHETTI & MORRONE, 2012). No Brasil, a PC é regulada por dois 6rgaos
governamentais, a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), que é
diretamente ligada ao Conselho Nacional de Saude (CNS), e a ANVISA (RIPPEL;
MEDEIROS & MALUF, 2016).

Nas ultimas décadas, os estudos clinicos vém crescendo no Brasil. Em se
tratando da sua regulamentacéo, o primeiro ato data do ano de 1988, com a Resolucéo
n° 1 do CNS, a qual tratava das Normas de Pesquisa em Saude (CASTILHO &
KALIL, 2005). Até entdo, a legislacdo regulamentava unicamente aspectos pertinentes
a importacdo de medicamentos destinados a pesquisa, as quais ndo eram registradas no
pais (Lei n° 6.360/76 e Decreto n° 79.094/77). Sendo assim, foi a partir do ano de
1996, com a publicacdo da Resolucdo CNS n°. 196/96, bem como a Resolucdo CNS
n°. 251/97, que se iniciou a consolidacdo da regulamentacdo brasileira na area da
pesquisa clinica. As resolucGes trouxeram uma série de beneficios para a area da
salde, pois tanto normatizaram os procedimentos, como formalizaram o0 compromisso
ético entre as autoridades governamentais e 0s voluntarios dos estudos clinicos.

Paralelo as resolucbes do CNS, foi criada no ano de 1988 a primeira legislacédo
sanitaria sobre pesquisa clinica, a Portaria n® 911 da Secretaria de Vigilancia Sanitaria
(SVS). Esta Portaria continua vigente e tem por finalidade contemplar as atividades
inclusas na Lei n° 6360/76, que elenca os documentos e procedimentos necessarios a
aprovacdo dos protocolos de ensaios clinicos no territério nacional. Em 1999, foi
criada a ANVISA por meio da Lei n°® 9782/99, que substituiu a funcdo da SVS junto a
regulacdo sanitaria dos ensaios clinicos e os servicos de anuéncia e de monitorizacao
dos estudos foram conferidos a Geréncia de Medicamentos Novos, Pesquisa e Ensaios
Clinicos (GEPEC) desta agéncia reguladora (FERREIRA et al, 2016).
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Acompanhando a evolugdo da PC no mundo, no ano de 1999, foi criada a
Sociedade Brasileira de Profissionais em Pesquisa Clinica (SBPPC) com o objetivo de
aproximar todos os setores e profissionais envolvidos na area de estudos clinicos
(MAIA et al., 2016). Esta instituicdo busca aproximar as atividades da PC a sociedade
e aos Orgaos governamentais, bem como qualificar a formacdo de profissionais da
area, capacitando-os para o planejamento e conducdo de ensaios clinicos, tanto com
humanos como com animais, respeitando os padrdes éticos em pesquisa. Atualmente,
a pesquisa clinica brasileira segue as diretrizes e normas que constam na Resolucao
466/2012 (RIPPEL; MEDEIROS & MALUF, 2016)

Ao longo dos anos, os avancos das pesquisas receberam apoio e vém se
consolidando cada vez mais por intermédio dos Comités de Etica em Pesquisa (CEP)
nas instituicdes de pesquisa, assim como pela constituicdo da CONEP. Ambos os
orgdos foram e continuam a ser fundamentais para assegurar 0s direitos dos
participantes das pesquisas durante a realizagdo dos ensaios clinicos (ZUCCHETTI &
MORRONE, 2012).

2.1.1 Pesquisa Clinica e sua Interface com o Desenvolvimento em Saude
De forma geral, 6rgdos como os CEP e o CONEP buscam aprimorar e,

principalmente, agilizar os processos de aprovacdo de ensaios clinicos a nivel
nacional. Isso é importante, uma vez que os procedimentos devem seguir € manter o
rigor ético e processual exigido (RIPPEL; MEDEIROS & MALUF, 2016). Por outro
lado, além dos procedimentos éticos, a pesquisa clinica necessita de alta capacitagédo
profissional e infraestrutura. No Brasil, os avancos tém aumentado devido aos
investimentos internacionais das industrias farmacéuticas, que por meio de estudos
multicéntricos vém contribuindo para a estruturacdo dos centros de PC (ZUCCHETTI
& MORRONE, 2012).

Dainesi e Goldbaum (2012) destacaram que, com a globalizacdo das PC, foram
criadas oportunidades para o treinamento de profissionais e consolidacéo de centros de
pesquisa no Brasil. Estas medidas integram o aprimoramento de metodologias de
ensino e pesquisa a partir do intercambio de informacgdes, o que, por conseguinte,
oportuniza o ganho de opcdes terapéuticas inovadoras para 0s pacientes.

Considerando que o Brasil apresenta atualmente cerca de 208 milhdes de
habitantes, estima-se que 71% desta populacéo utiliza o Sistema Unico de Sadde como

referéncia em atendimento e que as projec6es em 2030 os brasileiros vivam em média
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78,6 anos, 0 que, por conseguinte, culminard na quinta maior populacdo do planeta
com 223 milhdes de habitantes (IBGE, 2018), o pais apresenta atrativos para o
desenvolvimento de estudos multicéntricos em pesquisa clinica (DAINESI &
GOLDBAUM, 2012).

N&o é por acaso que, dos 223 milhdes de habitantes estimados para o Brasil no
ano de 2030, 19 milhdes desses serdo de octogenarios: uma populagdo, mais suscetivel
a doencas, internacdes e potencialmente usuaria de um namero consideravel de
medicamentos (ALECRIN, 2016). Nessa perspectiva, deve existir 0 compromisso e a
regulacdo de responsabilidades entre o desenvolvimento das PC com governantes e 0S
participantes dos estudos clinicos (RIPPEL; MEDEIROS & MALUF, 2016).

Pode-se dizer que os beneficios dos estudos realizados em centros de pesquisa
de exceléncia incidem na forma como s&o desenhados. Isso decorre da forma como 0s
estudos sdo desenvolvidos, em acordo com investigacdes prévias realizadas
internacionalmente, seguindo os protocolos do estudo e sob o acompanhamento de
agéncias reguladoras (RIPPEL; MEDEIROS & MALUF, 2016; CRISTOVAO et al.,
2017). Prontamente, essas investigacOes sdo planejadas, executadas e avaliadas
segundo padrdes de exceléncia, considerando o que ha de mais atual sobre o objeto
pesquisado. De tal modo, os procedimentos contemplam tratamentos designados como
pertinentes ao “estado da arte”.

No caso do Brasil, a pesquisa clinica traz uma série de beneficios para o
atendimento em saude da populacdo (MOREL, 2004). Ensaios clinicos tém o potencial
de agregar recursos a economia dos paises onde sdo realizados, pois além de
empregarem diversos profissionais, permitem o desenvolvimento cientifico e
tecnoldgico de diferentes setores locais (FERREIRA et al, 2016).

Sabe-se que a responsabilidade em fornecer medicamentos a populacdo é do
Estado, entretanto na maioria das vezes este ndo desempenha seu papel como deveria.
Ocorrendo algumas vezes que a inddstria farmacéutica divide esta responsabilidade
mediante a dispensacdo de medicamentos durante o estudo e no pos estudo para
farmacos que posteriormente serdo comercializados (DAINESI & GOLDBAUM,
2012).

Conforme Silva (2007), a forte busca das industrias da satde por lucros, cada
vez maiores, pode gerar danos as dimensdes social, moral e fisica dos individuos, os

quais por desconhecimento se tornam reféns desta pratica. Sendo assim, em seu
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trabalho intitulado “A relevancia social na pesquisa clinica”, Silva (2007) sugere
algumas reflex6es, como:

) Por que razdo a maioria das PC sdo desenvolvidas em servigos publicos?

i) Quais seriam os atrativos que essa populacdo oferece aos pesquisadores a
geracdo de novos conhecimentos?

iii) Os estudos trazem beneficios a populagdo?

iv) Ao final das investigagdes, quantos participantes recebem dos
pesquisadores informacdes sobre os desfechos finais da mesma, visto que
estiveram sob risco?

As reflexdes sdo pertinentes, uma vez que muitos estudos clinicos,
principalmente os de grande porte, por questfes financeiras e mesmo éticas foram e/ou
sdo realizados em paises pobres, onde a estrutura no desenvolvimento de PCs é
minima. A gquestdo é complexa, exigindo tanto o debate como a sensibilidade na busca
do acordo entre as partes envolvidas.

A pesquisa cientifica possui um apelo emocional e/ou social, direcionado a
producdo de conhecimentos capazes de contribuirem a solucdo de questfes de saude,
muitas vezes decorrentes da diversidade, da miséria e da falta de interesse do Estado.
Aliado ao fato, deve-se ter em mente que a pesquisa deve promover o ganho de novos
conhecimentos, igualmente, a reorganizagdo do préprio conhecimento existente, a
partir do exercicio da analise critica, ressaltando que todos os procedimentos
necessitam estar em acordo com as legislacGes regulatorias de cada pais (CASTILHO
& KALIL, 2005).

Conforme Ferreira e colaboradores (2016), a devolutiva das informacdes
pertinentes a pesquisa aos participantes na maioria das vezes ndo acontece, 0 que vai
contra o principio da relevancia social de um estudo, além de violar a Resolugcdo CNS
466/2012. A disseminacdo dos resultados, isso significa dizer, o acesso dos
participantes do estudo as informac@es, pode contribuir para a melhoria das condicdes
de vida da populacdo, servindo, em muitos casos, de alerta sobre medidas de profilaxia

e/ou de tratamento, uma faceta importante na interface social das pesquisas clinicas.
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2.1.2 Desenvolvimento dos Estudos de Pesquisa Clinica
De acordo com Novaes (2004), o centro de pesquisa clinica deve ser visto

como uma empresa prestadora de servigos, propria de espaco fisico, com equipe de
profissionais qualificados, possuidora de medidas organizacionais satisfatdrias para
atender as exigéncias dos protocolos dos ensaios clinicos. Os procedimentos vao desde
a assisténcia aos participantes, o armazenamento de medicamentos, o biorepositorio,
até o arquivamento de documentos sigilosos pertinentes as investigacdes.

E importante ressaltar que os centros de pesquisa carecem de investimento
financeiro para o custeio das atividades (MAIA et al., 2016). Por outro lado, assim
como as empresas, seus produtos também geram lucro, neste caso, capazes de
sustentar novos estudos, materiais e métodos (CRISTOVAO et al, 2017). Todas essas
atividades s@o importantes para a formacdo académica e o desenvolvimento e
manutencdo da ciéncia, 0 que, por conseguinte, permite o desenvolvimento do pais.

Estudos clinicos apresentam fases bem definidas e tém como objetivo avaliar
os efeitos adversos de uma dada substéncia ao organismo (RIPPEL; MEDEIROS &
MALUF, 2016). De tal modo, toda a PC deve ser controlada para garantir o sucesso da
investigacdo, conferindo-se maior seguranca e vantagens para o0 tratamento da
populacdo deste estudo. Isso significa dizer se esta substancia é toleravel, observando
se 0s beneficios superam os danos. No Brasil, 0s estudos clinicos tém desempenhado
um papel fundamental a compreensdo dos mecanismos das doencas e,
consequentemente, na descoberta de opcBes terapéuticas (NISHIOKA & SA, 2006).

No desenvolvimento de um medicamento, havendo aprovacdo pelos 6rgdos
regulatorios para inicio do protocolo de estudo, a substancia investigada sera testada
em ambiente clinico em trés fases distintas de ensaios, classificadas em fases I, Il e 111
(ZUCCHETTI & MORRONE, 2012). Os ensaios sdo desenvolvidos tanto em um
grupo pequeno de voluntarios sadios, como com grupos maiores de individuos, que
podem ser portadores da enfermidade estudada. Assim, cada fase apresenta um
determinado objetivo:

Fase I: Nesta etapa sera verificada a seguranca em um pequeno grupo de seres

humanos (de 10 a 30 participantes);

Fase Il: Consiste no momento em que sera avaliada a eficacia do medicamento,

bem como informagdes mais detalhadas de seguranca (toxicidade) em um

grupo maior (até 100 participantes);
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Fase IllI: Sua funcdo incide em confirmar a eficdcia e monitorar reacdes

adversas em grupo de 100 a 1000 participantes.

Finalizada a terceira fase, somente ap0s avaliacdo e aprovacdo dos resultados
clinicos e pré-clinicos o produto podera ser comercializado (ZUCCHETTI &
MORRONE, 2012). Vale salientar que um produto considerado novo, por ter sido
aprovado e que esteja sendo comercializado, ndo indica que a pesquisa tenha esteja
finalizada. Com o término do estudo, ndo ha garantias de que ndo ocorram outros
eventos adversos, uma vez que, mediante sua comercializacdo, um maior nimero de
pessoas ird utilizar o medicamento, aumentando as chances de incompatibilidade com
a populacédo. A Fase IV consiste em acompanhar os efeitos dos medicamentos a longo

prazo na populacdo em geral (FERREIRA et al., 2016).

2.2. ASPECTOS ETICOS E REGULATORIOS EM PESQUISA CLINICA

2.2.1 Codigo de Nuremberg
Logo apds o término da Segunda Guerra Mundial, uma corte formada por

juizes dos Estados Unidos reuniu-se para julgar os crimes cometidos pelos medicos
nazistas em campos de concentracdo. O julgamento foi mundialmente noticiado em
funcéo das atrocidades cometidas em nome da ciéncia por médicos do Estado Nazista,
resultando na elaboragcdo de um conjunto de preceitos éticos para a pesquisa clinica,
conhecido como Cédigo de Nuremberg (TOBERGTE & CURTIS, 1949).
O Cddigo de Nuremberg estabelece que o paciente tem autonomia para decidir

0 que é melhor para ele. Requer que o pesquisador proteja 0s melhores interesses do
seu paciente, mas também proclama que 0s sujeitos podem ativamente protegerem a si
mesmos. Em particular, os voluntarios tém tanta autoridade para terminar sua
participacdo no estudo quanto os proprios pesquisadores (TOBERGTE & CURTIS,
1949).

Dentre os pilares estabelecidos pelo Codigo de Nuremberg, tém-se como pontos
principais:

) O consentimento informado do ser humano é absolutamente essencial;

i) A pesquisa deve produzir resultados vantajosos para a sociedade;

iii) Deve ser conduzida de maneira a evitar sofrimento fisico ou mental

desnecessario;
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iv) Grau de risco aceitavel deve ser limitado pela importancia humanitaria do
problema;

V) A pesquisa deve ser conduzida apenas por pessoas cientificamente
qualificadas;

vi) O participante da pesquisa deve ter a liberdade de retirar-se a qualquer

momento no transcorrer do estudo.

2.2.2 Declaragéo de Helsinque
Nos anos 60, o caso da primeira epidemia da Sindrome da Talidomida, que

assolou inicialmente a Europa Ocidental e que, logo em seguida, atingiu centenas de
mulheres norte-americanas que se submetiam a ensaios clinicos para a liberacao
nacional do medicamento, impressionou a opinido publica, fazendo com que as
entidades de controle de medicamentos passassem a considerar ndo apenas a avaliacao
da eficacia dos medicamentos, mas principalmente a seguranga de prescrevé-las para
populacBes espeificas, tais como gestantes, criancas e idosos (DINIZ; CORREA,
2001).

Até aquela década, o processo para a regulamentacéo e aprovacdo de novos
medicamentos guiava-se mais pelo calculo otimista dos beneficios coletivos do que
mesmo pela analise dos provaveis riscos individuais, uma logica bélica que ainda
persistia na visdo cientifica do pds-guerra. Entretanto, para que qualquer modificacéo
ética fosse eficaz, era preciso que se estabelecesse a diferenca entre a figura do médico
clinico e a do pesquisador clinico, ou seja, que se delimitasse o campo de atuacdo da
medicina assistencial e o da pesquisa clinica (ROTHMAN, 2003).

A Declaracdo de Helsinque foi elaborada pela Associagdo Médica Mundial, em
1964, apresentado um conjunto de orientacdes quanto a pesquisa biomédica
envolvendo seres humanos. Desde a sua promulgacdo, uma série de revisdes e
modificacdes foram feitas ao texto original, mas nenhuma delas modificou seu espirito
humanista ou diminuiu sua forca como instancia reguladora da pesquisa clinica
(DINIZ & CORREA, 2001). Este documento representou um marco fundamental para
a pesquisa envolvendo seres humanos. Foi reeditada pela primeira vez na Assembleia
de Tdkio, em 1975. Sua ultima edicdo ocorreu em 2013, no Brasil, na cidade de
Fortaleza (COSTA, 2016).
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2.2.3 Boas Préticas Clinicas: Documento das Ameéricas.
A necessidade de facilitar a aceitacdo de dados de ensaios clinicos, mesmo

tendo sido conduzidos em paises diferentes, fez com que diferentes regides
harmonizassem padrfes para as boas praticas na pesquisa clinica. Por meio da
Conferéncia Internacional de Harmonizacdo (ICH), a Comunidade Européia, 0s
Estados Unidos e o Japdo, bem como o Canadé e a Organizacdo Mundial da Saude,
entre outros, elaboraram diretrizes padronizando critérios em diferentes areas relativas
a medicamentos no sentido que houvesse unificagdo da legislacéo existente (OPAS,
2005).

Dentro da estrutura da Conferéncia Internacional de Harmonizagdo, surgiram
as Diretrizes para Boas Praticas Clinicas (BPC), que estabelecem uma série de
critérios para planejamento, implementacdo, auditoria, conclusdo, analise e relato de
ensaios clinicos, de forma a assegurar sua confiabilidade (PASCHOALE, 2009). O
objetivo da BPC foi propor diretrizes para as boas praticas clinicas que podem servir
como fundamento para as agéncias regulatdrias, assim como para investigadores,
comités de ética, universidades e empresas (OPAS, 2005).

O restante dos paises que ndo fazem parte da Conferéncia Internacional de
Harmonizacdo devem seguir estritamente principios éticos e cientificos nos estudos de
ensaios clinicos. Tais principios sdo universais, acima de quaisquer diferencas entre
individuos, e seu objetivo € salvaguardar a integridade fisica e psiquica dos sujeitos
envolvidos, conforme estabelecido na declaragdo dos direitos humanos de Helsinque
(OPAS, 2005).

Nos ultimos anos, a questdo da ética na pesquisa clinica vem sendo muito
discutida e trés principais pontos levam destaque: o padrdo de cuidado que deveria ser
usado na pesquisa em paises em desenvolvimento; a avaliacdo razoavel na intervencao
que deve ser seguida durante a pesquisa clinica e a qualidade do consentimento
informado (PASCHOALE, 2009).
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2.2.4 Resolucdes de Pesquisa no Brasil
Em julho de 1988, o Conselho Nacional de Saide homologou a Resolugéo n°

1/88, que teve pouco impacto no que se refere as questdes éticas nas pesquisas e
assisténcia a salde. Em consequéncia disso, percebeu-se a necessidade de que a
resolucédo fosse revisada, resultando na elaboragcéo da Resolugcdo CNS n°196/96, que
veio manifestar a importancia ética no desenvolvimento das pesquisas com seres
humanos no pais, especialmente por instituir um sistema de avaliacdo de projetos de
pesquisa com articulagio nacional, consolidado pela criacio dos Comités de Etica em
Pesquisa (COSTA, 2016).

No Brasil, CEP, CONEP e ANVISA sdo os 6rgdos regulatorios responsaveis
pela avaliacdo e acompanhamento dos ensaios clinicos sob rigorosas normas éticas
nacionais e internacionais. Todos o0s estudos devem ser aprovados por CEP, que tem a
responsabilidade de garantir e resguardar a integridade e os direitos dos voluntarios
participantes (ZUCCHETTI & MORRONE, 2012).

A Resolugdo CNS n°196/96 vigorou no Brasil por um periodo de 16 anos. A
resolucdo vigente no pais € a Resolucdo CNS n°466/2012. Esta resolugdo também
incorpora, de forma individual e coletiva, 0os quatro fundamentos basicos da bioética:
Beneficéncia, Ndo Maleficéncia, Autonomia e Justica. Busca assegurar os direitos e
deveres que dizem respeito tanto a comunidade cientifica, aos participantes da
pesquisa, quanto ao Estado, evitando abusos e protegendo os sujeitos, além de
contribuir para o desenvolvimento seguro de investigacdes que possam vir a beneficiar
a sociedade brasileira (BRASIL, 2012).

Conforme consta no item 11l desta resolucdo, as pesquisas envolvendo seres
humanos devem atender aos fundamentos éticos e cientificos pertinentes, sendo que a
eticidade da pesquisa implica primordialmente em:

a) respeito ao participante da pesquisa em sua dignidade e autonomia,

reconhecendo sua vulnerabilidade, assegurando sua vontade de contribuir e

permanecer, ou ndo, na pesquisa, por intermedio de manifestacdo expressa,

livre e esclarecida;

b) ponderacdo entre riscos e beneficios, tanto conhecidos como potenciais,

individuais ou coletivos, comprometendo-se com o maximo de beneficios e o

minimo de danos e riscos;

c) garantia de que danos previsiveis serdo evitados;



22

d) relevancia social da pesquisa, 0 que garante a igual consideragdo dos
interesses envolvidos, ndo perdendo o sentido de sua destinacdo socio-
humanitaria.

E de se concluir que o Brasil, apesar de tardio, acompanhou a evolugdo dos
principios éticos e morais da Pesquisa Clinica, a fim de produzir trabalhos eticamente
respeitados pela comunidade cientifica mundial (PASCHOALE, 2009).

Em relacdo a Pesquisa Clinica, as principais resolu¢des em vigor no Brasil sao:

- Resolugdo CNS n° 251, de 07 de agosto de 1997 - Aprova normas de
pesquisa envolvendo seres humanos para a area tematica de pesquisa com novos
farmacos, medicamentos, vacinas e testes diagnosticos.

- Resolugdo CNS n°. 292, de 08 de julho de 1999 - DispGe sobre pesquisas
coordenadas do exterior ou com participacdo estrangeira e pesquisas que envolvam
remessa de material biolégico para o exterior.

- Resolugcdo CNS 301, de 16 de marco de 2000 - Defende os principios da
Declaragéo de Helsinque.

- Resolugdo CNS n°. 340, de 08 de julho de 2004 - Aprova as Diretrizes para
Anélise Etica e Tramitacdo dos Projetos de Pesquisa da Area Tematica Especial de
Genética Humana.

- Resolucdo CNS n° 346, de 13 de janeiro de 2005 - Estabelece regulamentacéo
para tramitacdo de projetos de pesquisa multicéntricos no sistema Comités de Etica em
Pesquisa-CEPs — CONEP.

- Instrucdo Normativa ANVISA n° 4, de 04 de maio de 2009 - Dispde sobre o
guia de inspecdo em Boas Praticas Clinicas.

- Resolucdo CNS n°. 441, de 12 de maio de 2011 - Aprova as diretrizes para
andlise ética de projetos de pesquisas que envolvam armazenamento de material
biolégico humano ou uso de material armazenado em pesquisas anteriores.

- Resolucdo RDC ne. 38, de 12 de agosto de 2013 - Aprova o regulamento para
0s programas de acesso expandido, uso compassivo e fornecimento de medicamento
pos-estudo.

- Resolugdo RDC n° 9, de 20 de fevereiro de 2015 - Dispde sobre o
Regulamento para a realizacdo de ensaios clinicos com medicamentos no Brasil.

- Portaria n° 559, de 9 de marco de 2018 - Altera a Portaria de Consolidagdo n°
5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, para instituir o Plano de Acdo de Pesquisa

Clinica no Brasil.
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2.3. PESQUISA CLINICA NOS HOSPITAIS UNIVERSITARIOS DO BRASIL

2.3.1 A Empresa Brasileira de Servigos Hospitalares (EBSERH)
A EBSERH consiste em uma empresa publica de direito privado que tem como

finalidade recuperar os hospitais vinculados as universidades federais. A EBSERH foi
criada pela Lei Federal n® 12.550, de 15 de dezembro de 2011, e seu estatuto social foi
aprovado pelo Decreto n° 7.661, de 28 de dezembro de 2011. De forma geral, ela faz
parte de um conjunto de acbes desenvolvidas pelo Governo Federal que dé&o
prosseguimento as acGes do Programa Nacional de Reestruturacdo dos Hospitais
Universitarios Federais (Rehuf), criado em 2010 pelo Decreto n° 7.082.

O programa busca a revisdo do financiamento da rede, aumentando
progressivamente o orcamento das instituicdes para que se possa investir em sua
reestruturacdo tecnologica e fisica, modernizando e/ou criando o parque tecnolégico.
Paralelo a isso, existe o incentivo a qualificacdo dos processos de gestdo, bem como ao
quadro de recursos humanos dos hospitais. Outra importante acdo da EBSERH incide
em elevar os niveis assistenciais de sua rede hospitalar por meio do aprimoramento
das atividades junto ao tripé universitario: ensino, pesquisa e extensdo (EBSERH,
2016).

Entre as competéncias da EBSERH, destacam-se: 1) prestacdo de servicos de
apoio ao ensino, a pesquisa e a extensdo, ao ensino-aprendizagem e a formacdo de
pessoas no campo da saude publica; 1) o apoio a execucdo de planos de ensino e
pesquisa de instituices federais de ensino superior e congéneres, cuja vinculagdo com
0 campo da saude publica ou com outros aspectos da sua atividade torne necessaria
essa cooperacdo e Il1) prestacdo de servigcos de apoio a geracdo do conhecimento em
pesquisas basicas, clinicas e aplicadas nos HUF e a outras instituicbes publicas
congéneres (BRASIL, 2011) .

2.3.2 Incentivo a Pesquisa Clinica nos HU
Em setembro de 2014, a EBSERH publicou um documento apresentando o

Programa EBSERH de Pesquisas Clinicas Estratégicas para o Sistema Unico de Satde
(EPECSUS). O documento foi instituido por meio da Portaria Interministerial n° 09,
de 13 de agosto de 2014. Seu objetivo consiste em contribuir com o desenvolvimento
cientifico e tecnoldgico e a formacdo profissional na area de salde, em consonancia

com as politicas de Educacdo, Saude, Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo. O EPECSUS
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apresenta duas propostas basicas para os hospitais da rede EBSERH: I) implementar
um modelo de gestdo e pesquisas clinicas para os HUF, assegurando sua
institucionalizacdo, efetividade e transparéncia tanto no processo de aprovagdo, Como
de desenvolvimento, execucdo orcamentaria e monitoramento dos estudos, em
consonancia com as Boas Préaticas Clinicas (OPAS, 2005); e, 1) estimular, no ambito
dos HUF a realizacdo de pesquisas clinicas e insumos estratégicos para o SUS . De
acordo com o EPECSUS, os Hospitais Universitarios Federais, enquanto instancias de
ciéncia, tecnologia e inovacdo, 0s quais se encontram sob a gestdo do Governo
Federal, constituem-se em atores estratégicos a contribuicdo do desenvolvimento
cientifico e tecnoldgico em saide nacional (EBSERH, 2014).

A Figura 1 apresenta uma ilustracdo das estratégias de implementacdo do
EPECSUS elencadas a seguir: 1 - articulagdo interna a EBSERH, para a definicéo e
implementacdo de um modelo de gestdo de pesquisas clinicas que harmonize etapas,
atores, procedimentos e fluxos necessarios a aprovacéo, desenvolvimento, execucao
orgamentaria e monitoramento dos projetos nos HUF; 2 - articulagdo intersetorial para
o desenvolvimento e aprimoramento de competéncias técnicas e cientificas em gestao
e elaboracdo de projetos de pesquisa clinica; 3 - articulagdo intersetorial para a
definicdo e implementacdo de mecanismos que contribuam para conferir celeridade ao
processo de aprovacdo das pesquisas a serem realizadas no @mbito do Programa; 4 -
articulacdo com orgéos publicos de fomento em ciéncia, tecnologia e inovacdo para a
implementacdo de estratégias que assegurem a sinergia e o fortalecimento do
Programa junto a outras iniciativas afins; 5 - articulacdo com érgéos e entidades afins
de fomento a pesquisa clinica para o estabelecimento de parcerias que contribuam com
a implementacdo e aprimoramento do Programa; e 6 - instituicdo do Comité Gestor
Intersetorial do Programa - CGPEC, instdncia colegiada, de carater consultivo
(EBSERH, 2014).
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Figura 1: Estratégias de Implementacdo do Programa.
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Neste sentido, em maio de 2016, a EBSERH langou nacionalmente junto com o

Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA), o programa de Mestrado Profissional na

area de pesquisa clinica. O programa tem como objetivo qualificar empregados

publicos e servidores que atuem nos HUF. Sendo assim, ele contempla as intengdes do

EPECSUS, uma vez que ira formar profissionais para desenvolverem atividades

qualitativas na area de estudos clinicos, nos Hospitais da rede EBSERH. Sua principal

caracteristica versa no ensino académico profissional, com énfase no desenvolvimento

de estratégicas operacionais que permitam a disseminacdo do conhecimento junto a

rede publica de salde das cidades/regibes, onde os HU estejam sediados (EBSERH,

2017).



26

2.3.3 Contexto do Hospital Universitario da Universidade Federal do Vale do Séo
Francisco (HU-UNIVASF)
Atualmente, no Brasil, 39 Hospitais Universitarios estdo sob a gestdo da

EBSERH. Entre eles encontra-se o HU-UNIVASF, localizado na cidade de Petrolina-
PE. Este hospital foi inaugurado no ano de 2008 sob o nome Hospital de Urgéncias e
Traumas e até julho de 2013, esteve sob administracdo da Prefeitura Municipal de
Petrolina-PE. De agosto de 2013 até janeiro de 2015, foi administrado sob regime de
convénio, firmado com o Instituto de Salde e Gestdo Hospitalar (ISGH). Em fevereiro
de 2015, ele passou a ser denominado Hospital Universitario da Universidade Federal
do Vale do Séo Francisco (HU-UNIVASF), o qual é gerenciado pela EBSERH.

O HU-UNIVASF consiste em uma unidade de referéncia para os 53
municipios da Rede Interestadual de Atencdo a Saude do Médio do Vale do Sdo
Francisco, compreendendo os Estados de Pernambuco-PE e Bahia-BA. Sua
importancia para a regido se justifica por intermédio do contingente da populacdo que
atende (aproximadamente 1.902.373 habitantes). A prestacdo de servicos do HU-
UNIVASF ¢é ampla, além de prestar assisténcia a comunidade, € laboratorio para
atividades académicas como um hospital escola, oferecendo campos de estagios/aulas
praticas para estudantes dos cursos técnicos e superior e disponibilizando programas
de residéncia médica e multiprofissional (PORTAL EBSERH/HU-UNIVASF/NOSSA
HISTORIA, 2016). O HU-UNIVASF ndo dispde de Comité de Etica em Pesquisa
(CEP), desta forma os projetos sdo submetidos ao CEP da UNIVASF.

A estrutura de governanca do HU-UNIVASF ¢ composta por
Superintendéncia, Geréncia Administrativa, Geréncia de Atencdo a Saude e Geréncia
de Ensino e Pesquisa (GEP). A GEP é fomentadora do planejamento e execucdo das
acOes de apoio ao ensino, a pesquisa e a extensdo na instituicdo e encontra-se dividida
em dois setores (Figura 2): o Setor de Gestdo do Ensino (possui as Unidades de
Gerenciamento de Atividades de Graduacdo e Ensino Técnico e a Unidade de
Gerenciamento de Atividades de Pds-Graduacdo) e o Setor de Gestdo da Pesquisa e
Inovacdo Tecnologica (SGPIT), responsavel pelo gerenciamento das pesquisas
desenvolvidas no HU-UNIVASF. Ha também uma Unidade de Telesaude (unidade de

e-saude) vinculada a GEP.
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Figura 2: Organograma da Geréncia de Ensino e Pesquisa do HU-UNIVASF.

SETOR DE GESTAO DO ENSINO \

Unidade de Gerenciamento de Atividades
de Graduaciio e Ensino Técnico

Unidade de Gerenciamento de Atividades
de Pas Graduacao

GERENCIA DE ENSINO E PESQUISA

SETOR DE GESTAO DA PESQUISAE
INOVACAO TECNOLOGICA

Unidade de e-salide

Fonte: http://www.ebserh.gov.br/web/hu-univasf/organograma



28

3. JUSTIFICATIVA

Em agosto de 2016, foi divulgado o Relatério Parcial da Geréncia de Ensino e
Pesquisa do HU-UNIVASF, o qual apresenta dados de indicadores de desempenho e o
planejamento estratégico relacionado a esta geréncia. Neste relatdrio existe um
indicador do numero de projetos de pesquisas cadastrados com anuéncia da GEP, onde
consta que no primeiro trimestre de 2016, foram cadastrados 18 projetos de pesquisa e
no segundo trimestre esse nimero reduziu para 12 projetos de pesquisas cadastrados.
Outro indicador de desempenho relevante € o numero de registro de produgdo
cientifica, criado com o intuito de acompanhar toda producéo cientifica, registros de
softwares e pedidos de patentes registrados pela GEP e/ou no Nucleo de Inovagdo
Tecnologica (NIT) da UNIVASF. No primeiro trimestre de 2016, foram feitos 10
registros entre producdo cientifica, registros de softwares ou pedidos de patente e no
segundo trimestre ndo houve registro (EBSERH, 2017).

Baseado nos dados desse relatério e sabendo-se que a GEP do HU-UNIVASF
ainda ndo possui uma Unidade de Pesquisa Clinica, foram elencadas algumas agdes
estratégicas contempladas no planejamento estratégico desta geréncia, tais como: 1)
implementar normas que regulamentem a politica interna, fluxo e procedimentos das
pesquisas dentro do HU-UNIVASF; Il) criar grupo de suporte a Pesquisa no HU-
UNIVASF (artigos cientificos, trabalhos de conclusdo de curso, dentre outros) com
profissionais oriundos de diversas areas; Ill) incentivar a nucleacdo de grupos de
pesquisa no ambito do HU-UNIVASF, captando servidores do HU potenciais lideres
de grupos de trabalho para o incentivo a atividades de pesquisa. A consolidacdo destas
acOes estratégicas € o inicio para que a instituicdo alcance a implementacdo de uma
unidade de pesquisa clinica.

O HU-UNIVASF ndo possui um sistema proprio de orientacdo, apoio e
acompanhamento a pesquisa. O desenvolvimento deste estudo é pioneiro na regido e
seus resultados servirdo como suporte a qualificacdo da area de pesquisa clinica local,

como também dos profissionais do HU-UNIVASF.
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4. OBJETIVOS

4.1 OBJETIVO GERAL

Realizar o diagndstico situacional das pesquisas desenvolvidas no HU-
UNIVASF no periodo entre janeiro de 2015 a dezembro de 2016 e elaborar um

programa de acompanhamento para projetos de pesquisas na instituicao.

4.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

a) Conhecer o perfil das pesquisas realizadas no HU-UNIVASF,;

b) Verificar os fluxos internos para pesquisas vigentes na instituicéo;

c) Realizar um levantamento junto aos pesquisadores e colaboradores do HU-
UNIVASF sobre as barreiras e os facilitadores para o desenvolvimento de
pesquisas no Hospital,

d) Elaborar material de orientagdes para pesquisadores;

e) Elaborar material educativo para participantes de pesquisas.
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5. METODO
5.1 TIPO DO ESTUDO

Trata-se de um estudo transversal, exploratério e descritivo que utilizou
diferentes populagbes e amostras, incluindo revisdo de projetos e entrevistas com

pesquisadores.

5.2 LOCAL DE REALIZAQAO
Este estudo foi realizado no HU-UNIVASF, em Petrolina-PE e no HCPA, em
Porto Alegre-RS.

5.3 ETAPAS DO ESTUDO

O presente estudo foi realizado em quatro etapas (Figura 3). O projeto foi
aprovado pelo CEP/HCPA (CAAE 64438817.6.1001.5327) e pelo CEP/UNIVASF
(CAAE 64438817.6.2001.5196). As etapas iniciaram somente apds a aprovagdo dos

comités de ética das instituicdes.

Figura 3: Desenho metodoldgico das etapas do estudo.

DURACAO ATIVIDADE

Etapa 1: Levantamento
08 semanas [~~~ » do Perfil das Pesquisas
no HU-UNIVASF

Etapa 2: Entrevistas com

08 semanas [ ~TTTTTTTTTTTTTTTTomooe #»  Pesquisadores do HU-
UNIVASF
Etapa 3: Diagndstico situacional
08 semanas  |--------mrrmmeeeeeeee >
Etapa 4: Elaborac¢do do programa
L > de acompanhamento para projetos

de pesquisa e de materiais
educativos (pesquisadores e
participantes)
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Etapa 1
Com o objetivo de conhecer o perfil das pesquisas realizadas no HU-

UNIVASF, foi realizado o levantamento das cartas de anuéncia emitidas pela Geréncia
de Ensino e Pesquisa (GEP) desde o inicio da gestdo da EBSERH, em janeiro de 2015,
até dezembro de 2016, bem como das cdpias dos projetos finalizados e em andamento.

Os dados coletados nos documentos foram os seguintes: a) tipo da pesquisa,
b) vinculo do pesquisador responsavel com o HU-UNIVASF, ¢) duracdo da pesquisa,
d) setor de realizacdo do estudo, €) fonte dos dados coletados, f) area da pesquisa, Q)
delineamento da pesquisa, h) contato do pesquisador. Igualmente, foi realizada uma
pesquisa documental sobre a existéncia de fluxos e diretrizes para pesquisas vigentes
no HU-UNIVASF. Os dados foram coletados por meio de instrumento de coleta de
dados especifico para a pesquisa (Apéndice 1) e compilados em um banco de dados no
programa Microsoft Excel®. Os dados obtidos nesta etapa foram analisados por meio
de estatistica descritiva com uso de frequéncia e porcentagem. As pesquisadoras

assinaram o termo de confidencialidade e sigilo da instituigdo.

Etapa 2
Esta etapa objetivou conhecer as percepcdes dos pesquisadores sobre o atual

contexto da pesquisa no HU-UNIVASF, isso significa dizer barreiras/facilitadores
para 0 desenvolvimento de acGes nessa area. Os procedimentos desta etapa
compreenderam em:

a) ldentificacdo de profissionais envolvidos com atividades de pesquisa no HU
(a busca dos envolvidos foi realizada no préprio banco de dados formado na Etapa 1
deste estudo). Como critério de inclusdo foi adotado ser funcionario do HU-
UNIVASF, docente ou estudante de qualquer faculdade, credenciado a instituicdo no
periodo da realizacdo do estudo. Os participantes da etapa 2 eram funcionarios e
professores do HU-UNIVASF.

b) Contato por e-mail para agendamento da entrevista.

c) Realizacdo de entrevista individual com os pesquisadores, seguindo um
roteiro de trés perguntas abertas (Apéndice I1). As entrevistas foram realizadas com
uma duracdo aproximada de 20 minutos, gravadas em audio e transcritas para analise
de contelido baseado no método de Bardin (2004). Somente a equipe de pesquisa teve
acesso as entrevistas gravadas (audio) que posteriormente foram codificadas. A

recepgdo dos participantes teve como base as salas 01 e 03 do HU-UNIVASF,
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destinadas a realizacdo de reunides e atividades de ensino e pesquisa. Essas salas
possuiam espago adequado, equipadas com mesas, cadeiras, computadores, ar
condicionado e no corredor hd bebedores e banheiros para garantir a privacidade dos
participantes, evitando constrangimentos aos entrevistados. Os participantes foram
informados sobre os procedimentos do estudo e assinaram o TCLE (Apéndice I1I).

d) Anélise das respostas da entrevista semiestruturada foi realizada segundo a
técnica de analise de contetdo de Bardin (2004). O conteldo das respostas das
entrevistas foi analisado seguindo as etapas de pré-analise, exploracdo do material,
tratamento dos dados, inferéncia e interpretacdo. A técnica consiste em descobrir 0s
nlcleos de sentido cuja frequéncia ou presenca faca sentido para o objetivo de analise
escolhido. Os dados foram avaliados e classificados em unidades de significados,
possibilitando a construcdo de categorias e subcategorias. Estes dados foram
armazenados e avaliados no software de analise qualitativo QSR NVivo® versdo 10.

Etapa 3
O conjunto de dados obtidos nas Etapas 1 e 2 foi analisado e a partir da

avaliacdo foi elaborado um diagnostico situacional sobre as pesquisas no HU-
UNIVASF, desde o inicio da gestdo da EBSERH (janeiro de 2015), até dezembro de
2016. Os resultados obtidos serviram como fundamentacdo a estruturacdo de um
conjunto de boas praticas composto por 05 Procedimentos Operacionais Padrdo (POP)
e 02 materias informativos, as quais podem qualificar futuros procedimentos na area,

bem como instituir uma cultura organizacional em pesquisa clinica na instituicdo.

Etapa 4
As acOes desta fase incidiram na elaboracdo de um programa de

acompanhamento para projetos de pesquisa do HU-UNIVASF, o qual sera direcionado
aos gestores e colaboradores da instituicdo. O programa é composto pelas seguintes
informacGes disponibilizadas como procedimentos operacionais padrdo (POP): analise
de projetos de pesquisa, avaliacdo dos materiais de divulgacdo e recrutamento de
participantes, avaliacdo de relatorio parcial e final, notificacdo de eventos adversos e
atualizacdo de materiais de orientacdo para pesquisadores e para participantes de

pesquisa.
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Foi realizada uma revisdo bibliogréafica sobre o tema “boas préticas clinicas”
que serviu de embasamento tedrico para o material produzido. A mestranda também
realizou visita técnica ao Centro de Pesquisa Clinica (CPC) do HCPA e ao Grupo de
Pesquisa e Poés-Graduacdo (GPPG) do HCPA para verificar como se da o
acompanhamento dos projetos de pesquisa na instituicdo. Estas visitas ocorreram
durante a realizacdo do estdgio da pesquisadora no Laboratério de Pesquisa em
Bioética e Etica na Ciéncia do HCPA. Nestas visitas foram observados os modelos de
fluxos, rotinas, protocolos e materiais informativos utilizados na unidade de
referéncia. As pesquisadoras se comprometeram em fazer uma utilizacdo adequada das
informacbes as quais tiveram acesso, assinando o Termo de Compromisso para
Utilizag&o de Dados Institucionais.

Nesta etapa tambem foram elaborados dois materiais educativos direcionados
aos pesquisadores e aos participantes de pesquisas da instituicdo. A confeccdo desses
materiais foi realizada com base de documentos de referéncia como a Resolugdo CNS
466/12, Documento das Américas de Boas Praticas Clinicas e Cartilha do Participante
em Pesquisa/CONEP.
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6. RESULTADOS

Etapa 1 - Perfil das pesquisas realizadas no HU-UNIVVASF

No periodo entre 2015-2016, 67 projetos receberam cartas de anuéncia
emitidas pela Geréncia de Ensino e Pesquisa (GEP) do HU-UNIVASF. Desses, 07
projetos foram excluidos por ndo atenderem os critérios de inclusdo da pesquisa, pois
04 foram realizados fora do periodo entre 2015-2016 e 03 apresntaram o campo de
estudo diferente do HU-UNIVASF. Sendo assim, 60 estudos foram verificados neste
projeto. A Figura 4 apresenta o0 processo de inclusdo e exclusdo de estudos da

pesquisa.

Figura 4: Diagrama do processo de inclusdo de projetos desenvolvidos no HU-
UNIVASF (2015-2016).

67 projetos receberam cartas de
anuéncia emitidas pela GEP do HU-
UNIVASF (2015-2016)

07 projetos foram excluidos: 03
apresentaram campo de estudo
diferente do HU-UNIVASF e 04 haviam
sido realizados fora do periodo entre
2015-2016

\ 4

60 projetos
verificados

Fonte: Elaborada pela autora.

Na coleta de dados desta etapa, foi verificado que a instituicdo possui
atualmente um fluxo de solicitacdo de carta de anuéncia online, disponivel no site da
Geréncia de Ensino e Pesquisa (GEP) do HU-UNIVASF, no endereco eletrdnico
http://gepehuunivasf.wixsite.com/index/solicitacoes-a-gep, o qual funciona de forma
agil. Este sistema foi bastante elogiado nas entrevistas realizadas com pesquisadores

posteriormente descritas na Etapa 2.


http://gepehuunivasf.wixsite.com/index/solicitacoes-a-gep
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Em relacéo aos tipos de pesquisas realizadas no HU-UNIVASF, 83,3% (50/60)
dos projetos apresentaram carater académico e 16,7% (10/60) eram projetos de
extensdo (Tabela 1). Ndo foram identificadas pesquisas clinicas patrocinadas pela

indUstria farmacéutica.

Tabela 1: Distribuicdo dos projetos realizados no HU-UNVASF (2015-2016), segundo
tipo de pesquisa.

Tipo de Pesquisa Frequéncia Porcentagem
Académica 50 83,3%
Extenséo 10 16,7%
Total 60 100%

Fonte: Elaborada pela autora.

Em se tratando da analise sobre o vinculo dos pesquisadores que
desenvolveram projetos no HU-UNIVASF (2015-2016), verifica-se que 45% dos
projetos (27/60) foram realizados por docentes da UNIVASF (DUNIVASF), 31,7%
(19/60) por docentes da Universidade Estadual de Pernambuco (DUPE), 5% das
pesquisas (3/60) estiveram sob a responsabilidade de docentes externos (DEX) e
18,3% (11/60) por funcionarios do HU-UNIVASF (FHU) (Tabela 2). Ressalta-se o

dado de que 81,7% dos pesquisadores responsaveis pelos projetos séo docentes.

Tabela 2: Distribuicdo do vinculo do pesquisador responsavel pela execucdo de
projetos no HU-UNIVASF (2015-2016).

Vinculo do pesquisador responsavel Frequéncia Porcentagem
DUNIVASF 27 45%
DUPE 19 31,7%
DEX 3 5,0%
FHU 11 18,3%
TOTAL 60 100%

Legenda: DUNIVASF-Docente da UNIVASF, DUPE-Docente UPE, DEX-Docente
Externo, FHU-Funcionario HU-UNIVASF.

Fonte: Elaborada pela autora.



36

Os resultados da andlise estatistica sobre a relacdo entre a natureza dos projetos
e o delineamento da pesquisa sdo apresentados na Tabela 3. Observa-se a supremacia
de estudos com corte transversal 86,7% (52/60), seguidos por relato de caso, 5%
(3/60). As pesquisas de graduacdo e residéncia se destacaram na realizagdo dos
estudos, fundamentalmente, com base transversal, representando respectivamente
58,3% (35/60) e 16,7% (10/60) do total de projetos executados, entre 20015-2016, no
HU-UNIVASF.

Tabela 3: Tabula¢do cruzada entre natureza da pesquisa e delineamento da pesquisa
dos projetos realizados no HU-UNIVASF (2015-2016).
Delineamento da Pesquisa (DP)

Natureza da CC COO ECR TRANS RC TOTAL
Pesquisa
GRADUACAO Frequéncia 2 1 1 35 2 41
%emDP 49% 24% 24% 854% 4,9% 100%
RESIDENCIA Frequéncia O 0 0 10 0 10
%emDP 0,00 0,000 0,0% 100% 0,0% 100%
ESPECIALIZACAO Frequéncia 0 0 0 1 1 2
%emDP 0,00 0,000 0,0% 50% 50% 100%
MESTRADO Frequéncia O 0 1 4 0 5
%emDP 0,00 0,000 20% 80% 0,0% 100%
ESTUDO Frequéncia O 0 0 2 0 2
MULTICENTRICO %emDP 0,00 0,00 0,0% 100% 0,0% 100%
TOTAL Frequéncia 2 1 2 52 3 60

%emDP 33% 1,7% 3,3% 86,/% 5%  100%

Legenda: CC= Caso-Controle; COO= Coorte; ECR= Ensaio Clinico Randomizado;

TRANS= Transversal; RC= Relato de Caso.
Fonte: Elaborada pela autora.
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Dentre as areas de pesquisa (Grafico 1), a Enfermagem apresentou 35%
(21/60), o que significa o maior nimero de projetos. As areas de Fisioterapia e
Farmécia desenvolveram, igualmente, 15% (9/60) do quantitativo das pesquisas,
enquanto a Medicina e a area Multiprofissional executaram 13,3% (8/60), seguido pela

area da Psicologia com 8,4% (5/60).

Porcentagem
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Grafico 1: Projetos de pesquisa executados no HU-UNIVASF no periodo 2015-2016
por area de pesquisa.
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Foram identificados oito locais de realizagcdo de projetos de pesquisa no HU-
UNIVASF entre 2015-2016 (Tabela 4). De acordo com a andlise dos dados, observa-
se que o setor com o maior nimero de estudos foi a Unidade de Tratamento Intensivo
(UTI), com 37% (22/60) dos projetos, seguido pela Emergéncia (EME) com 27%
(16/60) das investigacOes. Entre as Enfermarias, a Clinica Médica se sobressaiu por ter
sido campo de estudo em 13% (8/60) dos projetos. Ressalta-se que um projeto pode ter
sido realizado em mais de um setor, necessitando ser contabilizado cada setor em que

houve coleta de dados, intervengéo ou entrevista.

Tabela 4: Frequéncia de setores de realizacdo de estudos no HU-UNIVASF (2015-
2016).

Setor de Frequéncia
realizacéo

UTI 22
CM 8
CC 6
coO 6
CECIR 4
REAB 5
EME 16
FAR 2
ouT 13

Legenda: UTI=Unidade de Terapia Intensiva, CM= Clinica Médica, CC=Clinica
Cirargica, CO=Clinica Ortopédica, CECIR=Centro Cirurgico, REAB=Reabilitacdo,
EME=Emergéncia, FAR=Farmacia, OUT=0utros setores (administrativos, nutricao,
psicologia, servico social, ambulatorios).

Fonte: Elaborada pela autora.
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Em relacdo ao tempo de duracdo das pesquisas, observa-se no Gréfico 2, que
33,33% (20/60) foram realizadas em um periodo de 4 a 6 meses. Apenas uma

pesquisa teve um periodo de realizacdo maior, com duragao de 26 meses.

TEMPO DE EXECUCAOQ DE PESQUISAS
14 13
12

10

Quantidade de g8 7

12
2
projetos 6 5
a
2 2 2 2
2 1 1 1 1 11 1 1
. [ Ilh i llm i i

1-3 MESES 4-6 MESES 7-9 MESES 10-12 13-15 16-18 ACIMA 19
MESES MESES MESES MESES

m GRADUACAO mRESIDENCIA ESPECIALIZACAO m ESTUDO MULTICENTRICO  m MESTRADO

Grafico 2: Tempo de execucdo dos projetos de pesquisa realizados no HU-UNIVASF
no periodo 2015-2016.

A Tabela 5 mostra a relacdo entre a fonte dos dados e as areas do
conhecimento humano. Observa-se que entrevistas com profissionais constituiram
52,7% (10/19) da fonte dos dados de projetos da area de Enfermagem. As informacdes
colhidas por Fisioterapeutas também ocorreram por meio de entrevistas, 41,7% (5/12),
contudo realizadas com pacientes do HU-UNIVASF. Projetos que envolveram coleta
de dados institucionais se sobressairam nas areas da Farméacia e Multiprofissional,
representando 28,6% (4/14) dos estudos dessas areas. Alguns projetos tiveram mais de

uma fonte de dados.
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Tabela 5: Tabulagdo cruzada entre a fonte dos dados e area de realizagdo dos estudos realizados no HU-UNIVASF(2015-2016)

Fonte Dados (FD)

Frequéncia
DADOS .
INSTITUICIONAIS %o em FD
ENTREVISTA- Frequéncia
PACIENTES/ -
FAMILIARES BEwlED
ENTREVISTA- Frequéncia
PROFISSIONAIS/ .
ESTUDANTES Yo em FD

Frequéncia

% em FD

PRONTUARIOS
Fonte: Elaborada pela autora.

ENF

28,6%

25%

10

92,7%

25%

FAR

4

28,6%
1

8,3%
0

0%

21,4%

Area de Pesquisa

FIS

7,1%

41,7%

0%

28,6%

MED

7,1%

0%

10,5%

17,9%

PSI

0%

8,3%

26,3%

0%

MULT

28,6%

16,7%

10,5%

7,1%

TOTAL

14

100%
12

100%
19

100%
28

100%
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Etapa 2 — Percepcdes dos pesquisadores sobre o atual contexto da pesquisa no HU-UNIVASF

Apds levantamento realizado na Etapa 1, foram realizadas tentativas de contato com
16 pesquisadores. Sendo que 06 possiveis entrevistados ndo atenderam ao contato telefénico
ou ndo estavam disponiveis na cidade para agendamento da entrevista. Desta forma, foram
realizadas 10 entrevistas com pesquisadores responsaveis por estudos no HU-UNIVASF no
periodo de 2015 e 2016 que compuseram a amostra desta etapa.

Quadro 1: Barreiras na realizagdo de pesquisas no HU-UNIVASF (2015-2016)
CATEGORIA SUBCATEGORIAS TRECHOS
Barreiras Sistema informatizado  “ele foi o grande problema que houve na
(r=7) minha fase de coleta de dados. Ele néo
trazia dados confiaveis, trazia dados
divergentes "E1

Registro “eu vivenciei foi a dificuldade na coleta de

(r=7) dados secundarios devido ao
preenchimento insuficiente de informacdes
em prontuarios, falta de registro nas
evolucoes, inconsisténcias de
informagoes "E2

Assisténcia “os trabalhadores de enfermagem no setor
(r=4) de urgéncia, pela carateristica do trabalho
na emergéncia, houve pouca

disponibilidade dos profissionais a
responder questionarios de pesquisa’E3

Funcionério “a falta de tempo para pesquisa na nossa
Pesquisador carga horaria semanal, uma vez que
(r=2) somos um hospital de ensino’E4

Convénio com “faltam alunos junto com a gente para
UNIVASF contribuir, ndo temos alunos inseridos no
(r=4) hospital, falta esse intercambio entre o

colegiado do curso na universidade e o
hospital "E4

Espagco fisico reservado = “a falta de espago fisico privativo para
(r=1) realizacdo de entrevistas "ES

Legenda: E = entrevistado, r = repeti¢des no discurso dos entrevistados.

Fonte: Elaborado pela autora.
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Nas respostas da primeira pergunta “Na sua opinido, quais sdo as barreiras para
realizacdo de pesquisas no HU-UNIVASF? ”, foram identificadas 06 subcategorias associadas
a categoria barreiras (Quadro 1). Na subcategoria, sistema informatizado, os problemas de
falta de dados e de registro foram os mais citados entre os entrevistados. Emergiram também
citagdes sobre preenchimento insuficiente, inconsisténcia e ndo confiabilidade dos dados. O

trecho apresentado abaixo expressa essas dificuldades enfrentadas pelo pesquisador:

“Acho que sistematizagdo, a organiza¢do, a completude dos dados de prontuario
poderia ser melhor, porque para quem precisa trabalhar com dados secundéarios falta muita
informac&o tanto no sistema como nos prontuarios, isso é algo que eu acredito que o hospital

precisa aprimorar.” E7

Quadro 2: Facilitadores elencados pelos pesquisadores do HU-UNIVASF (2015-2016)
CATEGORIA SUBCATEGORIAS TRECHOS
Facilitadores = Sistema informatizado  “a facilidade de coleta de dados pelo
(r=5) processo de informacdo através dos
sistemas de gestdo de dados como o
AGHU, SAHU, existe uma tecnologia de
informagdo muito forte ’E10

Acesso “Outra facilidade que posso citar é o fato

(r=11) do ter gerentes que sdo servidores da
UNIVASF cedidos para o hospital acho
que isso ajuda e ndo causar entraves na
execu¢do das pesquisas’E7

Equipe “as equipes dos setores que se mostram

Multiprofissional muito confortaveis e colaborativas na

(r=4) conducdo, orientacdo e liberacdo de
acesso’E6

Geréncia de Ensino e “a informatizagdo para solicitagdo de

Pesquisa carta de anuéncia, facilitou muito, foi um

(r=9) avango significativo’E8

Legenda: E = entrevistado, r = repeticdes no discurso dos entrevistados; AGHU=Aplicativo
de Gestdo para Hospitais Universitarios; SAHU=Sistema Ambulatorial para Hospitais

Universitarios.
Fonte: Elaborado pela autora.
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Ao analisar as respostas da pergunta 2 “Na sua opinido, quais sdo os facilitadores
para realizacdo de pesquisas no HU-UNIVASF”, observa-se que a subcategoria, acesso, foi a
mais referida, seguida da subcategoria, Geréncia de Ensino e Pesquisa (Quadro 2). Esses
facilitadores sdo evidenciados no trecho a seguir:

“acessibilidade aos diversos setores, por sermos um hospital de pequeno porte,
conseguimos ter acesso as diversas especialidades médicas, facil acesso a GEP e aos 6rgdos

fomentadores de pesquisas "E10

Quadro 3: Incentivos para realizacdo de pesquisas no HU-UNIVASF

CATEGORIA SUBCATEGORIAS TRECHOS
Incentivos Educacéo “eu acho que seria valido um
(r=23) evento que pudesse juntar as
pesquisas que foram realizadas no
hospital,  isso  poderia  ser

apresentado aos profissionais do
proprio hospital e que fossem
também convidados profissionais e
pesquisadores externos aqui da

regidao”’ES
Qualidade “porque os processos de trabalho
(r=4) do hospital hoje ndo sao uniformes,

existem muitas diferencas entre as
unidades de internacdo, entdo isso
dificulta na observacéo e na coleta
de dados na pesquisa” E2

Grupos de Pesquisa “poderia haver um incentivo para

(r=9) que os profissionais facam parte de
grupos de pesquisas da
universidade, assim a instituicao
que carece de dados poderia
utilizar dos resultados dessas
pesquisas nesses setores
demandantes” E7

Legenda: E = entrevistado, r = repeticdes no discurso dos entrevistados.
Fonte: Elaborado pela autora.
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Na terceira pergunta aos entrevistados “O que a Institui¢do pode fazer para incentivar
a realizacao de pesquisas clinicas no HU-UNIVASF?”, os discursos foram agrupados em 3
principais subcategorias: educacdo, qualidade e grupos de pesquisa (Quadro 3). Na
subcategoria educacado, as sugestdes mais mencionadas foram incentivo profissional, hospital
escola, producdo cientifica, comunicagdo, intercambio, didlogo, editais e premiac¢des, como
exemplificado nos trechos:

“principal seria despertar os colaboradores para unir assisténcia e pesquisas e torna-
los aptos para fazer pesquisas dentro na instituicdo, trazendo grandes resultados para a rede
EBSERHEL0

“E preciso que o hospital fomente e incentive os profissionais a desenvolverem

projetos de pesquisa, de extensdo e realizarem produgdo cientifica”’E1

Etapa 3 — Diagnéstico Situacional

Diante dos resultados obtidos nas Etapas 1 e 2, foi possivel avaliar o perfil das
pesquisas realizadas na instituicdo no periodo do estudo, analisar os discursos das entrevistas
aos pesquisadores, investigar os fluxos internos existentes na instituicdo para entdo, elencar
estratégias na construcdo de um conjunto de documentos que atendessem as necessidades

atuais do HU-UNIVASF na melhoria organizacional, em acordo com o gerente da GEP.

Em relacdo aos discursos das entrevistas evidenciou-se nas sugestdes e dificuldades
dos pesquisadores que sdo funcionarios do HU-UNIVASF a necessidade de incentivos por
parte da instituicdo que favorecam a estes profissionais a realizarem estudos, tais como editais
internos, padronizacao dos fluxos, orientacdo ao pesquisador, carga horéaria para reunifes de

grupos de pesquisas e divulgacao dos resultados.

Percebe-se que, prioritariamente, as pesquisas realizadas apresentam carater
académico, de cursos de graduacdo, sendo o pesquisador principal docentes de universidades

federal e estadual, e area de maior interesse a enfermagem, e o setor mais investigado a UTI.

Diante do exposto, foi eleborado o produto que podera ser implementado pela
Geréncia de Ensino e Pesquisa do HU-UNIVASF.
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Etapa 4 — Elaboracédo do produto

Nesta fase, foram elaborados trés documentos que compdem o produto final desta
dissertacdo, direcionados a diferentes publicos: gestores e funcionarios, pesquisadores e
participantes de pesquisas do HU-UNIVASF.

Documento 1: Programa de acompanhamento para projetos de pesquisas no Hospital
Universitario da Universidade Federal do Vale do Sao Francisco (HU-UNIVASF)

Documento 2: Guia de Orientacbes para pesquisadores do Hospital Universitario da
Universidade Federal do Vale do Sao Francisco (HU-UNIVASF)

Documento 3: Material Informativo para os participantes de Pesquisas



46

7. PRODUTOS DA DISSERTACAO

7.1 - DESCRICAO

Foram elaborados trés documentos, apresentados em anexos, que compdem o produto

final desta dissertagéo:

Documento 1: Programa de acompanhamento para projetos de pesquisas no Hospital
Universitario da Universidade Federal do Vale do Séo Francisco (HU-UNIVASF)
O Programa de Acompanhamento para Projetos de Pesquisa foi elaborado com a

finalidade de estabelecer procedimentos operacionais padrdo (POPs) para avaliacdo e
acompanhamento de projetos de pesquisa a serem desenvolvidos na instituicdo. O POP s&o
documentos que tém o objetivo de uniformizar processos e minimizar a ocorréncia de desvios
na execucdo de tarefas fundamentais para a qualidade dos servicos, independente do
profissional que as executem.

O programa é composto por POP sobre analise de projetos de pesquisa, avaliacdo dos
materiais de divulgacdo e recrutamento de participantes, avaliacdo de relatério parcial e final,
notificacdo de eventos adversos e atualizacdo de materiais de orientacdo para pesquisadores e
para participantes de pesquisa. A Geréncia de Ensino e Pesquisa (GEP) do HU-UNIVASF é a
responsavel por garantir a implementacdo e manutencdo do Programa de Acompanhamento
através do Setor de Gestdo de Pesquisa e Inovacdo Tecnologica (SGPIT).

O HU-UNIVASF ndo possui um Comité de Etica em Pesquisa (CEP) proprio.
Contudo, sendo um hospital de ensino, a instituicdo apresenta uma grande demanda para
realizacdo de pesquisas académicas, tais como TCCs de graduacdo, especializacdo, mestrado,
doutorado e projetos de extensdo. Sendo assim, € necessario que esses projetos sejam
acompanhados durante a sua execucdo. A instituicdo também tem o interesse de implementar
uma Unidade de Pesquisa Clinica. Com o funcionamento desta Unidade, futuramente,
pesquisas patrocinadas também serdo realizadas na instituicéo.

O programa de acompanhamento para projetos de pesquisa foi elaborado com base nas
caracteristicas e estrutura atual do HU-UNIVASF. E poderd ser utilizado como uma
referéncia para outras unidades da rede EBSERH.

Estéo listados abaixo os POP disponibilizados no Programa:

POP 1 - Procedimento Operacional Padrdo para analise de projetos de pesquisa realizados no

HU-UNIVASF e emissdo de carta de anuéncia
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POP 2 - Procedimento Operacional Padrdo para avaliagdo dos materiais de divulgacdo e
recrutamento de participantes de projetos de pesquisa realizados no HU-UNIVASF

POP 3 - Procedimento Operacional Padrdo para avaliacdo de relatorio parcial e final de
projetos de pesquisa realizados no HU-UNIVASF

POP 4 - Procedimento Operacional Padréo para notificacdo de eventos adversos ocorridos em
projetos de pesquisa realizados no HU-UNIVASF

POP 5 - Procedimento Operacional Padrdo para atualizacdo de materiais de orientacdo para
pesquisadores e participantes de projetos de pesquisa realizados no HU-UNIVASF

Documento 2: Guia de Orientagfes para pesquisadores do Hospital Universitario da
Universidade Federal do Vale do Sao Francisco (HU-UNIVASF)

O Guia de Orientacbes para pesquisadores do HU-UNIVASF foi elaborado em
formato de livreto e tem como finalidade orientar 0s pesquisadores quanto aos
encaminhamentos necessarios para o desenvolvimento de projetos de pesquisa no hospital
universitario e aos deveres associados.

Abrange todos os pesquisadores que tenham intencdo em desenvolver projetos de
pesquisa no HU-UNIVASF, sejam alunos de graduacdo, residéncia, pds-graduacdo lato e
stricto sensu, docentes da UNIVASF e de outras instituicbes, assim como funcionarios do
HU-UNIVASF.

Foram incluidos dez itens com orientagdes indispensaveis para 0s pesquisadores:
. Submissdo de projetos de pesquisa
. Divulgacéo do projeto de pesquisa e recrutamento de participantes
. Processo de consentimento livre e esclarecido
. Encaminhamento de relatérios parcial/final
. Notificacdo de eventos adversos
. Utilizacdo de dados de prontuario/ bases de dados institucionais
. Utilizacdo de material bioldgico

. Documentos de referéncia em pesquisa em saude

© 0O N O o B~ W N

. Sites de interesse

10. Deveres dos pesquisadores
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Documento 3: Material Informativo para os participantes de Pesquisas

O material informativo para os participantes foi elaborado em formato de folder.
O conteudo foi disponibilizado em linguagem simples, como perguntas e respostas para
facilitar a leitura:

-

. O participante de pesquisa

N

. E preciso pagar para participar de uma pesquisa?

w

. O participante de pesquisa € remunerado?

o

.OqueéoTCLE?

(62}

. O TCLE pode ser levado para casa antes de aceitar e assinar?

()]

. Beneficios

\l

. E quanto aos “riscos” da pesquisa?

oo

. Desisténcia da participacao

©

. As informacdes do participante sdo divulgadas?

10. Em caso de davidas ou intercorréncias, a quem procurar?

7.2 - APLICABILIDADE DO PRODUTO

O produto surgiu de uma demanda da GEP do HU-UNIVASF, apds algumas reunides
com esta geréncia, onde foram elencadas as necessidades especificas para o hospital. Os
documentos elaborados servirdo para a realizacdo de um acompanhamento adequado dos
projetos pelos funcionarios dos setores vinculados a pesquisa, bem como para orientacdo dos
pesquisadores na conducdo dos estudos e esclarecimentos para 0s participantes de pesquisas.
A implementacdo deste programa sera de grande relevancia para a instituicdo devido ao fato
do HU-UNIVASF apresentar intencbes em futuramente estruturar um CEP proprio e criar

uma unidade para execuc¢do de pesquisas clinicas na instituicao.
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7.3 - INSERCAO SOCIAL

Apo6s levantamento dos défcits da instituicdo no ambito das pesquisas cientifica e
clinica, em consonancia com as estratégias de implementacdo do EPECSUS, o Programa de
Acompanhamento para Projetos de Pesquisa propde estabelecer um fluxo interno para as
pesquisas desenvolvidas no HU-UNIVASF, contribuindo para o desenvolvimento cientifico,
tecnoldgico e formacdo profissional em salde. Os resultados deste projeto serdo divulgados a
comunidade cientifica por um artigo e outros meios de divulgacao, tais como intranet e no site
do HU-UNIVASF.
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8. DISCUSSAO

Conforme apresentado na Figura 4, foram verificados 67 projetos que receberam
cartas de anuéncia pela GEP do HU-UNIVASF. Entretanto, 7 projetos foram excluidos por
ndo apresentarem como campo de estudo o HU-UNIVASF ou por terem sido realizados fora
do periodo de 2015-2016. Desta forma, foram verificados 60 projetos.

A pesquisa universitaria é a que melhor estabelece integracdes entre o desempenho
cientifico e técnico dos educandos, além das sutilezas em sua vida profissional. A producédo
académica € o seu produto (COLLINS, 2001). Em relacdo ao tipo de pesquisa, apresentados
na Tabela 1, os projetos foram estratificados em duas categorias, sendo elas, académica e
extensdo. Segundo Saviani (1987), a pesquisa de extensdo significa a articulacdo da
universidade com a sociedade com o objetivo de que o conhecimento novo que ela produz
pela pesquisa se difunda pelo ensino e ndo fique restrito aos seus muros. Conforme Cesar
(2013), as agdes promovidas pela extensdo universitaria objetivam o acesso da comunidade
aos saberes cientificos, filoséficos, culturais e tecnoldgicos, que confere um carater dialégico
a relacdo entre as duas. Sendo assim, devido a relevante quantidade de pesquisa de extensao,
optou-se em pontuar separadamente esses dados que corresponderam a 16,7% do total de
projetos (10/60).

O fato geografico do HU-UNIVASF estar fisicamente localizado no campus de salude
da UNIVASF promove certa facilidade no desenvolvimento dos projetos de extensdo no
hospital. De igual maneira, contribui para que na maioria dos projetos 0s pesquisadores
principais sejam docentes da UNIVASF, 45%, conforme apresentado na Tabela 2, seguido de
docentes da Universidade Estadual de Pernambuco (UPE), 31,7%.

Em relacdo as areas de pesquisa, a Enfermagem alcangou o maior nimero de projetos
no periodo, correspondendo a 35%, seguida pelas areas de Farmacia e Fisioterapia com 15%
cada uma, segundo apresentado no gréafico 1. Importante ressaltar que o curso de Enfermagem
é oferecido por duas universidades publicas da regido do Vale do Séo Francisco, a UNIVASF
e a UPE e uma faculdade particular.

O HU-UNIVASF ¢ referéncia de atendimento em politraumatismos, neurologia e
neurocirurgia (alta complexidade), traumato-ortopedia (alta complexidade), cirurgia
bucomaxilofacial, cirurgia geral, cirurgia plastica reparadora, cirurgia vascular e clinica
médica. No ano de 2016, segundo o Boletim de Produgdo Assistencial do HU-UNIVASF,
foram realizadas 5.542 internagcdes por acidentes com transportes terrestes por diferentes

naturezas, incluindo colisdes, atropelamento e capotamento; 4.568 cirurgias, sendo 2.032
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cirurgias de urgéncia e o setor de reabilitacdo realizou 3.324 atendimentos (EBSERH/HU-
UNIVASF/NOSSAHISTORIA). Diante destes nimeros apresentados, explicam-se 0s dados
levantados neste estudo onde se evidenciou que 37% dos projetos de pesquisa foram
realizados na UT]I, seguidos da Emergéncia com 27%.

Foram realizadas tentativas de contato para entrevista com 16 pesquisadores principais
escolhidos por conveniéncia, buscando uma heterogeneidade no grupo. Foram realizadas 10
entrevistas que incluiram pesquisadores da UNIVASF, UPE e funcionarios do HU-
UNIVASF, das areas de enfermagem, fisioterapia, farmécia, psicologia, educacdo fisica, e
biologia, sobre a percepcéo destes a respeito dos facilitadores, barreiras e formas de incentivo
a pesquisa no HU-UNIVASF, conforme apresentadas em sessdo anterior nos quadros 1, 2 e 3.

Os discursos das entrevistas revelam que, nas pesquisas desenvolvidas por docentes da
UNIVASF e docentes da UPE, o sistema informatizado, a falta de consisténcia dos dados e a
falta de padronizacdo de processos na instituicdo foram elencados como barreiras, fato que
justifica um dos produtos propostos nesta dissertacdo, os Procedimentos Operacionais Padrao
(POPs). Entende-se que o POP deve ser escrito de forma detalhada para a obtencdo da
uniformidade, seja em atividades administrativas ou assistenciais, cada documento devera

fazer parte de uma relacdo padréo da instituicdo (BARBOSA et al, 2011).

Interessante ressaltar que o “sistema informatizado™ foi identificado como barreira e
também como facilitador, fato este justificado por apresentar um layout de facil manuseio e
autoexplicativo. Contudo ndo € utilizado de forma adequada e sistematica para registro das
informacGes pelos colaboradores do hospital. Os dados corroboram com estudo de Farias
(2011) sobre a adocdo de prontuario eletronico que revelou ser uma inovagao que permite a
reorganizacdo administrativa e logistica, pelos mecanismos de controle presentes, o controle
de trabalho, controle de custos e controle de informacdes, como também se verificou que a

percepcao dos profissionais foi positiva em relacdo ao desempenho na assisténcia hospitalar.

Considerando os hospitais universitarios (HU), como locais de experimentacdo de
novas tecnologias e procedimentos, de prestacdo de servicos de alta complexidade e ainda de
formacdo e educacdo permanente dos profissionais da area da saude é facil reconhecé-los
como instituicdes indispensaveis ao sistema de satde do pais (ARAUJO & LETA, 2014). Tal
importancia é destacada na definicdo do MEC ao descrever os HUs como centros de formacéo
de recursos humanos, de desenvolvimento de tecnologias na &rea de salde e de prestacdo de

servicos a populacdo, locais de aprimoramento do atendimento assim como de elaboragéo de
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protocolos, caracteristicas que garantem a estas instituicdes os “maiores padrdes de eficiéncia
a disposicao do Sistema Unico de Saude” (BRASIL, 2012).

A definicdo oficial de HU deixa claro que o compromisso dessa instituicdo ndo estéa
somente na assisténcia e no ensino, mas também na pesquisa. Entretanto, estudo realizado por
Araljo e Leta (2014) da UFRJ em 13 HUs, onde foram entrevistados os gestores de
instituicbes em diferentes regides do Brasil, mostrou que a atividade de assisténcia ocupa
maior destaque nos HUs da rede federal, sendo o binbmio ensino e assisténcia ainda forte
norteador dentro dessas instituices. Fica claro, portanto, que embora a tripla misséo (ensino,
pesquisa e assisténcia) esteja presente na maioria das missdes dos HUs e na definicdo oficial
do MEC, ela ainda ndo foi, de fato, introjetada na pratica da maioria das instituicdes. Os
discursos analisados no HU-UNIVASF em relacdo as barreiras e as sugestfes, apresentadas
nos quadros 1 e 3, corroboram com o estudo dos pesquisadores da UFRJ, uma vez que ambos
elecanram a falta de estrutura para pesquisa, a falta de financiamento, o processo de
contratualizacdo e a demanda assistencial também como fatores que dificultam a realizacao de

pesquisa nos hospitais.

Dentre as diversas barreiras foram citadas nos discursos dos pesquisadores do HU-
UNIVASF a necessidade de maior interacdo dos servicos do HU com os departamentos da
universidade, investimento em pesquisa e divulgacdo dos resultados de estudos na
comunidade cientifica por meio de convénio com a UNIVASF, conforme apresentado no
quadro 1. Os dados corroboram com revisdo integrativa desenvolvida por Gongalves (2015)
na qual demonstra que metade das 16 producbes académicas em HUs possuiam tematica
voltada para a gestdo, principalmente das formas de melhoria do processo organizativo das
instituicbes, por meio da analise dos indicadores do desempenho dos HUs. Em uma outra
analise retrospectiva do ensino e sua relacdo com um HU, realizado por Carlos, Germano e
Padilha (2015), os autores salientam que é importante, para 0 amadurecimento, analisar a
relacdo entre Departamento (ensino) e Hospital (servico), devendo-se reconhecer as
diferencas que geram entraves no processo académico e procurar medidas para solucionar
esses problemas, tais como: capacitacdo pedagoégica dos profissionais, 0 que acaba por
aproximar os profissionais dos académicos e promove a educacdo continuada com esses

profissionais.

Considerando-se que os HUs s&o o local em que o conhecimento deve ser aplicado
tanto na assisténcia como no ensino, mas que deve ser também o local de pesquisa, essencial

para criar novos conhecimentos e fornecer o embasamento cientifico para a formagdo dos
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profissionais de salde parece urgente que 0s hospitais universitarios criem mecanismos que
permitam a integracdo plena da pesquisa as outras duas missdes institucionais (KRIEGER,
2004). Para Zago et al. (2002), o ensino em saude, em especial o ensino médico, ndo pode
estar desvinculado da formacdo cientifica e da geracdo de conhecimento. Nesse sentido, a
institucionalizacdo da atividade de pesquisa nos HUs pode contribuir para uma formagao
cientifica na graduacdo em salde e também na poOs-graduacdo, j& que o contato com a
atividade de pesquisa pode contribuir ndo somente para a formacdo de profissionais mais
criticos, reflexivos e resolutivos em suas praticas, como também despertar o interesse pela
carreira cientifica em salde, que, sem davida, € um setor estratégico para o desenvolvimento

do pais.
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9. CONCLUSAO E CONSIDERACOES FINAIS

O diagndstico situacional e os produtos gerados nesta dissertacdo vao ao encontro das
perspectivas e acOes estratégicas da GEP do HU-UNIVASF em implementar normas que
regulamentem a politica interna, fluxo e procedimentos das pesquisas dentro do HU-
UNIVASF.

Nos resultados sobre o perfil das pesquisas realizadas na intituicdo, destacam-se o
carater prioritariamente académico na graduacdo e extensdo. Na percepcdo dos pesquisadores
a respeito das barreiras, facilitadores e incentivos, percebe-se nos discursos a necessidade de
maior intergragdo entre o corpo docente das universidades da regido e o HU, demonstrado
pelo interesse dos pesquisadores principais no desenvolvimento dos projetos. Também
observa-se a necessidade de maiores repasses financeiros para financiar, cursos e premiacoes
como incentivo no desenvolvimento de pesquisa no HU. Dado o contexto e a complexidade
da gestdo de fontes de financiamento, devem ser considerados o trindmio indissociavel do

ensino, da pesquisa e da extensdo em interface com as acOes de assisténcia.

No desenvolvimento deste estudo ocorreram algumas dificuldades. Pode-se referir
como uma limitacdo importante a falta de algumas informacgdes no contetdo dos projetos,
principalmente relacionadas ao método, denominagdes equivocadas quanto ao delineamento
da pesquisa e amostra de estudo. Também ndo foi possivel atingir o niUmero de entrevistas
previstas inicialmente, por diversos motivos, tais como indisponibilidade de horario do
pesquisador para agendamento da entrevista, pesquisador ndo atender ao contato telefénico ou
estar fora da cidade. Apesar das limitacdes, foram executadas todas as etapas propostas no

método.

Os produtos serdo apresentados a Geréncia de Ensino e Pesquisa do HU-UNIVASF
para que sejam implementados nas rotinas da instituicdo. Recomenda-se, portanto, que sejam
utilizados os fluxos internos, estruturados na forma de POP, e que, os materiais informativos
destinados aos pesquisadores e aos participantes de pesquisa sejam divulgados na instituicéo,
bem como na comunidade académica. Também salienta-se a importancia da realizacdo de um
evento cientifico para maior interacdo e intercambio entre profissionais do HU-UNIVASF e

docentes da regido do Vale do Sao Francisco.
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APENDICES

APENDICE I: INSTRUMENTO DE COLETA DE DADOS
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ETAPA 1 (LEVANTAMENTO DO PERFIL DAS PESQUISAS NO HU-UNIVASF).

CODIGO:

1.Tipo da pesquisa

( ) Pesquisa Académica:

Graduacdo ( ) Pos-graduacdo ( ) Mestrado () Doutorado ( )

() Pesquisa Clinica Patrocinada

() Pesquisa de Extensdo

2.Delineamento da pesquisa

Estudo transversal ( ) Coorte ( ) Série de casos ( ) Relato de caso ( )

3.Vinculo do pesquisador responsavel

Docente () Funcionario do HU ( ) Aluno de mestrado ( ) Aluno doutorado ( )

4.Area da pesquisa:

5.Setor de realizacao do estudo:

6.Fonte dos dados coletados

Prontuarios () Banco de dados institucional () Entrevista com pacientes (
Outro:

)

7.Duracdo da pesquisa

Tempo em meses:

8.Contato do pesquisador (e-mail):
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APENDICE II: ROTEIRO DE ENTREVISTA

ETAPA 2 (ENTREVISTA COM PESQUISADORES DO HU-UNIVASF)

Pergunta 1: Na sua opinido, quais sdo as barreiras para realizacdo de pesquisas no HU-
UNIVASF?

Pergunta 2: Na sua opinido, quais sdo os facilitadores para realizacdo de pesquisas no HU-
UNIVASF?

Pergunta 3: O que a Instituicdo pode fazer para incentivar a realizacdo de pesquisas clinicas
no HU-UNIVASF?
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APENDICE IlI: TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

Titulo da Pesquisa: “Diagndstico situacional e proposta de Programa de Acompanhamento
de Projetos de Pesquisas no Hospital Universitario da Universidade Federal do Vale do Sé&o
Francisco (HU/UNIVASF)”

Nome da Pesquisadora: Catarina Xavier Fernandes
Nome da Orientadora: Gabriella Rejane dos Santos Dalmolin

1. Natureza da pesquisa: 0 sr (a) estd sendo convidado (a) a participar desta pesquisa
que tem como finalidade realizar um levantamento sobre as barreiras e os facilitadores para o
desenvolvimento de pesquisas no HU/UNIVASF. Esta pesquisa estd sendo realizada pelo
Mestrado Profissional em Pesquisa Clinica do Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA)
em colabora¢do com o HU/UNIVASF.

2. Participantes da pesquisa: serdo convidados 25 (vinte e cinco) pesquisadores que

realizam ou realizaram projetos de pesquisa no Hospital.

3. Envolvimento na pesquisa: ao participar deste estudo o sr (a) permitira que a
pesquisadora realize uma entrevista. Durante a entrevista, queremos que o sr (a) diga qual a
sua opinido sobre as dificuldades encontradas para realizar pesquisas no hospital bem como o
gue o incentiva a realizar pesquisas no local. Serd pedido que o sr (a) reflita sobre o que a
instituicdo pode fazer para estimular a realizacdo de pesquisas clinicas no HU/UNIVASF. Sua
participacdo na pesquisa é totalmente voluntaria, ou seja, ndo é obrigatéria. Caso vocé decida
ndo participar, ou ainda, desistir de participar e retirar seu consentimento, ndo havera nenhum
prejuizo ao seu vinculo institucional. Sempre que quiser podera pedir mais informac6es sobre
a pesquisa através do telefone da pesquisadora do projeto e, se necessario através do telefone

do Comité de Etica em Pesquisa.

4. Sobre a entrevista: sera realizada uma entrevista contendo trés perguntas abertas (ou
seja, sem respostas previamente definidas) sobre barreiras e facilitadores para realizacdo de
pesquisas no HU/UNIVASF. A entrevista terd duracdo aproximada de 30 minutos, sera
gravada em audio e transcrita para analise de conteudo. Somente a equipe de pesquisa tera
acesso a entrevista gravada (&udio) que sera codificada. O local e a data de realizacdo da
entrevista serdo combinados com o sr (a) conforme a sua disponibilidade. Os resultados seréo

apresentados de forma conjunta, sem a identificagdo dos participantes, ou seja, 0 seu nome
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ndo aparecerd na publicacdo dos resultados. Entretanto, poderdo ser utilizados trechos da
entrevista transcrita, sem a utilizacdo de nomes (serdo utilizados cddigos). Néao seré utilizado

0 audio da entrevista em publicacdes ou eventos cientificos.

5. Riscos e desconforto: os possiveis desconfortos decorrentes da participacdo na
pesquisa estdo relacionados ao tempo necessario para a entrevista O entrevistado podera
responder as perguntas em um tempo menor ou maior que a previsdo. Em caso de qualquer
desconforto durante a entrevista, como inseguranga, constrangimento, mal-estar e/ou outro
inconveniente o participante tera liberdade para interromper sua participacdo sem qualquer
prejuizo para sua pessoa. A pesquisadora se colocard a disposicdo dos entrevistados,
esclarecendo-lhes duvidas e garantindo o auxilio adequado. Em caso de alguma
intercorréncia, como forma de assisténcia imediata, os participantes serdo atendidos no setor
de emergéncia do proprio local de realizacdo das entrevistas, o HU/UNIVASF. Os
procedimentos adotados nesta pesquisa obedecem aos Critérios da Etica em Pesquisa com
Seres Humanos conforme Resolucdo n° 466/12 do Conselho Nacional de Saude. Nenhum dos

procedimentos usados oferece riscos a sua dignidade.

6. Confidencialidade: todas as informacdes coletadas neste estudo séo estritamente
confidenciais. Somente a pesquisadora e a orientadora terdo conhecimento de sua identidade e

nos comprometemos a manté-la em sigilo ao publicar os resultados dessa pesquisa.

7. Beneficios: ao participar desta pesquisa 0 sr (a) ndo tera nenhum beneficio direto.
Entretanto, esperamos que este estudo traga informacBes importantes sobre as pesquisas
realizadas no HU/UNIVASF, de forma que o conhecimento que sera construido a partir desta
pesquisa possa estimular futuros estudos. Os pesquisadores se comprometem a divulgar 0s
resultados obtidos, tanto aos participantes como a comunidade académica, respeitando-se o

sigilo das informac6es coletadas, conforme previsto no item anterior.

8. Pagamento: o sr (a) ndo tera nenhum tipo de despesa para participar desta pesquisa,
bem como nada sera pago por sua participacdo.Apds estes esclarecimentos, solicitamos o seu
consentimento de forma livre para participar desta pesquisa. Portanto preencha, por favor, os
itens que se seguem: Confiro que recebi uma via deste termo de consentimento, e autorizo a

execucdo do trabalho de pesquisa e a divulgacdo dos dados obtidos neste estudo.

Obs: Né&o assine esse termo se ainda tiver ddvida a respeito.
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Consentimento Livre e Esclarecido

Tendo em vista os itens acima apresentados, eu, de forma livre e esclarecida, manifesto meu

consentimento em participar da pesquisa.

Nome do Participante da Pesquisa

Assinatura do Participante da Pesquisa

Nome do Pesquisador

Assinatura do Pesquisador

Petrolina, de de 2017.

Caso vocé tenha duvidas, podera entrar em contato com a equipe de pesquisa e com 0S

comités de ética que aprovaram o projeto:

Pesquisadora: Catarina Xavier Fernandes, pelo telefone (74) 988257525
Orientadora: Gabriella Rejane dos Santos Dalmolin, pelo telefone (51) 33597615
Coordenador do Comité de Etica em Pesquisa: Professor Alvaro Rego Millen Neto;
Vice-Coordenadora: Deuzilane Muniz Nunes; Telefone do Comité: (87) 21016896;

E-mail cedep@univasf.edu.br; Horario de funcionamento de segunda a sexta, das 8h as 12h e
das 14h as 18h.

Coordenador do Comité de Etica em Pesquisa do HCPA: José Roberto Goldim;
Vice-Coordenadora: Marcia Mocellin Raymundo; Telefone do Comité: (51) 33597640;

E-mail cep@hcpa.edu.br; Horario de funcionamento de segunda a sexta, das 8h as 17h.
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ANEXOS

ANEXO | - PROGRAMA DE ACOMPANHAMENTO PARA PROJETOS DE PESQUISAS
ANEXO Il - GUIA DE ORIENTACOES PARA PESQUISADORES

ANEXO Il - MATERIAL INFORMATIVO PARA OS PARTICIPANTES DE PESQUISAS



PROGRAMA DE
ACOMPANHAMENTO PARA
PROJETOS DE PESQUISAS NO
HOSPITAL UNIVERSITARIO DA
UNIVERSIDADE FEDERAL DO VALE
DO SAO FRANCISCO

HU-UNIVASF



PROGRAMA DE ACOMPANHAMENTO PARA PROJETOS DE PESQUISAS
NO HOSPITAL UNIVERSITARIO DA UNIVERSIDADE FEDERAL DO VALE
DO SAO FRANCISCO (HU-UNIVASF)

Finalidade

O Programa de Acompanhamento para Projetos de Pesquisa foi elaborado com a
finalidade de estabelecer procedimentos operacionais padrdo para avaliacdo e
acompanhamento de projetos de pesquisa a serem desenvolvidos na instituigéo.
Procedimentos Operacionais Padrdo (POPs) sdo documentos que tem o objetivo de
uniformizar processos e minimizar a ocorréncia de desvios na execugdo de tarefas
fundamentais para a qualidade dos servigos, independente do profissional que as
executem.

O programa é composto por POPs sobre andlise de projetos de pesquisa,
avaliacdo dos materiais de divulgacdo e recrutamento de participantes, avaliacdo de
relatorio parcial e final, notificacdo de eventos adversos e atualizacdo de materiais de
orientacdo para pesquisadores e para participantes de pesquisa.

A Geréncia de Ensino e Pesquisa (GEP) do HU-UNIVASF ¢ a responsavel por
garantir a implementacdo e manutencdo do Programa de Acompanhamento através do
Setor de Gestdo de Pesquisa e Inovacdo Tecnoldgica (SGPIT).

Justificativa

O HU-UNIVASF no possui um Comité de Etica em Pesquisa (CEP) proprio.
Contudo, sendo um hospital de ensino, a instituicdo apresenta uma grande demanda
para realizacdo de pesquisas académicas, tais como trabalhos de conclusdo de cursos de
graduacéo, especializacdo, mestrado, doutorado e projetos de extensdo. Sendo assim, é
necessario que esses projetos sejam acompanhados durante a sua execucdo. A
instituicdo também tem o interesse de implementar uma Unidade de Pesquisa Clinica.
Com o funcionamento desta Unidade, futuramente, pesquisas patrocinadas por
industrias farmacéuticas e/ou 6rgdo de fomento a pesquisa e inovacdo em salde também
poderdo ser realizadas na instituicdo.

Abrangéncia

O programa de acompanhamento para projetos de pesquisa foi elaborado com
base nas caracteristicas e estrutura atual do HU-UNIVASF. Podera ser utilizado como
uma referéncia para outras unidades EBSERH.



Lista de Procedimentos Operacionais Padrao

POP 1 - Procedimento Operacional Padrdo para andlise de projetos de pesquisa
realizados no HU-UNIVASF e emissdo de carta de anuéncia.

POP 2 - Procedimento Operacional Padréo para avaliacdo dos materiais de divulgacéao e
recrutamento de participantes de projetos de pesquisa realizados no HU-UNIVASF.

POP 3 - Procedimento Operacional Padrdo para avaliacdo de relatério parcial e final de
projetos de pesquisa realizados no HU-UNIVASF.

POP 4 - Procedimento Operacional Padrdo para notificacdo de eventos adversos
ocorridos em projetos de pesquisa realizados no HU-UNIVASF.

POP 5 - Procedimento Operacional Padréo para atualizacdo de materiais de orientagdo
para pesquisadores e participantes de projetos de pesquisa realizados no HU-UNIVASF.



POP 1 - PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO PARA ANALISE DE
PROJETOS DE PESQUISA REALIZADOS NO HU-UNIVASF E EMISSAO DE
CARTA DE ANUENCIA

TITULO: Procedimento Operacional Padrdo Para Analise De Projetos De Pesquisa Realizados
No HU-UNIVASF e Emisséo De Carta De Anuéncia

HISTORICO DE REVISOES

Versdo  N°péaginas Revisdéo Elaborado Verificado Aprovado

OBJETIVOS
Analisar projetos de pesquisa a serem realizados no HU-UNIVASF e emitir cartas de anuéncia.

LOCAL DE APLICACAO
Setor de Gestdo de Pesquisa e Inovacdo Tecnoldgica (SGPIT)

RESPONSAVEL
Chefia do SGPIT

PUBLICO ALVO
Colaboradores do SGPIT (funcionarios, estagiarios)

FREQUENCIA
Sempre que for recebida solicitacdo online pelo sistema.

MATERIAL NECESSARIO
- Projeto de Pesquisa
- Termo de Ciéncia e Autorizacdo do Setor/Unidade do HU-UNIVASF

DEFINICOES

Carta de anuéncia: documento emitido pelo Setor de Gestdo de Pesquisa e Inovacdo Tecnoldgica
apos a leitura analitica do projeto de pesquisa a ser realizado no HU-UNIVASF.

Projeto de Pesquisa: documento elaborado pelo pesquisador e encaminhado para o SGPIT,
visando & anuéncia da instituicdo para realizacdo no HU-UNIVASF. O projeto devera conter:
introducdo, justificativa, objetivos, material e método, resultados esperados, cronograma,
orcamento, referéncias, instrumentos de pesquisa (quando aplicavel: ficha de coleta de dados,




questionérios, roteiro de entrevista, TCLE e outros).

Termo de Ciéncia e Autorizacdo: documento no qual os responsaveis legais pelos
Setores/Unidades do HU-UNIVASF informam estar cientes do projeto de pesquisa e autorizar a
realizacdo na area.

DESCRICAO DO PROCESSO

Acéo Executor

1. Receber solicitacdo de carta de anuéncia via sistema on-line | Chefia SGPIT
(http://gepehuunivasf.wixsite.com/index/solicitacoes-a-gep).
2. Conferir o conteldo do projeto de pesquisa. Caso 0 projeto ndo | Secretario SGPIT
contenha todos os itens requeridos para analise, devolver para o
pesquisador.

3. Realizar analise de exequibilidade do projeto no HU-UNIVASF. Chefia SGPIT

4. Enviar o projeto via email institucional ao setor/unidade onde serd | Secretario SGPIT
realizada a pesquisa para ciéncia e autorizacao.
5. Receber o Termo de Ciéncia e Autorizacdo do Setor/Unidade do | Secretario SGPIT
HU-UNIVASF. Caso o projeto ndo tenha sido autorizado, devolver
para o pesquisador.

6. Emitir a carta de anuéncia. Chefia SGPIT

7. Enviar email ao pesquisador para acesso a carta de anuéncia no site | Secretario SGPIT
(https://www.sistemas.univasf.edu.br/sge2/certificado/).




ANEXOS
ANEXO 1 - Termo de Ciéncia e Autorizacdo do Setor/Unidade do HU-UNIVASF

TERMO DE CIENCIA E AUTORIZACAO - SETOR/UNIDADE DO HU-UNIVASF

Os responsaveis legais pelos Setores/Unidades do HU-UNIVASF abaixo assinados estdo cientes
e autorizam a realizagdo do projeto de pesquisa intitulado “TITULO DA PESQUISA”,
coordenado pelo(a) “CARGO E NOME DO PESQUISADOR RESPONSAVEL” no(s)
referido(s) Setor(es)/Unidades do HU-UNIVASF. Esta pesquisa tem como objetivo “OBJETIVO
GERAL DA PESQUISA”, cujo trabalho de campo no HU-UNIVASF seré realizado durante XX
més(es), apds a aprovacao pela GEP/ HU-UNIVASF e por um CEP.

Setor/Unidade Responsavel (Nome/email)

*Inserir a quantidade de linhas necessarias

Assinatura e Carimbo do Responsavel pelo Setor ou Unidade
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REFERENCIAS:

- Resolucdo do Conselho Nacional de Saude 466/2012




POP 2 - PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO PARA AVALIACAO DOS
MATERIAIS DE DIVULGACAO E RECRUTAMENTO DE PARTICIPANTES DE
PROJETOS DE PESQUISA REALIZADOS NO HU-UNIVASF

TITULO: Procedimento Operacional Padréo para avaliacdo dos materiais de divulgacéo e
recrutamento de participantes de projetos de pesquisa realizados no HU-UNIVASF

HISTORICO DE REVISOES

Versdo  N°péaginas Revisdéo Elaborado Verificado Aprovado

OBJETIVOS
Avaliar material de divulgacéo e recrutamento de participantes de projetos de pesquisa e emitir
parecer.

LOCAL DE APLICACAO
-Setor de Gestdo de Pesquisa e Inovacdo Tecnoldgica (SGPIT)
-Unidade de Comunicacao Social

RESPONSAVEIS
Chefia do SGPIT
Chefia da Unidade de Comunicacdo Social

PUBLICO ALVO
Colaboradores do SGPIT (funcionarios, estagiarios)
Colaboradores da Unidade de Comunicacdo Social (funcionarios, estagiarios)

FREQUENCIA
Sempre que forem encaminhados materiais de divulgacdo e recrutamento de participantes de
projetos de pesquisa ao SGPIT previamente a circulacdo destes na instituicéo.

MATERIAL NECESSARIO

- Check list dos itens obrigatorios no material

- Modelo de parecer de avaliacdo de material de divulgacdo e recrutamento de participantes de
projetos de pesquisa.




DEFINICOES

Material de divulgacdo e recrutamento: incluem os meios impressos, tais como jornais, cartazes
ou folhetos; materiais de video e audio encaminhados para radios e emissoras de televisao e
mensagens eletronicas para divulgagdo em intranet, internet e redes sociais.

DESCRICAO DO PROCESSO

Acéo Executor

1. Receber os materiais de divulgacdo e recrutamento por meio | Secretario SGPIT
eletrénico ou impresso ao SGPIT

2. Conferir se o material apresentado foi aprovado pelo | Secretario SGPIT
CEP/UNIVASF (ou pelo CEP que aprovou o projeto) por meio de
parecer.

3. Conferir atentamente os itens obrigatérios nos materiais | Chefia SGPIT
utilizando o check list da instituicdo.

4. Encaminhar os materiais por meio eletronico ou impresso para a | Secretario SGPIT
avaliagdo da Unidade de Comunicagéo Social.

5. Realizar a analise do material e emitir parecer. O parecer podera | Analista da Unidade de

ser de aprovacdo, pendéncia ou ndo aprovacao. Comunicacéo Social
6. Encaminhar o parecer para o SGPIT por meio eletronico ou | Analista da Unidade de
impresso. Comunicacéo Social

7. Enviar o parecer ao pesquisador principal via email, nos casos | Secretario SGPIT
de pendéncia ou ndo aprovacdo o pesquisador devera corrigir e
encaminhar nova versdo ao SGPIT.




ANEXOS

ANEXO 1 - Check List dos Itens Obrigatorios de Material de Divulgacdo e Recrutamento de
Pesquisa no HU-UNIVASF

CHECK LIST DOS ITENS OBRIGATORIOS DE MATERIAL DE DIVULGACAO E
RECRUTAMENTO DE PESQUISA NO HU-UNIVASF

1. Titulo de apresentacdo da pesquisa

2. Numero do CAAE

3. Pesquisador responsavel

4. Setor de realizacdo da pesquisa

5. Objetivo da pesquisa

6. Perfil do participante para inclusdo na pesquisa

7. Contato com a equipe de pesquisa

ANEXO 2 - Modelo de Parecer de Material de Divulgacdo e Recrutamento de Pesquisa no HU-
UNIVASF

MODELO DE PARECER DE MATERIAL DE DIVULGACAO E RECRUTAMENTO DE
PESQUISA NO HU-UNIVASEF.

1. Tipo do material analisado:

Material impresso: () cartaz ( ) folheto ( ) texto para jornal
Material de video e/ou audio: ( ) radio ( ) televisao

Material eletrénico: ( ) intranet ( ) internet ( ) redes sociais

2. Analise do texto: ~
A linguagem ¢ clara e de facil entendimento ( ) SIM ( ) NAO _
Os critérios de inclusdo dos participantes sdo objetivos ( ) SIM ( ) NAO

3. Analise das imagens: B
As imagens utilizadas estdo adequadas para o tipo de pesquisa ( ) SIM ( ) NAO

4. Contatos: .
Informa telefone ou e-mail do HU-UNIVASF ( ) SIM ( ) NAO

5. Parecer da Unidade de Comunicacéo Social:
() Aprovado
() Pendente. Descrever as pendéncias para alteracdo pelo pesquisador:




() Nao aprovado

Data da avaliacdo: /[

Nome do avaliador:
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REFERENCIAS:
- Manual para Boas Préticas Clinicas - Documento das Ameéricas, 2005
- Resolucéo do Conselho Nacional de Saude 466/2012




POP 3 - PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO PARA AVALIACAO DE
RELATORIO PARCIAL E FINAL DE PROJETOS DE PESQUISA REALIZADOS
NO HU-UNIVASF

TITULO: Procedimento Operacional Padrdo para Avaliacdo de Relatério Parcial e Final de
Projetos de Pesquisa Realizados no HU-UNIVASF

HISTORICO DE REVISOES

Versdo  N°péaginas Revisdéo Elaborado Verificado Aprovado

OBJETIVOS
Avaliar Relatdrio Parcial/ Final dos projetos de pesquisa executados no HU-UNIVASF.

LOCAL DE APLICACAO
Setor de Gestdo de Pesquisa e Inovacdo Tecnoldgica (SGPIT)

RESPONSAVEIS
Chefia do SGPIT

PUBLICO ALVO
Colaboradores do SGPIT (funcionarios, estagiarios)

FREQUENCIA
Mensal

MATERIAL NECESSARIO
Formuléario de Relatério Parcial/Final on-line

DEFINICOES

Relatorio parcial: é aquele apresentado durante a pesquisa demonstrando fatos relevantes e
resultados parciais de seu desenvolvimento;

Relatorio final: é aquele apresentado apds o encerramento da pesquisa, totalizando seus
resultados.




DESCRICAO DO PROCESSO

Acéo

Executor

1. Realizar levantamento mensal dos projetos em andamento. Secretario SGPIT

2. Enviar e-mail ao pesquisador responsavel com o link para | Secretario SGPIT
preenchimento do Relatério Parcial/Final.

3. Receber os relatérios encaminhados pelos pesquisadores. Secretario SGPIT

4. Avaliar os relatérios encaminhados. Chefia SGPIT

finalizados no periodo.

5. Publicar no Relatorio Trimestral da Geréncia de Ensino e Pesquisa | Chefia SGPIT
(GEP) a quantidade de projetos de pesquisa em andamento e

ANEXOS

ANEXO 1 - Relatério Parcial/Final de projetos de pesquisa realizados no HU-UNIVASF

RELATORIO PARCIAL E FINAL DE PROJETOS DE PESQUISA REALIZADOS

Tipo de Relatério:
( ) Parcial
( ) Final

Semestre/Ano:

1. DADOS DO PROJETO
Numero do CAAE:

Titulo da Pesquisa:
Pesquisador Responsavel:
E-mail:

Equipe de pesquisa:

A pesquisa envolve:

) Pacientes

) Funcionarios

) Alunos

) Prontuarios

) Base de dados institucionais
) Material biolégico

) Outros

AN AN AN AN NN N

NO HU-UNIVASF




2. SITUACAO DO PROJETO:

() Nao iniciado

() Em andamento-coleta de dados

() Em andamento-andlise de dados

() Em andamento-texto para publicacéo
( ) Concluido

3. RESULTADOS:
Descreva 0s principais resultados da pesquisa:

4. EVENTOS ADVERSOS
Ocorréncia de eventos adversos sérios?
( )SIM ( )NAO

Se sim, descreva 0s eventos ocorridos:

5. PRORROGACAO DE PRAZO

Ha necessidade de prorrogacdo do prazo para finalizacdo do projeto ou para apresentacdo do
relatorio final?

( )SIM ( )NAO

Se sim, incluir justificativa:

Assinale abaixo o tempo mais adequado as suas necessidades:
() 3 meses () 6 meses ()9 meses () 12 meses

6. COMENTARIOS
Dificuldades encontradas na execucdo do projeto de pesquisa no HU-UNIVASF:

Sugestoes:
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REFERENCIAS:
- Resolugédo do Conselho Nacional de Salude 466/2012




POP 4- PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO PARA NOTIFICACAO DE
EVENTOS ADVERSOS (EA) OCORRIDOS EM PROJETOS DE PESQUISA
REALIZADOS NO HU-UNIVASF

TITULO: Procedimento Operacional Padrdo para Notificagdo de Eventos Adversos (EA)
Ocorridos em Projetos de Pesquisa realizados no HU-UNIVASF

HISTORICO DE REVISOES

Versdo  N°péaginas Revisdéo Elaborado Verificado Aprovado

OBJETIVOS
Realizar o registro de eventos adversos ocorridos em projetos de pesquisa realizados no HU-
UNIVASF.

LOCAL DE APLICACAO
Setor de Gestao de Pesquisa e Inovacdo Tecnoldgica (SGPIT)

RESPONSAVEIS
Chefia do SGPIT

PUBLICO ALVO
Colaboradores do SGPIT (funcionarios, estagiarios)

FREQUENCIA
Quando ocorrer EA relacionados a projeto de pesquisa.

MATERIAL NECESSARIO
- Relatorio Parcial/Final

- Ficha para Notificacdo de EA
- Prontuario do participante

DEFINICOES

Evento Adverso (EA): qualquer ocorréncia médica adversa em paciente ou participante do
ensaio clinico a quem um produto farmacéutico foi administrado e que ndo necessariamente
tenha uma relacdo causal ao tratamento. Como resultado, o EA pode ser qualquer sinal, sintoma,
ou doenga desfavoravel e ndo intencional (incluindo resultados fora da faixa de referéncia),
associada com o uso de um produto sob investigacdo, quer seja relacionada a ele ou néo.




DESCRICAO DO PROCESSO

Acédo Executor

1. Verificar a ocorréncia de eventos adversos informados nos | Secretario SGPIT
Relatérios Parcial e Final dos projetos.
2. Conferir se o pesquisador responsavel preencheu a ficha de | Secretario SGPIT
notificagdo de EA e se realizou a comunicagdo do evento adverso ao
CEP/UNIVASF (ou CEP que aprovou o projeto).

3. Registrar no Sistema de Gestdo de Demandas (SGD) do HU- | Secretario SGPIT
UNIVASF
4. Verificar qual foi o encaminhamento dado pelo pesquisador | Chefia SGPIT
responsavel em relacdo ao participante e se foi realizado o registro
adequado em prontuario.

5. Realizar divulgagdo no relatdrio trimestral do SGPIT. Gerente da GEP

ANEXOS
ANEXO 1- Ficha para Notificacdo de EA

FICHA PARA NOTIFICACAO DE EA

-Numero do CAAE:

-Cddigo do participante:

-Numero do prontuério:

-Descrever o EA de forma detalhada:

- Informar a data de inicio do EA:

- Informar a data de encerramento ou informacdes de que o EA continua em curso:
-Classificar o grau do evento (Leve, Moderado e Grave):

-Relatar a relacdo do evento com a intervencdo do estudo (Relacionado, N&o relacionado, N&o
definido):




MAPEAMENTO
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REFERENCIAS:

- Resolucéo da Diretoria Colegiada da ANVISA, RDC N°9/2015

- Resolucdo do Conselho Nacional de Salude 466/2012




POP 5 - PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO PARA ATUALIZACAO DE
MATERIAIS DE ORIENTACAO PARA PESQUISADORES E PARTICIPANTES DE
PROJETOS DE PESQUISA REALIZADOS NO HU-UNIVASF

TITULO: Procedimento Operacional Padréo para atualizacdo de materiais de orientacdo para
pesquisadores e participantes de projetos de pesquisa realizados no HU-UNIVASF

HISTORICO DE REVISOES

Versdo  N°péginas Revisdéo  Elaborado Verificado Aprovado

OBJETIVOS
Atualizar os materiais de orientacao para pesquisadores e participantes de pesquisa utilizados na
instituicéo.

LOCAL DE APLICACAO
Setor de Gestdo de Pesquisa e Inovacdo Tecnoldgica (SGPIT)

RESPONSAVEIS
Chefia do SGPIT

PUBLICO ALVO
Colaboradores do SGPIT (funcionarios, estagiarios)

FREQUENCIA
Anual

MATERIAL NECESSARIO
-Informativo para participantes de projetos de pesquisa do HU-UNIVASF
-Guia de Orientacdes para pesquisadores do HU-UNIVASF

DEFINICOES

Material de orientacGes para pesquisadores: material que tem como finalidade orientar os
pesquisadores quanto aos encaminhamentos necessarios para o desenvolvimento de projetos de
pesquisa na instituicdo e aos deveres associados.




Material de orientacGes para participantes de projetos de pesquisa: material que tem como
finalidade esclarecer os participantes de projetos de pesquisa da instituicao.

DESCRICAO DO PROCESSO

Acao

Executor

1. Analisar os relatérios parciais/finais encaminhados pelos
pesquisadores, verificando se ha sugestdes que possam ser incluidas
nos materiais de orientacéo.

Secretario SGPIT

2. Verificar se houve mudanga nas resolu¢bes e normativas de
pesquisa vigentes.

Secretario SGPIT

3. Revisar 0s materiais de orientacdo para pesquisadores e
participantes de pesquisa, observando se ha necessidade de
atualizacdo. Caso haja necessidade de modificacdo, delegar um dos
colaboradores do SGPIT para realizar a atualizagéo.

Chefia SGPIT

4. Atualizar os materiais seguindo as resolucdes e normativas de
pesquisa vigentes e incluindo novas informagdes pertinentes.

Colaborador

delegado
funcéo

para

tal
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REFERENCIAS

- Declaracdo Universal de Bioética e Direitos Humanos,2006
- Manual para Boas Préticas Clinicas - Documento das Ameéricas, 2005
- Resolucdo do Conselho Nacional de Salude 466/2012
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Realizacdo:

Este Guia foi elaborado como um dos produtos de Dissertacéo
vinculada ao Mestrado Profissional em Pesquisa Clinica
(MPPC) do Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA) em
parceria com a Empresa Brasileira de Servigos Hospitalares
(EBSERH).

Coordenadora do MPPC: Prof.2 Dr2 Leila Beltrami Moreira

Coordenadora Adjunta do MPPC: Prof.2 Dr® Marcia Santana
Fernandes

Assessora da Coordenacdo: Prof® Rosane Paixdo Schlatter
Orientadora: Prof.2 Dr2 Gabriella Rejane dos Santos Dalmolin

Discente: Catarina Xavier Fernandes

Apoio:

Geréncia de Ensino e Pesquisa (GEP) do HU-UNIVASF



APRESENTACAO

O Guia de Orientacdes para pesquisadores do HU-UNIVASF
tem como finalidade orientar os pesquisadores quanto aos
encaminhamentos necessarios para o desenvolvimento de
projetos de pesquisa neste hospital universitario e aos deveres
associados.

Abrange todos os pesquisadores que tenham intencdo em
desenvolver projetos de pesquisa no HU-UNIVASF sejam
alunos de graduacéo, residéncia, pos-graduacao lato e stricto
sensu, docentes da UNIVASF e de outras institui¢cdes, assim
como funcionarios do HU-UNIVASF.

A Geréncia de Ensino e Pesquisa (GEP) é a geréncia de apoio
ao planejamento e execucdo das acdes de ensino, pesquisa e
inovacdo em saude no HU-UNIVASF e o Setor de Gestdo da
Pesquisa e Inovacdo Tecnoldgica (SGPIT) é responsavel pelo
gerenciamento das pesquisas desenvolvidas no HU-UNIVASF.
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1. Submisséo de projetos de pesquisa

1.1 Para realizar um projeto de pesquisa no HU-UNIVASF, o

pesquisador deve inicialmente solicitar a emisséo de carta de

anuéncia da instituicdo. Esta solicitacdo é feita por meio de um

link disponivel no site da Geréncia de Ensino e Pesquisa (GEP)
da instituig&o.

1.2 O projeto de pesquisa deve ser
encaminhado para apreciacdo de um
Comité de Etica em Pesquisa (CEP).
O HU-UNIVASF nédo possui um
CEP proprio. Os projetos sédo
avaliados pelo Comité de Etica em Pesquisa da UNIVASF
(CEP-UNIVASF). Siga as orientacGes disponiveis na pagina
do CEP-UNIVASF.

http://gepehuu
nivasf.wixsite.

com/index/soli
citacoes-a-gep

1.3 O projeto de pesquisa somente podera ser iniciado no HU-
UNIVASF ap0s obter o parecer de aprovacdo emitido pelo
CEP. O pesquisador deve encaminhar o parecer de aprovagédo
para 0 Setor de Gestdo de Pesquisa e Inovacdo Tecnoldgica
(SGPIT) do HU-UNIVASF.


http://gepehuunivasf.wixsite.com/index/solicitacoes-a-gep
http://gepehuunivasf.wixsite.com/index/solicitacoes-a-gep
http://gepehuunivasf.wixsite.com/index/solicitacoes-a-gep
http://gepehuunivasf.wixsite.com/index/solicitacoes-a-gep

2. Divulgacdo do projeto de pesquisa e recrutamento de
participantes

2.1 Todo material de divulgacdo e recrutamento destinado a
potenciais participantes de pesquisa devera ter sido aprovado
por um CEP.

2.2 Apos aprovado pelo CEP, o material deve ser submetido a
avaliagdo do SGPIT e da Unidade de Comunicagdo do HU-
UNIVASF para autorizacao de divulgacéo.



3. Processo de consentimento livre e esclarecido

3.1 O pesquisador devera realizar um convite para o potencial
participante de pesquisa, explicando os objetivos da pesquisa,
todos o0s procedimentos envolvidos, possiveis riscos e
possiveis beneficios.

3.2 Este processo deverd ser conduzido utilizando uma
linguagem clara e acessivel para melhor entendimento do
publico da pesquisa e ndo deve haver coercdo durante o
convite.

3.3 E importante buscar o momento, condicdo e local mais
adequados para realizar 0 processo de consentimento.

3.4 Apds a etapa inicial de esclarecimentos, o pesquisador
deverd apresentar, ao potencial participante da pesquisa, 0
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) para
que seja lido e compreendido. .

3.5 O pesquisador devera utilizar a versdo do TCLE que foi
aprovada pelo CEP.



4. Encaminhamento de relatorios parcial/final

4.1 Os relatorios parciais e o relatério final devem ser
encaminhados ao SGPIT do HU-UNIVASF por formulario
online.

4.2 O pesquisador deverd encaminhar semestralmente 0s
relatérios parciais da pesquisa €, ao finalizar o projeto, devera
encaminhar um relatério final ao SGPIT.

4.3 Qualquer alteracdo no cronograma do projeto de pesquisa
deve ser informada.

4.4 Os relatorios parciais e o relatorio final também deverédo
ser enviados para o0 CEP que aprovou o projeto. Este envio €
realizado via Plataforma Brasil por notificacao.



5. Notificacéo de eventos adversos

5.1 E de inteira responsabilidade do pesquisador, notificar a
ocorréncia de eventos adversos ocorridos durante a condugéo
de pesquisas envolvendo seres humanos.

5.2 Os eventos adversos ocorridos no curso da pesquisa
deverdo ser notificados ao CEP-UNIVASF.

5.3 No caso de ocorréncia de eventos adversos sérios (EAS), o
pesquisador devera preencher formulario CONEP e para
pesquisas com novos medicamentos devera ser preenchido
também o formulario da ANVISA.

5.4 O pesquisador devera informar ao SGPIT sobre o evento
ocorrido por meio de ficha de notificacdo de EA, devendo
também disponibilizar estas informagdes nos relatérios
parcial/final.

5.5 O pesquisador e o HU-UNIVASF devem proporcionar
assisténcia imediata, bem como responsabilizarem-se pela
assisténcia integral ao participante da pesquisa no que se refere
as complicacOes e danos decorrentes da pesquisa.



6. Utilizagdo de dados de prontuario/ bases de dados
institucionais

6.1 Todos os dados de prontudrio e bases de dados
institucionais sdo confidenciais. A divulgacdo destes dados,
mesmo que seja com finalidade académica, ndo devera expor
nenhuma informacédo pessoal do participante de pesquisa.

6.2 No caso de projetos que ndo utilizem TCLE, os
pesquisadores devem solicitar dispensa ao CEP-UNIVASF na
submiss@o do projeto e assinar um termo comprometendo-se
com o dever de confidencialidade e com a utilizacdo adequada
dos dados coletados.

10



7. Utilizacdo de Material bioldgico

7.1 Os projetos que utilizarem material biolégico humano
deverdo observar a resolucéo vigente do Conselho Nacional de
Saude sobre armazenamento
e utilizacio de material
biolégico  humano  com
finalidade de pesquisa.

7.2 Todas as amostras de
material biologico utilizadas
na pesquisa deverdo ser
armazenadas em
biorrepositorio por tempo
definido no projeto de
pesquisa e aprovado pelo
CEP-UNIVASF.

7.3 As informacbes associadas ao material bioldgico
armazenado sao confidenciais.

11



8. Documentos de referéncia em pesquisa em saude

Diretrizes e Normas de Referéncia Nacional

- Norma operacional do CNS n° 001/2013.

- Resolugé@o do CNS n° 466 de 12 de dezembro de 2012.

- Resolug@o do CNS n° 510 de 7 de abril de 2016.

- Rigor e Integridade na Condugdo da Pesquisa Cientifica:

Guia de Recomendacdes de Praticas Responsaveis, 2013 -
Academia Brasileira de Ciéncias.

Diretrizes e Normas de Referéncia Internacional

- Declaracdo de Helsinque, 2013.
- Declaracdo Universal de Bioética e Direitos Humanos, 2006.

- Manual para Boas Praticas Clinicas - Documento das
Américas, 2005.

12



9. Sites de interesse

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA
Link: http://portal.anvisa.gov.br/

Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP
Link:
http://conselho.saude.gov.br/web_comissoes/conep/index.html

Comité de Etica em Pesquisa da UNIVASF - CEP-UNIVASF
Link: http://portais.univasf.edu.br/cep

Geréncia de Ensino e Pesquisa - GEP
Link:http://gepehuunivasf.wixsite.com/index/solicitacoes-a-

gep

Plataforma Brasil
Link: http://aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasil/login.jsf
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10. Deveres dos pesquisadores

10.1 Seguir as orientacdes deste guia ao desenvolver projetos
de pesquisa no HU-UNIVASF.

10.2 Respeitar e cumprir as determinagdes contidas nas
resolucdes de pesquisa vigentes.

10.3 Respeitar as normas de biosseguranca e boas praticas em
salde dos 6rgdos de regulagdo em saude.

10.4 Respeitar as normas internas de conduta profissional.

10.5 Conduzir a pesquisa com honestidade, veracidade,
responsabilidade e cuidado.

10.6 Esclarecer duvidas referentes ao projeto de pesquisa antes,
durante e ap0s a sua realizagéo.

10.7 Informar a Geréncia de Ensino e Pesquisa sobre alteracGes
no projeto de pesquisa previamente aprovado.

10.8 Assegurar a confidencialidade dos dados de identificacao
dos participantes de pesquisa bem como garantir a sua
privacidade e protecdo durante a conducdo da pesquisa.

10.9 Manter e preservar adequadamente as informacdes
armazenadas em bancos de dados e os materiais biolégicos
armazenados em biorrepositorios.

10.10 Divulgar os resultados das pesquisas realizadas no HU-
UNIVASF por meio de publicacdes e/ou eventos cientificos.

14
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Hospital Universitario da
Universidade Federal do Vale do Séo Francisco
Avenida Jose de Sa Manicoba, S/N, Centro,
Petrolina/PE,

Cep: 56304-205
Tel: (87) 2101-6500



O participante de pesquisa é o
individuo que de forma voluntdria
aceita participar de um projeto de
pesquisa.

Quando a pesquisa  envolve
criancas/adolescentes ou pessoas
incapazes de dar o0 @ seu
consentimento, o responsdvel legal
é quem autoriza a  sua
participacao.

E preciso pagar para participar de
uma pesquisa?

Nao. Nenhum valor é cobrado do
participante de pesquisa. A
participacao em uma pesquisa deve
ser voluntaria e gratuita.

O participante de pesquisa é
remunerado?

No Brasil, o participante pode ser
ressarcido pelos gastos referentes a
sua participacao como alimentacao
e transporte. Apenas alguns tipos
especificos de pesquisa (Fase 1 e
bioequivaléncia) podem ser
remuneradas.

Geréncia de Ensino
e Pesquisa (GEP)

E a responsavel pelo apoio ao
planejamento e execucao das acoes
de ensino, pesquisa e inovacao em
saude no Hospital Universitario da
Universidade do Vale do Sao
Francisco (HU-UNIVASF).

Contatos da Equipe de Pesquisa:

Telefone:
E-mail:
Pesquisador responsavel:

Setor do HU-UNIVASF:

Produto Mestrado
Profissional Pesquisa Clinica

HU-UNIVASF
Avenida José de Sa

Manicoba, S/N,
Centro, Petrolina/PE,
Cep: 56304-205

Tel: (87) 2101-6500

INFORMATVO
PARA OS
PARTICIPANTES
DE PESQUISAS



O que é o TCLE?

E o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido. Esse é o documento no qual
sao disponibilizadas todas as
informacées sobre a pesquisa, em
linguagem clara e objetiva, de facil
entendimento, para o mais completo
esclarecimento do participante.

O TCLE pode ser levado para casa
antes de aceitar e assinar?

Sim. O TCLE pode ser levado para
casa e lido com calma. Consultar
familiares ou amigos, antes de
assinar, pode ajudar na decisao de
participar ou nao na pesquisa.

Algumas pesquisas trazem
beneficios diretos aos
participantes. Hd pesquisas
que sdo realizadas para
aumentar o conhecimento
sobre o assunto estudado.

E quanto aos “riscos” da pesquisa?

Os riscos de danos previsiveis sao
informados no TCLE. Alguns riscos nao sao
conhecidos quando a pesquisa inicia. E ha
pesquisas que podem gerar alguns
desconfortos. Caso ocorra  alguma
intercorréncia, o participante deve sempre
informar a equipe de pesquisa.

O participante de pesquisa pode
desistir de participar ou sair da
pesquisa quando quiser, devendo
avisar ao pesquisador responsavel
esta decisdo.

Em caso de duvidas ou

intercorréncias, a quem procurar?

Caso tenha dlvidas ou ocorra
alguma intercorréncia durante a
pesquisa, o participante deve entrar
em contato com o pesquisador

responsavel ou equipe de pesquisa.

Os dados de identificacao do participante
serao divulgados?

Os dados de identificacao pessoal coletados
na pesquisa sao confidenciais e protegidos.
Os participantes sao identificados por
codigos. As informacdes analisadas sao
divulgadas na forma de resultados em
publicacao cientificas.

Todas as pesquisas
realizadas no HU-UNIVASF
sdo de conhecimento da
Geréncia de Ensino e
Pesquisa da instituicdo e
foram aprovadas por um
Comité de Etica em Pesquisa
(CEP).
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