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Desenho de Estudo / Apoio Financeiro

Desenho:

Trata-se de estudo observacional, de abordagem qualitativa e exploratéria, com finalidade aplicada. O estudo sera desenvolvido por meio de revisdo
bibliografica e documental, associada a coleta de dados empiricos com profissionais que atuam em pesquisa clinica no Brasil, mediante questionario
semiestruturado on-line e, se necessario, entrevistas semiestruturadas. O objetivo é identificar percep¢@es, praticas, dificuldades e critérios éticos
relacionados a publicidade e propaganda de recrutamento de participantes em pesquisa clinica no Brasil, para subsidiar a elaboracéo de uma
proposta técnica de diretrizes éticas. Os dados serdo analisados por categorias tematicas, com foco em autonomia, vulnerabilidade, consentimento
livre e esclarecido, protecdo de dados pessoais, linguagem persuasiva, transparéncia informacional e comunicacéo ética em saude.

—_— Apoio

CNPJ Nome E-mail Telefone Tipo

Financiamento
Préprio

Palavra Chave

Palavra-chave

Bioética

Pesquisa clinica

Recrutamento de participantes

Publicidade em saude

Etica em pesquisa

Protecéo de dados

Consentimento livre e esclarecido

Detalhamento do Estudo

Resumo:

Esta pesquisa tem como objetivo elaborar uma proposta de diretrizes éticas para orientar a publicidade e propaganda de recrutamento de
participantes em pesquisa clinica no Brasil. Trata-se de estudo observacional, de abordagem qualitativa e exploratéria, com finalidade aplicada,
fundamentado em revisao bibliografica e documental e em coleta de dados empiricos com profissionais que atuam em pesquisa clinica no pais. O
estudo parte do reconhecimento de que a expansao do uso de meios digitais, redes sociais e estratégias segmentadas de comunicacao tem
ampliado o alcance das agdes de recrutamento, mas também os dilemas éticos envolvidos, especialmente em relagio a autonomia, vulnerabilidade,
inducdo indevida, protecdo de dados pessoais e transparéncia informacional. A coleta empirica sera realizada por meio de questionario
semiestruturado on-line e, se necessario, entrevistas semiestruturadas com profissionais da area. Os dados serdo analisados por categorias
tematicas, com o proposito de identificar percepcdes, praticas, dificuldades e critérios éticos utilizados na elaboragéo, revisdo e uso de materiais de
recrutamento. Ao final, pretende-se desenvolver um guia orientador com diretrizes éticas e critérios minimos de avaliagédo para pecas publicitarias
destinadas a captacgéo de participantes em pesquisa clinica.

Introdugéo:

A publicidade e propaganda voltadas ao recrutamento de participantes ocupam papel crescente na pesquisa clinica contemporanea, especialmente
com a incorporacao de meios digitais, redes sociais e estratégias de comunicacéo segmentada. No contexto brasileiro, essa ampliacdo das praticas
de divulgacéo torna mais complexa a necessidade de equilibrar eficiéncia no recrutamento, respeito a autonomia, transparéncia informacional,
protecdo de dados pessoais e salvaguardas éticas voltadas a potenciais participantes. Embora o pais possua marcos normativos relevantes para a
protecéo de participantes de pesquisa, ainda persistem incertezas praticas sobre como elaborar, revisar e utilizar materiais publicitarios de maneira
eticamente adequada. Nesse cenario, torna-se necessario discutir limites éticos para o uso de linguagem persuasiva, promessas de beneficio,
simplificacéo excessiva de riscos e estratégias de comunicagdo que possam explorar situacdes de vulnerabilidade. O presente estudo propde
analisar esse problema no campo da bioética, articulando revisédo normativa, bibliografica e coleta empirica com profissionais da pesquisa clinica,
com a finalidade de subsidiar a elaboragédo de diretrizes éticas aplicaveis a publicidade e propaganda de recrutamento de participantes em pesquisa
clinica no Brasil.

Hipotese:

Parte-se da hipétese de que a publicidade e propaganda de recrutamento de participantes em pesquisa clinica no Brasil ainda carecem de
parametros operacionais éticos mais claros e sistematizados, o que favorece interpretagdes heterogéneas e praticas potencialmente problematicas
guanto a autonomia, vulnerabilidade, transparéncia informacional e protecéo de dados pessoais.Por se tratar de estudo qualitativo, exploratério e
aplicado, nao se pretende testar hipdtese causal, mas parte-se do pressuposto de que ha lacunas ético-operacionais na publicidade de recrutamento
em pesquisa clinica no Brasil que justificam a elaboragéo de diretrizes especificas.

Objetivo Primario:
Elaborar uma proposta de diretrizes éticas para orientar a publicidade e propaganda de recrutamento de participantes em pesquisa clinica no Brasil.

Objetivo Secundario:
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Identificar os principais limites éticos, bioéticos e regulatérios aplicaveis a publicidade de recrutamento em pesquisa clinica no Brasil; analisar riscos
éticos associados a captacdo de potenciais participantes, com énfase em autonomia, vulnerabilidade, inducéo indevida, equivoco terapéutico e
protecdo de dados pessoais; levantar, junto a profissionais da pesquisa clinica, percepgdes e praticas relacionadas a elaboragao, revisao e utilizacéo
de materiais de recrutamento; e propor critérios minimos de avaliagdo ética para pecas publicitarias destinadas a captacéo de participantes de
pesquisa clinica.

Metodologia Proposta:

Trata-se de estudo observacional, de abordagem qualitativa e exploratéria, com finalidade aplicada, desenvolvido como Elaboracéo de Projeto. O
estudo sera realizado em duas etapas complementares. A primeira consistira em revisao bibliografica e documental sobre bioética, ética em
pesquisa, recrutamento de participantes, publicidade em saude, protecao de dados pessoais e marcos regulatorios aplicaveis a pesquisa clinica no
Brasil. Serdo examinadas normas e documentos relevantes, bem como literatura cientifica recente relacionada ao tema. A segunda etapa consistira
em coleta de dados empiricos com profissionais que atuam em pesquisa clinica no Brasil, como coordenadores de pesquisa, investigadores,
profissionais de recrutamento, representantes de centros de pesquisa e, quando possivel, membros de Comités de Etica em Pesquisa. A coleta
ocorrera por meio de questionario semiestruturado on-line e, se necessario, entrevistas semiestruturadas. Apos a coleta, os dados seréo
organizados e analisados por categorias tematicas relacionadas a clareza da informacgao, linguagem persuasiva, mencao a beneficios, exposicéao de
riscos, uso de imagens, segmentacéo de publico, protecdo de dados e abordagem de grupos vulneraveis. Com base nos achados, sera elaborada
uma proposta técnica em formato de guia orientador com diretrizes éticas para publicidade e propaganda de recrutamento de participantes em
pesquisa clinica no Brasil.

Critério de Incluséo:

Profissionais maiores de 18 anos, atuantes no Brasil, com experiéncia ou participacdo em atividades relacionadas a pesquisa clinica, incluindo
coordenacao de estudos, investigacéo, recrutamento de participantes, gestao de centros de pesquisa, revisao ética ou funcdes correlatas, e que
concordem em participar voluntariamente da pesquisa mediante aceite do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

Critério de Exclusao:

Serdo excluidos profissionais menores de 18 anos, pessoas sem experiéncia ou atuacéo relacionada a pesquisa clinica, participantes que nédo
aceitarem o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, respostas incompletas que inviabilizem a andlise e eventuais duplicidades de resposta
identificadas no banco de dados.

Riscos:

Os riscos da pesquisa sdo minimos, porém existentes. Podem incluir desconforto ao responder perguntas sobre praticas profissionais, receio de
exposi¢ao de opinides criticas sobre processos de recrutamento e preocupagdo com confidencialidade. Ha também risco residual relacionado a
coleta on-line, como acesso indevido a dados, embora sejam adotadas medidas para minimizar essa possibilidade. Para reduzir esses riscos, a
participacéo sera voluntéria, o participante podera interromper sua participacdo a qualquer momento, néo seréo solicitados dados sensiveis
desnecessarios, e os dados seréo analisados de forma confidencial, com apresentacéo dos resultados de maneira agregada e sem identificagdo
nominal dos participantes.

Beneficios:

N&o ha beneficio direto individual garantido aos participantes. Como beneficio indireto, a pesquisa podera contribuir para o aprimoramento ético das
préaticas de publicidade e propaganda de recrutamento em pesquisa clinica no Brasil, favorecendo maior clareza informacional, prote¢édo de dados
pessoais, respeito a autonomia e reducdo de abordagens potencialmente inadequadas na captacéo de participantes. Os resultados poderdo
subsidiar profissionais, centros de pesquisa, patrocinadores e comités de ética na avaliagéo e elaboragdo de materiais de recrutamento.

Metodologia de Anélise de Dados:

Os dados provenientes do questionario semiestruturado e das eventuais entrevistas serdo organizados em banco de dados especifico e submetidos
a andlise qualitativa por categorias tematicas. Inicialmente, sera realizada leitura flutuante do material, seguida de codificagéo e agrupamento de
respostas em eixos analiticos previamente definidos e também emergentes, como autonomia, vulnerabilidade, protecéo de dados pessoais,
transparéncia informacional, linguagem persuasiva, promessa de beneficios, compreenséo dos riscos e ética da comunicagéo. Os dados
guantitativos descritivos eventualmente obtidos no questionario, como tempo de atuacéo ou perfil profissional, seréo apresentados de forma simples,
por frequéncias e distribuicGes, apenas para caracterizagdo da amostra. A interpretacéo final seréa feita por triangulagéo entre literatura, normativa
aplicavel e evidéncias empiricas produzidas na pesquisa.

Desfecho Primario:

Elaborag&o de uma proposta técnica de diretrizes éticas para orientar a publicidade e propaganda de recrutamento de participantes em pesquisa
clinica no Brasil, fundamentada em revisédo bibliografica, documental e em dados empiricos obtidos com profissionais da area.

Desfecho Secundario:

Identificacéo das principais percepgdes, dificuldades, praticas e critérios éticos adotados por profissionais da pesquisa clinica na elaboragéo, revisdo
e utilizagdo de materiais de recrutamento, bem como mapeamento dos principais riscos éticos associados a publicidade de recrutamento em
pesquisa clinica no contexto brasileiro.

Tamanho da Amostra no 50

Paises de Recrutamento

Pais de Origem do Estudo Pais N° de participantes da
Sim BRASIL 50
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Outras Informacdes

Havera uso de fontes secundarias de dados (prontuéarios, dados demograéficos, etc)?

N&o

Informe o nimero de individuos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerdo algum tipo de intervencéo neste centro de

pesquisa:
50

Grupos em que serao divididos os participantes da pesquisa neste centro

ID Grupo

N° de Individuos

Intervencdes a serem realizadas

G1 - Profissionais da pesquisa clinica 50

Participacéo em questionario semiestruturado on-line e, se necessario,
entrevista semiestruturada sobre aspectos éticos da publicidade e
propaganda de recrutamento em pesquisa clinica no Brasil.

O Estudo é Multicéntrico no
N&o

Propde dispensa do TCLE?
N&o

Havera retencdo de amostras para armazenamento em banco?

N&o

Cronograma de Execugéo

Identificacdo da Etapa Inicio (DD/MM/AAAA) Término (DD/MM/AAAA)

Elaboragdo da proposta técnica de diretrizes éticas [01/11/2026 30/11/2026

Coleta de dados com profissionais da pesquisa 01/09/2026 30/09/2026

clinica

Submissé&o e tramita¢do no CEP via Plataforma 20/06/2026 31/08/2026

Brasil

Organizagdo e andlise dos dados 01/10/2026 31/10/2026

Redacéo final do relatério / memorial 01/12/2026 31/01/2027

Elaboragéo final dos instrumentos e documentos 15/06/2026 15/07/2026

éticos

Reviséo bibliografica e documental 15/06/2026 31/07/2026

Orcamento Financeiro

Identificacdo de Orcamento Tipo Valor em Reais (R$)

Softwares e ferramentas de apoio a organizacédo dos|Custeio R$ 150,00

dados

Acesso a internet e comunicacéo digital Custeio R$ 100,00

Materiais de expediente e impresséo eventual Custeio R$ 100,00

Reserva para despesas operacionais da pesquisa |Custeio R$ 150,00
R$ 500,00

Outras informacdes, justificativas ou consideracfes a critério do pesquisador:

Trata-se de pesquisa observacional, qualitativa e aplicada, sem intervencéo clinica, sem coleta de material biolégico e sem uso de dados clinicos
secundarios identificaveis. A participacdo ocorrera de forma voluntaria, mediante aceite do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, com
garantia de confidencialidade e possibilidade de desisténcia a qualquer momento, sem prejuizo ao participante. Os resultados serédo apresentados
de forma agregada, com finalidade académica e de aprimoramento ético das praticas de publicidade e propaganda de recrutamento em pesquisa

clinica no Brasil.

Bibliografia:
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Aprova diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos. Brasilia: CNS; 2012. Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria. Resolugdo da Diretoria Colegiada RDC n° 945, de 29 de novembro de 2024. Dispde sobre diretrizes e
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Upload de Documentos
Arquivo Anexos:

Tipo

Arquivo

TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de
Auséncia

TCLE_Plataforma_Brasil_Vitor_Nyari_LGPD_eletronico.pdf

Projeto Detalhado / Brochura Investigador

Projeto_Detalhado_Plataforma_Brasil_Vitor_Nyari_LGPD_eletronico.pdf

Folha de Rosto

Folha_de_rosto_PB_assinado.pdf

TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de
Auséncia

TCLE_Revisado_CEP_Vitor_Nyari.pdf

Outros

Curriculum_Vitae_Vitor_Nyari.pdf

Outros

Carta_Resposta_Pendencias_CEP_Vitor_Nyari.pdf

Comprovante de Recepgéo

PB_COMPROVANTE_RECEPCAO_2826099.pdf

Projeto Detalhado / Brochura Investigador

Projeto_Detalhado_Revisado_CEP_Vitor_Nyari.pdf

Projeto Detalhado / Brochura Investigador

Projeto_Detalhado_Plataforma_Brasil_Vitor_Nyari_LGPD_eletronico.pdf

TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de
Auséncia

TCLE_Revisado_CEP_Vitor_Nyari.pdf

Folha de Rosto

Folha_de_rosto_PB_assinado.pdf

Projeto Detalhado / Brochura Investigador

Projeto_Detalhado_Revisado_CEP_Vitor_Nyari.pdf

Informacdes Basicas do Projeto

PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_2826099.pdf

QOutros

Declaracao_Guarda_Dados_5_Anos_Vitor_Nyari.pdf

Declaragéo de Instituicdo e Infraestrutura

Declaracao_Vinculacao_lInstitucional_E_Justificativa_Ausencia_Instituicao_Proponente_Vitor_
Nyari.pdf

TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de
Auséncia

TCLE_Plataforma_Brasil_Vitor_Nyari_LGPD_eletronico.pdf
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