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Durante a realização do estudo e após sua conclusão, deve-se assegurar que tanto os participantes 
das pesquisas como as populações que acolhem os estudos sejam tratados de maneira respeitosa e 
justa. Isso pressupõe informar-lhes sobre os resultados do estudo e garantir que recebam o que foi 
estipulado como justo no início do estudo, por exemplo, o acesso em tempo razoável à intervenção 
resultante da pesquisa para a qual contribuíram. Caso não se dispense um tratamento respeitoso e 
justo aos participantes, e às comunidades ou sociedades das quais provêm, será impossível manter 
a confiança na pesquisa ao longo do tempo.

Em suma, é imprescindível adotar medidas para fortalecer a confiança na pesquisa e nas intervenções 
que essa pesquisa indicar como seguras e eficazes. A construção da confiança na pesquisa é um 
componente fundamental da preparação ética para emergências, além de um aspecto crucial da 
governança ética da pesquisa. Para alcançar esses objetivos, é necessário que os diferentes atores 
implementem uma série de medidas que não se limitam ao período das emergências de saúde.
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necessárias para que a implementação seja eficiente e contínua, como pela alocação dos recursos 
financeiros e humanos necessários.

Cabe ressaltar que não existe uma fórmula única para a supervisão ética da pesquisa em emergências, 
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5.1.4 Contribuição para a geração de evidências

Por fim, para que o uso emergencial de intervenções não comprovadas seja ético, é imprescindível 
que contribua para a geração de evidências. O motivo é que, embora o uso esteja fora do âmbito da 
pesquisa e com vistas a um 
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Nas emergências de saúde, deve-se promover a coleta de amostras e dados com a finalidade de 
compartilhá-los para uso em pesquisas futuras. Algumas amostras e dados só estão disponíveis 
durante uma emergência, de modo que se não forem coletados e armazenados apropriadamente 
naquele momento, depois não se contará com os insumos necessários para fazer uma pesquisa com 
utilidade social; por exemplo, terminado o surto, o patógeno em questão já não estará em circulação 
e não será possível coletar determinadas amostras. Isso é válido tanto para amostras biológicas 
humanas quanto para amostras não humanas, como as amostras de vírus ou outros patógenos. A 
coleta de amostras e dados com o propósito de compartilhá-los com rapidez e eficiência no futuro 
permite acelerar as pesquisas e melhorar a resposta às emergências de saúde, além de reforçar e 
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planeja armazenar as amostras e os dados por um longo período. Além disso, é necessário envolver 
a comunidade e fornecer informações fidedignas sobre as pesquisas aprovadas, seus resultados e 
benefícios, bem como sobre a importância de compartilhar amostras e dados para pesquisas futuras, 
e as salvaguardas necessárias para que essas pesquisas sejam realizadas de forma ética. Por fim, 
para concretizar um retorno justo e oportuno às populações que contribuíram para a realização da 
pesquisa, sobretudo em situações de emergência, é fundamental envolver as autoridades de saúde 
pe cirealiza�.43o da 
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CAPÍTULO 7. 
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2.9. Protocolos para o uso emergencial de uma intervenção não comprovada e 
fora de uma pesquisa.

Todo uso emergencial de intervenções não comprovadas e oferecidas fora do âmbito de uma pesquisa 
deve ser revisto pelo CEP antes de seu início. O uso será proposto por meio de um protocolo que 
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3. Monitoramento ético

3.1. Monitoramento das pesquisas

O monitoramento ético pode ser feito com maior frequência por meio de relatórios apresentados 
pelo pesquisador, de maneira remota ou forma diferida, dentro dos prazos estipulados e protegendo 
a confidencialidade das informações.

O presidente pode atribuir a responsabilidade pelo monitoramento de um protocolo de pesquisa 
específico a um membro ou grupo do CEP.

3.2. Monitoramento diante do surgimento de novas evidências

Uma vez aprovadas as pesquisas, o CEP deve garantir que continuem a ser eticamente aceitáveis 
durante sua implementação, à luz das evidências mais atualizadas disponíveis.

Os pesquisadores devem fazer a revisão periódica e oportuna das evidências científicas disponíveis 
a fim de atualizar seus conhecimentos relacionados à pesquisa. Caso surjam novas evidências que 
possam afetar a realização de sua pesquisa, os pesquisadores devem avaliá-las e enviar prontamente 
ao CEP um relatório com os pontos mais importantes da revisão realizada, as referências consultadas 
e a justificativa de seu procedimento (se o estudo será continuado, suspenso, modificado ou 
cancelado).

O CEP revisa o protocolo à luz das novas evidências e aprova, quando apropriado, as medidas propostas 
pelos pesquisadores. A despeito dessas medidas, o CEP pode solicitar outras complementares e até 
mesmo determinar a suspensão temporária ou o cancelamento do estudo.

O CEP comunica sua decisão imediatamente às autoridades sanitárias competentes e a publica em 
seu site. Além disso, solicita ao pesquisador que consigne as modificações do estudo, logo que 
possível, nos respectivos registros de pesquisa, incluindo aqueles que fazem parte da ICTRP.

3.3. Monitoramento do uso emergencial de uma intervenção não comprovada 
e fora de uma pesquisa

Para monitorar o uso emergencial de uma intervenção não comprovada e oferecida fora de uma 
pesquisa, o CEP solicita ao profissional de saúde responsável pela intervenção que apresente 
relatórios periódicos para avaliar se a intervenção oferecida continua a ser justificada à luz das 
novas evidências. O CEP pode exigir modificações na intervenção ou na forma como ela é oferecida, 
assim como sua suspensão ou término.

.
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