FACULUDADE

CECAPE

JUAZEIRO DO NORTE -

PLANO DE CAPACITACAO E ACOES
2023/2025

COMITE DE ETICA EM PESQUISA
COM SERES HUMANOS DA
FACULDADE CECAPE

COMITE DE ETICA E PESQUISA I

JUAZEIRO DO NORTE — CEARA

2023



Mantenedor da Faculdade CECAPE
Prof. Dr. John Eversong Lucena de Vasconcelos

Diretoria Geral da Faculdade CECAPE
Prof. Dr. John Eversong Lucena de Vasconcelos

Diretoria Executiva da Faculdade CECAPE
Prof. Dr. José Marcondes Macédo Landim

Diretoria Administrativa da Faculdade CECAPE
Profa. Ma. Janini Rosas Filgueira

Diretoria Académica da Faculdade CECAPE
Profa. Ma. Micaele Rodrigues Feitosa Melo

Coordenacio do Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade CECAPE
Prof. Dr. Edinardo Fagner Ferreira Matias



Sumario

APRESENTACAO

CAPACITACAO INICIAL DO CEP DA FACULDADE CECAPE
O PLANO DE CAPACITACAO E ACOES DO CEP/CECAPE

CRONOGRAMA DAS CAPACITACOES E ACOES DO CEP/CECAPE

10



FACULDAPDE

& CECAPE r.Cep

coMITI TICA E PESQUISA
JUAZEIRO DO NORTE - CE RBRETICAR PRI

APRESENTACAO

A Faculdade CECAPE apresenta o Comité de Etica em Pesquisa com seres
humanos (CEP/CECAPE) como um 6rgao institucional que tem por objetivo proteger o
bem-estar, seguranca e diretos de todos aqueles envolvidos na pesquisa, principalmente
os participantes da pesquisa. E um comité interdisciplinar, independente e com
autonomia, responsavel pela avaliacdo e acompanhamento dos aspectos éticos de todas
as pesquisas que envolvam a participagdo de seres humanos.

O CEP/CECAPE tem por missdo salvaguardar os direitos e a dignidade dos
participantes da pesquisa. Além disso, o CEP contribui para a qualidade das pesquisas e
para a discussdo do papel da pesquisa no desenvolvimento institucional e no
desenvolvimento social da comunidade. Contribui ainda para a valorizagdo do
pesquisador que recebe o reconhecimento de que sua proposta € eticamente adequada.

O CEP/CECAPE também apresenta carater consultivo e fornece orientagdo acerca
de como tornar explicita, no projeto de pesquisa, a garantia de respeito aos principios
éticos de nao maleficéncia, beneficéncia, justica e autonomia aos sujeitos.

Mesmo diante dos fatos supracitados, para que o CEP/CECAPE alcance esses
propositos, € indispensavel que pesquisadores, professores e estudantes ndo entendam a
submissao de seus projetos a0 CEP como um mero processo burocratico, uma simples
etapa que foi criada e que deve ser superada para a execucdo de suas pesquisas. E
fundamental reconhecer e estabelecer um didlogo entre pesquisadores, professores,
estudantes e membros do CEP, ratificando o compromisso institucional com o
conhecimento cientifico, socialmente relevante e cticamente estabelecido, sobre os
problemas de saude da populagao.

FACULDADE CECAPE
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CAPACITACAO INICIAL DO CEP DA FACULDADE CECAPE

A capacitagdo inicial do Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Faculdade
CECAPE, realizada pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) e teve como
objetivo fornecer aos membros do CEP os conhecimentos e habilidades necessarios para
realizar suas funcdes de forma ética e eficiente. O programa abrangeu diversos temas ao
longo de sete encontros, com énfase na compreensdo dos principios éticos, no
funcionamento do CEP e na andlise de protocolos de pesquisa.

Data: 22 de maio de 2023
Encontro 1 - Tema: Introducéo a ética em pesquisa
Horario: 14h-17h

O primeiro encontro da capacitacio inicial do Comité de Etica em Pesquisa (CEP)
da Faculdade CECAPE, em parceria com a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP), ocorreu no dia 22 de maio de 2023. O tema abordado neste encontro foi
"Introducdo a ética em pesquisa”. Durante as trés horas de duracao, os membros do CEP
receberam uma introdugdo abrangente sobre os principios éticos fundamentais que
norteiam a pesquisa envolvendo seres humanos.

A capacitagdo abordou temas como respeito a dignidade, beneficéncia, ndo
maleficéncia, justica, autonomia e consentimento informado. Foram discutidos casos
reais e dilemas éticos com o objetivo de desenvolver uma compreensdo solida dos
principios éticos aplicaveis a pesquisa cientifica. Os membros do CEP também foram
orientados sobre a importancia da protecdo dos direitos, da privacidade e da
confidencialidade dos participantes da pesquisa.

Data: 30 de maio de 2023
Encontro 2 - Tema: Funcionamento e rotinas do CEP
Horario: 14h-16h

No segundo encontro da capacitagdo inicial, realizado em 30 de maio de 2023, o
foco foi no funcionamento e nas rotinas do Comité de Etica em Pesquisa (CEP). Durante
duas horas, os membros do CEP receberam orientagdes sobre os procedimentos
operacionais padrao, fluxos de trabalho e responsabilidades individuais e coletivas dentro
do comité.

Foram discutidos topicos como a composi¢do e estrutura do CEP, o papel do
presidente e secretario, a importadncia da confidencialidade das informagdes e a
necessidade de reunides regulares para revisdo e analise dos protocolos de pesquisa
submetidos. Além disso, foram apresentadas orientacdes sobre como lidar com potenciais
conflitos de interesse e como tomar decisdes éticas de forma colaborativa e justa.

Data: 05 de junho de 2023
Encontro 3 - Tema: Documentos que compdem o protocolo de pesquisa
Horario: 14h-17h

FACULDADE CECAPE
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O terceiro encontro da capacitagdo ocorreu em 05 de junho de 2023 e teve como
foco os documentos que compdem o protocolo de pesquisa. Durante trés horas, os
membros do CEP foram instruidos sobre os elementos essenciais ¢ as informagoes
obrigatorias a serem incluidas no protocolo de pesquisa.

Foram abordados documentos como o termo de consentimento informado, o
questionario de coleta de dados, os instrumentos de avaliacao, os critérios de inclusdo e
exclusdo, além de outros elementos pertinentes a pesquisa. A capacitagao enfatizou a
necessidade de revisao minuciosa desses documentos para garantir que todos os aspectos
éticos estejam adequadamente contemplados.

Data: 26 de junho de 2023
Encontro 4 - Tema: Elaboracio de parecer e analise ética
Horario: 14h-17h

No quarto encontro, realizado em 26 de junho de 2023, os membros do CEP foram
capacitados sobre a elaboracdo de parecer e andlise ética dos protocolos de pesquisa
submetidos ao comité. Durante trés horas, foram apresentados diretrizes e orientacdes
para a avaliagdo criteriosa dos aspectos éticos e metodologicos dos projetos de pesquisa.

Os participantes aprenderam a identificar possiveis riscos e beneficios da
pesquisa, a avaliar a relevancia cientifica e a adequagdo dos métodos utilizados, bem
como a considerar aspectos como a amostragem, a seguranca dos participantes e a analise
de dados. A capacitagdo destacou a importancia de fundamentar os pareceres em
principios éticos soélidos, garantindo a protecdo dos direitos e a integridade dos
participantes.

Data: 05 de julho de 2023
Encontro 5 - Tema: Tramitaciao de protocolos de pesquisa — tipos e modos
Horario: 14h-16h

No quinto encontro, ocorrido em 5 de julho de 2023, foram abordados os
diferentes tipos e modos de tramitacdo dos protocolos de pesquisa submetidos ao CEP.
Durante duas horas, os membros do comité receberam informagdes detalhadas sobre os
procedimentos de analise, os prazos de avaliacdo e os critérios para a classificagdao das
pesquisas em relagdo ao risco.

Foram apresentadas orientacdes sobre como lidar com os protocolos de pesquisa
que exigem analises especificas, como os ensaios clinicos, pesquisas com populacdes
vulneraveis ou pesquisas que envolvam terapias inovadoras. A capacitagdo também
enfatizou a importancia da comunicacao clara e eficiente entre o CEP e os pesquisadores
durante o processo de avaliacao.

Data: 10 de julho de 2023

Encontro 6 - Tema: Questdes éticas especificas: BioBanco, Relato de caso e Pesquisa
Clinica.

Horario: 14h-16h
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No sexto encontro da capacitagdo, realizado em 10 de julho de 2023, os membros
do CEP aprofundaram seus conhecimentos sobre questdes €ticas especificas encontradas
em pesquisas cientificas, com foco em trés areas principais: Biobanco, Relato de caso e
Pesquisa Clinica. Durante duas horas, foram discutidos os desafios éticos e as melhores
praticas nessas areas de pesquisa, além dos tramites legais e aspectos €ticos a serem
observados durantes o processo de apreciagao e relatoria.

No topico do Biobanco, foram abordadas questdes como a obtengdo de
consentimento informado para a coleta e armazenamento de amostras biologicas, a
privacidade e confidencialidade dos dados dos participantes, a gestdo adequada das
amostras e a importancia do uso responsavel dos recursos do biobanco.

No contexto do Relato de caso, foram discutidos aspectos éticos relacionados a
privacidade dos pacientes, a anonimiza¢do adequada dos dados, a obtencdo de
consentimento informado quando necessario e a divulgagao responsavel de informacdes
clinicas e diagnosticas.

Na Pesquisa Clinica, foram apresentadas diretrizes éticas para a realizagdo de
ensaios clinicos, incluindo a protecao dos direitos ¢ bem-estar dos participantes, o
monitoramento de eventos adversos, a importancia do comité de monitoramento de
dados, a garantia de consentimento informado livre e esclarecido, além da condugao ética
das fases de recrutamento, randomizagao e analise de dados.

A capacitagdo também enfatizou a necessidade de uma abordagem
individualizada para lidar com questdes éticas especificas nessas areas de pesquisa,
levando em consideragdo os contextos médicos, legais e culturais envolvidos.

Data: 11 de julho de 2023

Encontro 7 — Tema: Orientacoes para elaboracio de plano de capacitacio e acoes
do CEP

Horario: 14h-16h

No sétimo e ultimo encontro da capacitagdo inicial, realizado em 11 de julho de
2023, foram fornecidas orientacdes para a elaboracdo de um plano de agdo/capacitacio
do Comité de Etica em Pesquisa (CEP). Durante duas horas, os membros do CEP
receberam diretrizes e sugestdes para desenvolver um plano de capacitacdo que atenda as
necessidades especificas do comité e promova o continuo aprimoramento de seus
membros e de todos seus usudrios.

Foram discutidos aspectos como a identifica¢do das habilidades e conhecimentos
necessarios para o desempenho efetivo dos membros do CEP, a sele¢cdo de métodos de
capacitacdo adequados, como treinamentos presenciais, workshops, cursos online e
participagdo em eventos cientificos. Também foram apresentadas estratégias para avaliar
a eficécia do plano de capacitagcdo, como a realizacdo de avaliacdes de conhecimento e
habilidades, feedback dos membros do CEP e revisdes periddicas do plano.

FACULDADE CECAPE
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Ao final da capacitagdo inicial, os membros do CEP da Faculdade CECAPE
estiveram preparados para desempenhar suas fungdes com base em sélidos principios
éticos, conhecimento dos procedimentos operacionais do comité, habilidades de analise
¢tica, compreensao dos documentos que compdem o protocolo de pesquisa e
conhecimento sobre questdes éticas especificas. Além disso, foram capacitados para
desenvolver um plano de capacitagao continuo, garantindo o aprimoramento continuo do
CEP e a promogao da €tica em todas as etapas da pesquisa com seres humanos.
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O PLANO DE CAPACITACAO E ACOES DO CEP/CECAPE

E com grande entusiasmo que compartilhamos apresentamos o plano de

capacitagdo e agdes do Comité de Etica de Pesquisas com Seres Humanos da Faculdade
CECAPE para o periodo de 2023 a 2025. Nosso comité tem o compromisso inabalavel
de garantir a protecao e o bem-estar dos participantes humanos envolvidos em pesquisas
cientificas. Neste plano, estabelecemos diretrizes solidas para promover a ética na
conducdo dessas pesquisas, assegurando a conformidade com os mais elevados padrdes
de protecdo e respeito aos direitos humanos:

1.

Fortalecimento dos processos de revisao ética

Nossa principal prioridade ¢ fortalecer e aprimorar os processos de revisao ética
para garantir uma avaliagcdo rigorosa e justa de todos os protocolos de pesquisa
envolvendo seres humanos. Estabeleceremos diretrizes claras e transparentes para
o envio e a revisdo dos projetos, visando agilizar o processo e assegurar uma
analise criteriosa de cada proposta.

Educacio e treinamento

Reconhecendo a importancia da educacao em ética em pesquisa, dedicaremos
esfor¢os consideraveis para oferecer treinamentos e capacitagdes a pesquisadores,
estudantes e membros do comité. Trabalharemos em parceria com institui¢des de
ensino e pesquisa para desenvolver programas abrangentes que promovam a
compreensdo dos principios éticos e fornecam orientagdes claras sobre a conduta
apropriada em pesquisas com seres humanos.

Monitoramento continuo e auditorias

Implementaremos um programa de monitoramento continuo e auditorias
regulares para garantir o cumprimento dos protocolos de pesquisa aprovados. Isso
incluira visitas as instituicdes de pesquisa, revisdao de documentos e interacdes
com os pesquisadores. Nosso objetivo € garantir que as pesquisas em andamento
estejam em conformidade com as diretrizes éticas estabelecidas e que quaisquer
preocupacdes sejam abordadas prontamente.

Divulgacio e conscientizagio

Reconhecemos a importancia de divulgar as atividades do comité e promover a
conscientizagao sobre ética em pesquisa. Através de campanhas de comunicagao,
midias sociais, eventos académicos e parcerias com institui¢des, buscaremos
informar e engajar pesquisadores, estudantes e o publico em geral sobre a
importancia da ética em pesquisas com seres humanos.

FACULDADE CECAPE
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5. Acompanhamento e avaliaciao

Para garantir a efetividade de nossas agdes, estabeleceremos mecanismos de
acompanhamento e avaliagdo do nosso plano de agdo. Faremos revisdes
periddicas para analisar o progresso, identificar areas de melhoria e ajustar nossas
estratégias, se necessario. O feedback dos pesquisadores e participantes sera
valorizado para aprimorar constantemente nosso trabalho.

Neste plano de agdo, temos plena confianga de que continuaremos a promover
uma cultura de pesquisa ética e responsavel, assegurando a protecdo dos direitos e o bem-
estar dos participantes humanos envolvidos em pesquisas cientificas. Acreditamos
firmemente que a ciéncia e a ética devem caminhar lado a lado para o avanco do
conhecimento de forma justa e responsavel.

FACULDADE CECAPE
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CRONOGRAMA DAS CAPACITACOES E ACOES DO CEP/CECAPE

Capacitagoes e A¢oes Permanentes para o Periodo 2023-2025

1. Discursdes de resolugdes e cartas durante reunides de colegiado;

2. Treinamento e Capacitagdo de novos membros;

3. Capacitacdo permanente dos membros, funcionarios administrativos e
coordenadores;

4. Apresentacdo semestral para toda comunidade das atividades realizadas pelo
CEP/CECAPE em evento presencial e através das redes sociais;

5. Verificagdo periodica, através de um protocolo de auditoria interno, dos projetos
aprovados pelo CEP/CECAPE quanto ao envio do relatorio final com resultados
e conclusdo da pesquisa;

6. Programa de divulgacdo e conscientizacdo da importancia da apreciagdo ética dos
projetos de pesquisa através de lives em redes sociais, com a participagdo de
pesquisadores, académicos e usuarios;

7. Apresentacdo a CONEP do andamento do Plano de Capacitacdo, no relatorio das
atividades do CEP/CECAPE referente ao periodo de 12 meses.

Capacitacoes e A¢oes de Educacao e Treinamento para o periodo 2023-2025
Agosto/2023

Minicurso: Comité de Etica em Pesquisa e TCC: Fundamentos para uma Pesquisa
Responsavel

O minicurso intitulado "Comité de Etica em Pesquisa e TCC: Fundamentos para
uma Pesquisa Responsavel" tem como objetivo principal capacitar os estudantes no
desenvolvimento de pesquisas responsaveis para seus Trabalhos de Conclusao de Curso
(TCC), destacando a importancia e o funcionamento do Comité de Etica em Pesquisa
(CEP).

A proposta do curso ¢ fornecer aos participantes os conhecimentos fundamentais
necessarios para compreender os principios éticos essenciais que regem a pesquisa com
seres humanos, visando a protecdo dos direitos € o bem-estar dos participantes
envolvidos. Serdao abordados temas como consentimento informado, privacidade,
confidencialidade, avaliagdao de riscos e beneficios, bem como a inclusdo adequada de
grupos vulneraveis.

Durante o minicurso, os participantes terdo a oportunidade de aprender sobre o
papel e as responsabilidades do CEP na avaliacdo e aprovacao dos protocolos de pesquisa.
Serdo explorados os procedimentos operacionais padrao do CEP, o fluxo de tramitacao
dos protocolos e a importancia da revisdo ética para garantir a qualidade e a integridade
da pesquisa.

Ao final do curso, espera-se que os participantes estejam aptos a submeter seus
projetos de pesquisa ao CEP, seguindo os requisitos éticos e legais exigidos. Além disso,
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serdo conscientizados da importancia de conduzir suas pesquisas de forma responsavel,
respeitando os principios éticos e as diretrizes estabelecidas pelo CEP.

Em resumo, o minicurso "Comité de Etica em Pesquisa e TCC: Fundamentos para
uma Pesquisa Responsavel" visa capacitar os estudantes a desenvolver pesquisas éticas e
responsaveis para seus TCCs. Ao fornecer os conhecimentos essenciais sobre o papel do
CEP ¢ os fundamentos da pesquisa com seres humanos, o curso busca garantir que os
estudantes conduzam suas pesquisas de forma responsavel, levando em consideracao a
protecdo dos participantes e a integridade cientifica. Dessa forma, os estudantes estardo
preparados para contribuir com a producdo de conhecimento cientifico de qualidade,
respeitando os valores éticos e as diretrizes estabelecidas pelo CEP.

Novembro/2023

Mesa Redonda: Comité de Etica em Pesquisa: Debatendo as Resolugdes 466/12 e
510/16.

A mesa redonda intitulada "Comité de Etica em Pesquisa: Debatendo as
Resolugdes 466/12 ¢ 510/16" tem como objetivo principal promover uma discussao
aprofundada sobre as resolucdes 466/12 ¢ 510/16 do Conselho Nacional de Saude (CNS)
que estabelecem diretrizes éticas para a pesquisa envolvendo seres humanos.

O objetivo central da mesa redonda ¢ proporcionar um espaco para debater e
esclarecer os principais aspectos, requisitos e implicacdes dessas resolugdes. Serdo
abordados os pontos-chave das normas, incluindo o processo de revisao ética dos
protocolos de pesquisa, os critérios para a obten¢do do consentimento informado, a
inclusdo de grupos vulneraveis, a privacidade e confidencialidade dos participantes, entre
outros.

Durante a mesa redonda, os participantes terdo a oportunidade de analisar casos
praticos e dilemas éticos relacionados as resolucdes, promovendo uma reflexao critica
sobre a aplicacdo dessas normas na pratica da pesquisa cientifica. Serdo compartilhadas
experiéncias e melhores praticas, visando aprimorar a compreensdo e a aplicagdo das
diretrizes éticas no ambito dos comités de ética em pesquisa.

Além disso, a mesa redonda busca fomentar o didlogo entre os profissionais da
area, proporcionando um espago para a troca de ideias e experiéncias sobre os desafios e
avangos na implementagdo das resolugdes 466/12 e 510/16. Serao discutidas possiveis
lacunas ou areas de melhoria nas normas, bem como as tendéncias e perspectivas futuras
no campo da ética em pesquisa.

Ao final da mesa redonda, espera-se que os participantes tenham um
conhecimento aprofundado das resolucdes 466/12 e 510/16, bem como das implica¢des
praticas dessas normas nos comités de ética em pesquisa. A discussdo e o debate
promovidos contribuirdo para aprimorar a aplicagdo ética e responsavel das diretrizes nas
atividades de pesquisa envolvendo seres humanos.
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Em resumo, a mesa redonda "Comité de Etica em Pesquisa: Debatendo as
Resolugdes 466/12 e 510/16" tem como objetivo principal promover a discussdo e o
debate sobre as diretrizes éticas estabelecidas nessas resolugdes. Ao analisar casos
praticos e compartilhar experiéncias, a mesa redonda visa a aprimorar a compreensao € a
aplicacdo das normas, garantindo a condugao ética e responsavel da pesquisa envolvendo
seres humanos.

Fevereiro/2024

Oficina: Comité de Etica em Pesquisa: Plataforma Brasil.

A oficina intitulada "Comité de Etica em Pesquisa: Plataforma Brasil" tem como
principal objetivo capacitar os participantes no uso adequado e eficiente da Plataforma
Brasil, um sistema online desenvolvido pelo Conselho Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP) para submissdo, avaliagdo e acompanhamento de projetos de pesquisa
envolvendo seres humanos.

O objetivo central da oficina ¢ fornecer aos participantes conhecimentos sobre as
funcionalidades e os procedimentos da Plataforma Brasil, visando facilitar e agilizar o
processo de submissao e analise de protocolos de pesquisa. Serdao abordados os requisitos
de preenchimento dos formulérios, a documentacdo necessdria e as etapas para o
acompanhamento dos projetos.

Durante a oficina, os participantes serdo guiados passo a passo no uso da
Plataforma Brasil, desde a criacdo de um cadastro de pesquisador até a submissao de um
protocolo de pesquisa. Serdo fornecidas orientagdes sobre como preencher corretamente
os campos do formulario, inserir os documentos exigidos e seguir as diretrizes
estabelecidas pela CONEP.

Além disso, a oficina destacard a importancia de uma comunicacao eficiente entre
os pesquisadores e o Comité de Etica em Pesquisa (CEP) por meio da Plataforma Brasil.
Serdo abordadas questdes relacionadas a troca de mensagens, solicitacdo de
esclarecimentos e acompanhamento do processo de avaliagdo, visando uma interacao
efetiva entre as partes envolvidas.

Ao final da oficina, espera-se que os participantes estejam aptos a utilizar a
Plataforma Brasil de forma correta e eficiente, garantindo uma submissao adequada dos
protocolos de pesquisa € um acompanhamento adequado do processo. A capacitacao
contribuira para o fortalecimento da ética em pesquisa, agilizando os tramites
administrativos e facilitando a interagdo entre os pesquisadores e os CEPs.

Em resumo, a oficina "Comité de Etica em Pesquisa: Plataforma Brasil" tem como
objetivo capacitar os participantes no uso adequado da Plataforma Brasil, facilitando a
submissao e o acompanhamento de projetos de pesquisa envolvendo seres humanos. A
capacitacao visa agilizar os processos administrativos, garantir a conformidade ética dos
protocolos e promover uma interacdo efetiva entre pesquisadores e CEPs, contribuindo
para a conducdo ética e responsavel da pesquisa cientifica.
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Maio/2024

Oficina: Comité de Ftica em Pesquisa: Importancia da redagdo adequada dos riscos e
beneficios da pesquisa.

A oficina intitulada "Comité de Etica em Pesquisa: Importancia da redagdo
adequada dos riscos e beneficios da pesquisa" tem como principal objetivo capacitar os
pesquisadores na redacdo adequada e precisa dos riscos e beneficios associados as suas
pesquisas.

O objetivo central da oficina ¢ destacar a importancia de descrever de forma clara
e objetiva os potenciais riscos que os participantes da pesquisa podem enfrentar, bem
como os beneficios que podem ser obtidos com a realizacdo do estudo. Os pesquisadores
serdo orientados sobre como identificar, analisar e comunicar os riscos € beneficios de
maneira adequada, garantindo a transparéncia e a tomada de decisdo informada dos
participantes.

Durante a oficina, serdo abordados os critérios para a avaliagdo e descricdo dos
riscos ¢ beneficios, considerando aspectos éticos, metodologicos e legais. Os
participantes serdo capacitados na reda¢do de termos claros e compreensiveis, evitando o
uso de linguagem técnica excessiva e garantindo que as informacdes sejam acessiveis aos
participantes da pesquisa.

Além disso, a oficina destacard a importancia de uma abordagem balanceada na
descricdo dos riscos e beneficios, evitando tanto a minimiza¢do quanto a exageragao
desses aspectos. Os pesquisadores serdo instruidos sobre a necessidade de avaliar
cuidadosamente os possiveis riscos € beneficios € comunica-los de forma precisa, a fim
de fornecer uma visao clara e realista para os participantes.

Ao final da oficina, espera-se que os participantes estejam aptos a redigir de forma
adequada os riscos e beneficios das suas pesquisas, fornecendo informacdes precisas e
transparentes para os participantes. Essa capacitacdo contribuird para o fortalecimento da
ética em pesquisa, garantindo que os participantes estejam bem-informados sobre os
aspectos relacionados a sua participagdo e que possam tomar decisdes conscientes e
informadas.

Em resumo, a oficina "Comité de Etica em Pesquisa: Importancia da redagdo
adequada dos riscos e beneficios da pesquisa" tem como objetivo capacitar os
pesquisadores na redagdo precisa e clara dos riscos e beneficios associados as suas
pesquisas, garantindo a transparéncia, a tomada de decisdo informada e a ética na
conduc¢do das pesquisas envolvendo seres humanos.

Agosto/2024

Oficina: Comité de Etica em Pesquisa: Como produzir um TCLE.
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A oficina intitulada "Comité de Etica em Pesquisa: Como produzir um TCLE"
tem como principal objetivo capacitar os pesquisadores na elaboracdo adequada do
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) para estudos envolvendo seres
humanos.

O objetivo central da oficina ¢ fornecer aos participantes as diretrizes e melhores
praticas necessarias para produzir um TCLE claro, completo e compreensivel. Serdo
abordados os elementos essenciais a serem incluidos no documento, bem como as
informacdes que devem ser transmitidas aos participantes, a fim de garantir que possam
tomar uma decisao informada sobre sua participa¢ao na pesquisa.

Durante a oficina, os participantes serdo orientados sobre como elaborar um
TCLE de acordo com os principios éticos e legais aplicaveis a pesquisa com seres
humanos. Serdo abordados temas como a linguagem acessivel, a descricdo clara dos
procedimentos da pesquisa, os riscos € beneficios envolvidos, a confidencialidade dos
dados e a possibilidade de retirada voluntaria da participagao.

Além disso, a oficina destacara a importancia de adaptar o TCLE para diferentes
contextos e publicos, considerando questdes culturais, linguisticas e de acessibilidade. Os
participantes serdo instruidos sobre a necessidade de revisar e atualizar o TCLE conforme
necessario, garantindo sua adequagdo continua aos requisitos éticos e legais.

Ao final da oficina, espera-se que os participantes estejam aptos a produzir um
TCLE de alta qualidade, que cumpra os requisitos éticos e legais e que forneca
informagdes claras e abrangentes aos participantes da pesquisa. Essa capacitacdo
contribuird para o fortalecimento da ética em pesquisa, garantindo que os participantes
estejam bem-informados sobre os aspectos relacionados a sua participacdo e que possam
exercer seu direito de consentimento de forma consciente e informada.

Em resumo, a oficina "Comité de Etica em Pesquisa: Como produzir um TCLE"
tem como objetivo capacitar os pesquisadores na elaboracdao adequada do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido, garantindo que os participantes estejam plenamente
informados sobre os procedimentos, riscos € beneficios envolvidos na pesquisa. Isso
contribuird para a condugao ética e responsavel da pesquisa envolvendo seres humanos.

Novembro/2024

Minicurso: Comité de Etica em Pesquisa: Aspectos éticos do Relato de Caso.

O minicurso intitulado "Comité de Etica em Pesquisa: Aspectos éticos do Relato de Caso"
tem como objetivo principal abordar os aspectos éticos envolvidos na elaboragdo e
publicacdo de relatos de caso na area da saude em pesquisa cientifica.

O objetivo central do minicurso ¢ capacitar os participantes a compreender e
aplicar principios éticos essenciais ao relatar casos clinicos e cientificos. Serdo abordadas
questdes como confidencialidade, privacidade, anonimizacao de dados e consentimento
informado, visando proteger os direitos dos pacientes e a integridade da pesquisa.
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Durante o minicurso, os participantes terdo a oportunidade de aprender sobre os
critérios éticos que devem ser considerados ao descrever um caso clinico, incluindo a
protecdo da identidade do paciente, a obten¢do adequada do consentimento informado e
a descricao precisa dos achados clinicos. Serao explorados casos reais e dilemas éticos
para aprimorar a compreensao dos participantes.

Além disso, o minicurso destacara a importancia da revisao ética dos relatos de
caso antes da sua publicacdo, ressaltando a necessidade de avaliar se todas as questdes
éticas foram devidamente contempladas. Serdo discutidas também as diretrizes e normas
éticas especificas relacionadas a publicagdo de relatos de caso em diferentes areas da
pesquisa cientifica.

Ao final do minicurso, espera-se que os participantes estejam aptos a elaborar
relatos de caso ¢éticos, levando em consideragdo as questdes de privacidade,
confidencialidade e consentimento informado. A capacitagao contribuira para a promogao
de uma pesquisa responsavel e ética, na qual os direitos dos pacientes e a integridade
cientifica sejam protegidos.

Em resumo, o minicurso "Comité de Etica em Pesquisa: Aspectos éticos do Relato
de Caso" tem como objetivo capacitar os participantes a compreender ¢ aplicar os
principios éticos essenciais na elabora¢do e publicagdo de relatos de caso. Ao abordar
questdes como confidencialidade, privacidade, consentimento informado e revisao ética,
a capacitacdo busca promover a conducdo ética e responsavel da pesquisa cientifica,
garantindo a protecao dos direitos dos pacientes e a integridade dos estudos.

Marc¢o/2025

Minicurso: Comité de Etica em Pesquisa: Fundamentos e Boas Praticas.

O minicurso "Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos: Fundamentos e
Boas Praticas" tem como objetivo principal fornecer aos participantes uma compreensao
aprofundada sobre o papel e as responsabilidades de um Comité de Etica em Pesquisa
(CEP) na condugao ética de estudos envolvendo seres humanos. O curso visa promover
a familiarizacdo com os fundamentos éticos e legais da pesquisa com seres humanos,
além de apresentar as melhores praticas para o funcionamento eficiente de um CEP.

Topicos a serem abordados:

1. Etica na pesquisa com seres humanos: Principios fundamentais e diretrizes éticas
internacionais e nacionais.

2. Legislagdo e regulamentacdo: Panorama das resolugdes e normas brasileiras
relacionadas a ética em pesquisa com seres humanos.

3. Composi¢do e funcionamento do CEP: Estrutura do comité, papéis e
responsabilidades dos membros, reunides, deliberagdes e tomada de decisdes.

4. Avaliagdo ética de protocolos de pesquisa: Critérios para andlise, revisdo e
aprovacgao de projetos de pesquisa, considerando a adequagdo cientifica, os riscos
e beneficios, e a protecdo dos direitos dos participantes.
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5. Consentimento informado: Importancia, elementos essenciais, obtencdo e
documentagao do consentimento informado.

6. Protecdo de dados e confidencialidade: Medidas de seguranca para protecdo da
privacidade e confidencialidade dos participantes envolvidos na pesquisa.

7. Pesquisas com grupos vulneraveis: Consideragdes éticas e boas praticas para a
inclusdo de populacdes vulneraveis em estudos de pesquisa.

8. Monitoramento ¢ acompanhamento de estudos: Responsabilidades do CEP na
avaliacdo continua da pesquisa e na verificagdo do cumprimento dos protocolos
aprovados.

9. Etica na divulgagio dos resultados: Publicagdo ética dos resultados de pesquisa e
boas praticas na disseminagao do conhecimento cientifico.

Os objetivos do minicurso incluem:

e Compreender os principios éticos fundamentais: Proporcionar uma compreensao
solida dos principios éticos que devem nortear a pesquisa com seres humanos,
incluindo respeito pela autonomia, beneficéncia, ndo maleficéncia e justiga.

e Conhecer a legislacdo e regulamentagdo aplicaveis: Familiarizar os participantes
com as resolucdes e normas brasileiras relacionadas a ética em pesquisa com seres
humanos, garantindo o cumprimento das diretrizes legais ao realizar estudos
cientificos.

e Entender a composicdo e o funcionamento de um CEP: Apresentar a estrutura do
CEP, os papéis e responsabilidades dos membros, as etapas de revisdo ética, as
reunides e a tomada de decisdes, promovendo uma compreensao clara de como
um CEP opera.

e Desenvolver habilidades de andlise ética: Capacitar os participantes na avaliacdo
¢ética de protocolos de pesquisa, fornecendo critérios e orientagdes para a andlise
dos aspectos cientificos, riscos e beneficios, prote¢do dos participantes e outros
elementos relevantes.

e Compreender a importancia do consentimento informado: Explorar a importancia
do consentimento informado na pesquisa com seres humanos, fornecendo
orientagdes sobre os elementos essenciais do consentimento e as melhores praticas
para obter e documentar o consentimento informado dos participantes.

e Dominar as boas praticas éticas: Promover o conhecimento e a ado¢do de boas
praticas éticas relacionadas a protecdo de dados, confidencialidade, privacidade
dos participantes e inclusdo adequada de grupos vulneraveis.

e Conhecer as responsabilidades de monitoramento e acompanhamento: Informar
sobre as responsabilidades do CEP no monitoramento e acompanhamento
continuos dos estudos de pesquisa aprovados, garantindo o cumprimento dos
protocolos éticos.

e Promover a ética na divulgagdo dos resultados: Orientar os participantes sobre as
diretrizes e boas praticas na divulgagdo ética dos resultados de pesquisa,
assegurando a disseminacdo responsavel do conhecimento cientifico.
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Em resumo, o minicurso "Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos:
Fundamentos e Boas Praticas" busca fornecer aos participantes uma base so6lida de
conhecimentos éticos e legais, além de orientagdes praticas para o funcionamento
eficiente de um CEP. O objetivo ¢ promover a conducdo ética e responsavel da pesquisa
com seres humanos, garantindo a prote¢ao dos direitos e o bem-estar dos participantes.
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