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RESUMO

Desde 2000, a Fundacdo Hospital de Clinicas Gaspar Vianna implementou um programa de
educacio continuada para os membros do Comité de Etica em Pesquisa. Em 2024, o plano de acio
anual foi atualizado conforme a norma operacional 001/2013.0bjetivo Capacitar os membros do
Comité a fim de melhorar a qualidade das relatorias. Relato de experiéncia na criacdo de um curso
hibrido com aulas mensais de uma hora, iniciado em fevereiro e com término previsto para
dezembro de 2024. Até agora, quatro aulas foram realizadas, abordando temas como ética em
pesquisa, pendéncias das Resolucdes n° 466/2012 e 510/2016, e documentagdo de protocolos.
Consideracdes finais: O feedback dos participantes tem sido positivo, destacando a interacao e a
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qualidade do contetido. A educagdo continuada se mostra uma experiéncia exitosa, contribuindo
para a protecao dos participantes de pesquisa e a melhoria das relatorias.

Palavras-chave: Ensino e Pesquisa. CEP. Capacitacdo. Educa¢dao Continuada.
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1 INTRODUCAO

A Fundacgao Hospital de Clinicas Gaspar Vianna (FHCGV) € uma instituicdo publica que
integra o Sistema Unico de Sadde (SUS), com especializa¢des em cardiologia, psiquiatria e
nefrologia. Em 2013, foi reconhecida pelo Ministério da Educacdo e Cultura (MEC) como um
Hospital de Ensino e Pesquisa por meio da Portaria 167/2013, que estabelece diretrizes e critérios
para hospitais que realizam atividades de ensino e pesquisa em sadde, contribuindo para a formacao
de profissionais e o aprimoramento das praticas clinicas e cientificas!.

O Comité de Etica e Pesquisa (CEP) da FHCGV é responsdvel por avaliar e monitorar
pesquisas envolvendo seres humanos, garantindo que sejam realizadas de forma ética e legal. Ele
protege os direitos e o bem-estar dos participantes, assegurando que a pesquisa ocorra de maneira
transparente e responsavel, minimizando riscos e otimizando os beneficios cientificos 2.

De acordo com Gontijo (2017), os membros do CEP devem ser capacitados para a realizacao
da func¢do. O CEP tem o intuito de desenvolver atividades educativas e consecutivas, lapidando seus
conhecimentos bioéticos, para serem aptos a realizar reflexdes éticas nos projetos que avaliam. O
conhecimento aprimorado € essencial para uma boa avaliagdo assegurando sigilo e protecdo aos
participantes!.

O programa de educagio permanente do Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da FHCGV,
implantado em 2000, integra o plano de acdo de longo prazo da institui¢@o. Ele prevé a participacdo
dos membros do CEP em cursos oferecidos pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa e outras
institui¢des especializadas 300811121517,

Em 2024, foi realizada a atualiza¢io do plano de agdo anual do Comité de Etica em Pesquisa
(CEP), alinhada a norma operacional 001/2013, que estabelece diretrizes para a organizagao,
estrutura e funcionamento dos CEPs no Brasil. Essa atualizacdo destacou aspectos como a
composi¢do do comité, funcdes e responsabilidades, documentacdo e relatérios, além de
capacitacdo, educagiio continuada, monitoramento e avaliagdo, entre outros !3-7:8:9-10.12.15.18

Salgueiro et al. (2018) destacaram que, em 2017, os membros do Comité de Etica em
Pesquisa (CEP) da Escola Nacional de Satde Publica Sérgio Arouca participaram de um programa
de educacdo continuada focado em temas como a Resolugdo CNS 510/16, elaboragdo de pareceres
éticos, e questdes relacionadas ao pagamento e ressarcimento de participantes, além de estudos em
ambientes virtuais. Essa capacitagdo foi iniciada em resposta ao Projeto de Lei do Senado n° 200,
que enfatiza a ética em pesquisas com seres humanos, biobancos e a vulnerabilidade dos

participantes. Os eventos foram fundamentais para esclarecer ddvidas, incentivar leituras prévias e
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enriquecer a andlise de projetos, contribuindo significativamente para a formacdo continua da

equipe do CEP e aprimorando a ética nas pesquisas > >* ¢ 7

2 OBJETIVO
Capacitar membros do Comité Etica e Pesquisa a fim de melhorar a qualidade das avaliacdes

bioéticas.

3 METODOLOGIA

Tratou-se de um estudo do tipo relato de experiéncia, descritivo, qualitativo, prospectivo,
com cumprimento de uma programacao de capacitacdo. Esta capacitacio em educacao continuada
para os membros do Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Fundacio Hospital Clinicas Gaspar
Vianna comecgou em fevereiro de 2024, com término previsto para dezembro do mesmo ano,
totalizando 11 encontros mensais de 60 minutos. O curso adotou um formato hibrido e integrativo,
que combina diversas abordagens psicopedagdgicas para promover uma aprendizagem eficaz e
duradoura, valorizando a relagdo entre o tema abordado e os participantes. Além disso, o uso de
conteddo visual facilitou a absor¢do e memorizacao dos tépicos, contribuindo para a qualidade do
aprendizado. Membros relatores, titulares, suplentes e representantes de participantes em pesquisa

foram envolvidos nesse processo formativo.

4 RESULTADOS

Entre fevereiro e maio de 2024, a equipe do CEP ministrou quatro aulas abordando diferentes
tematicas, dispostas a seguir:

° Introducio a Etica em Pesquisa: A ética em pesquisa é um componente
fundamental que assegura a protecdo dos participantes e a integridade das investigagdes cientificas,
incorporando principios essenciais como respeito, justica e responsabilidade em todas as etapas do
estudo. Um dos pilares dessa ética é o consentimento informado, que exige que os participantes
sejam plenamente informados sobre 0s objetivos, procedimentos, riscos e beneficios do estudo antes
de decidirem participar. Essa pratica ndo apenas respeita a autonomia dos individuos, mas também
fortalece a confianca nas praticas de pesquisa, criando um ambiente de transparéncia e respeito
mutuo. Além disso, a ética em pesquisa aborda a questdo da confidencialidade, garantindo que os
dados dos participantes sejam protegidos e utilizados exclusivamente para os fins acordados,

evitando qualquer uso indevido que possa comprometer sua privacidade. Cédigos de ética e

diretrizes desempenham um papel crucial ao orientar os pesquisadores na implementacao desses
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principios éticos, promovendo priticas responsdveis e assegurando que as investigacdes sejam
conduzidas de forma ética. Organiza¢des como a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP) oferecem regulamentacdes e orientagdes especificas, assegurando que as pesquisas
estejam em conformidade com normas internacionais e contribuindo para um ambiente académico
e cientifico mais seguro e respeitoso. Dessa forma, a ética em pesquisa ndo apenas protege os
participantes, mas também eleva a qualidade e a credibilidade da ciéncia como um todo.

° Resoluciao n° 466/2012: Emitida pelo Conselho Regional de Saide em 12 de
dezembro de 2012, a resolucdo enfatiza as diretrizes e normas para pesquisas com seres humanos,
incorporando principios bioéticos como autonomia, ndo maleficéncia, beneficéncia, justica e
equidade. Esses principios asseguram os direitos e deveres dos participantes, respeitando a
dignidade humana e social. A resolucdo define conceitos essenciais, como:

% Achados da pesquisa: que sdo informagdes relevantes para os participantes;
% Assisténcia Imediata e Integral: que abrange atendimento emergencial;

+ Beneficios da Pesquisa: se referem aos ganhos para os participantes e suas comunidades;

2
°o

Consentimento Livre e Esclarecido e o Assentimento Livre e Esclarecido: garantem que

os participantes, ou seus representantes legais, estejam bem informados e

voluntariamente de acordo com a pesquisa.

< Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE): é o documento formal que regis
tra essa anuéncia. A resolugdo destaca a importancia da ética na protec@o dos participa
ntes em estudos cientificos, sublinhando a necessidade de aprovagdo do CEP para o ini
cio da pesquisa, além de assegurar a confiabilidade e privacidade dos dados e o consen
timento dos envolvidos.

° Resolucao n° 510/2016: Revisando a Resolucdo 196/1996 foi emitida pelo Conselho
Nacional de Saide em 07 de Abril de 2016, no que introduz novas diretrizes e regulamentagdo para
garantir a ética e a participagcdo dos participantes na pesquisa com respeito e com dignidade humana
garantindo a protecdo dos direitos dos colaboradores em pesquisas cientificas e ética, orientando
informacdes claras sobre a pesquisa, riscos e beneficios, reforcando sobre a protecao dos
participantes e a confidencialidade de dados utilizados. Desse modo, o CEP deve ser composto por
profissionais especializados e com conhecimento ético para que haja monitoramento e avaliacdo
durante todo o processo da pesquisa, garantindo a ética.

° A Harmonizacio e Notas Técnicas: A harmonizacio no Comité de Etica em
Pesquisa (CEP) € essencial para garantir a impessoalidade e a integridade do processo de revisao,

implementando diretrizes e procedimentos uniformes que asseguram uma avaliagdo consistente e
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objetiva dos protocolos. A aplicacdo de critérios padronizados é fundamental para criar um ambiente
transparente, minimizando viés e assegurando que todos os pesquisadores sejam tratados de maneira
justa.

As notas técnicas desempenham um papel crucial, oferecendo orientacdes detalhadas que
garantem andlises rigorosas e alinhadas as melhores préticas éticas e cientificas. Além disso, a
comunicacao eficaz com os pesquisadores € vital, pois fornecer feedback claro e construtivo permite
que eles compreendam as expectativas do CEP e realizem corre¢oes necessdrias de forma eficiente.
Esse didlogo aberto contribui para a qualidade e a credibilidade dos pareceres emitidos, fortalecendo
a confianca no processo ético de pesquisa.

° O Funcionamento do CEP: O fluxo inicia-se com a submissdo de um protocolo de
pesquisa pelo pesquisador, que detalha o plano de estudo, incluindo objetivos, métodos e
consideragdes €ticas. ApOs a submissdao, o Comité realiza uma anélise rigorosa do protocolo para
assegurar que a pesquisa seja conduzida de acordo com os principios éticos, como a prote¢do dos
participantes e a minimizacgdo de riscos.

O comité avalia aspectos como o consentimento informado, a confidencialidade dos dados
e a validade cientifica da pesquisa. Com base nesta revisdo, o CEP pode aprovar o protocolo,
solicitar modificagdes ou rejeitd-lo, garantindo assim que todos os estudos atendam aos padrdes
éticos e cientificos estabelecidos. A decisdo do CEP € crucial para assegurar a integridade e a ética
da pesquisa, promovendo a protecdo dos sujeitos envolvidos e a qualidade dos resultados obtidos.

° A Rotina do CEP: Apds o julgamento, o pesquisador submete o protocolo de
pesquisa, que pode ser aceito em até dez dias. Se a documentacdo precisar de correcdo, ela é
devolvida ao pesquisador; caso contrario, € recebida pelo coordenador, que designa um relator para
avaliar. O relator emite um parecer, que é revisado pelo colegiado antes da elaboragcdo do parecer
consubstanciado pelo coordenador, a ser emitido em até 30 dias. Se favoravel, o protocolo €
aprovado para execucdo; se nao, o pesquisador tem 30 dias para responder as pendéncias. Em caso
de reprovacio, é possivel recorrer ao Comité de Etica e Pesquisa ou 8 CONEP. A aprovacio final
do protocolo depende da validacdo pelo CEP e, se necessario, pela CONEP, garantindo a
conformidade com as normas éticas. Se o protocolo for retirado em qualquer etapa, a Plataforma €
encerrada, assegurando a qualidade dos estudos éticos.

° Os documentos utilizados para o protocolo de pesquisa: Um protocolo de
pesquisa inclui documentos essenciais para garantir a conformidade ética e a qualidade do estudo.
Deve ser apresentado em formato Doc ou PDF, detalhando objetivos, métodos e justificativas.

Termos como o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e o Termo de Compromisso
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de Utilizagdo de Dados (TCUD) asseguram que os participantes estejam informados e consintam
com a pesquisa, exceto em situagdes previamente aprovadas. Os curriculos Lattes dos pesquisadores
sd0 necessdrios para avaliar suas qualificagdes, e o protocolo deve conter uma folha de rosto com o
carimbo do pesquisador principal e da instituicdo, além de uma declaracdo de aceite institucional
que confirma a aprovagdo do projeto. Também € exigido um termo de compromisso de entrega de
relatérios, que garante a apresentacio dos resultados conforme as exigéncias do Comité de Etica.

Esses documentos sdo fundamentais para a revisao ética e administrativa, assegurando a integridade

e transparéncia do processo de pesquisa.

Quadro 01 - Plano de Capacitagdo Continuada - Fevereiro a Maio, 2024.

N

MES

ASSUNTO

PUBLICO ALVO

Fevereiro

Introducio a ética e pesquisa.

Todos os membros e
funciondrios administrativos.

Margo

Funcionamento e rotinas do
CEP e documentos que
compdem o protocolo de
pesquisa.

Capacitagdo geral de novos
membros, reciclagem dos
membros permanentes e

funciondrios administrativos

Abril

Elaboracdo de parecer [
(Resolugdo 466/2012 e
510/2016)

Capacitagdo geral de novos
membros, reciclagem dos
membros permanentes e

funciondrios administrativos.
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Elaboracdo de parecer 11
(Resolugdo 466/2012 e
Maio 510/2016) Capacitagdo geral de novos
membros,
reciclagem dos membros
permanentes e funciondrios
administrativos.

FONTE: Autores, 2024.

5 DISCUSSAO

Este estudo, apresenta a experiéncia de educagdo permanente realizada pelo Comité de Etica
em Pesquisa (CEP) do Hospital de Clinicas Gaspar Vianna. Desde 2000, o programa visa capacitar
os membros do comité para fortalecer a qualidade ética das relatorias e garantir a prote¢ao dos
participantes de pesquisa #1012,

Atualizado em 2024, o curso hibrido incluiu aulas mensais focadas em ética e
regulamentacdes essenciais, como as resolugdes n° 466/2012 e 510/2016. A abordagem destacou
principios como autonomia, justica e respeito aos direitos humanos, fundamentais para o rigor das
andlises e a condugdo responsdvel das pesquisas 2>+ .

Todo processo educativo necessita de avaliagdo do resultado através das respostas dos
envolvidos o que se chama de feedback, sendo este positivo, a capacitacdo € valorizada pela
interagio e relevancia dos contetidos, promovendo um ambiente de aprendizado continuo >3!1:13:17,

Esta experiéncia de capacitacdo em servico do CEP, contribuiu para a melhoria nas
avaliacdes bioéticas, tornando-as mais eficientes e eficazes. Em resumo, o programa de educagdo
continuada fortalece a ética na pesquisa e a confianga no processo cientifico, beneficiando tanto os
profissionais envolvidos quanto os participantes, e reforca o compromisso da instituicdo com a

qualidade e a responsabilidade nas praticas de pesquisa &7*1213:14.15.18

6 CONSIDERACOES FINAIS

A iniciativa de reservar tempo ao final de cada aula para a resolu¢do de duvidas,
acolhimento de elogios e criticas, e discussdo de posicionamentos mostrou-se altamente eficaz,
promovendo um ambiente de aprendizado enriquecedor e fortalecendo o feedback continuo. O
consenso positivo entre os participantes destacou o sucesso dessa abordagem, que contribuiu para

o aprimoramento das habilidades de relatoria, resultando em um retorno mais qualitativo aos
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pesquisadores. Além disso, a experiéncia de educagao continuada elevou a qualidade das avaliagcdes
e relatérios, garantindo maior prote¢do aos participantes de pesquisa. Com um entendimento mais
aprofundado das praticas éticas e normativas, os Representantes de Participantes de Pesquisa estardo
mais preparados para defender os direitos € o bem-estar dos envolvidos, assegurando que as
pesquisas sejam realizadas com responsabilidade e integridade. Essa iniciativa representou um
passo fundamental para o avango da ética na pesquisa e o fortalecimento da confianga na

comunidade cientifica.
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