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Pesquisa Clinica na Area da Mulher

Espelho de Resposta

Pontuacdo de cada Questéo Discursiva conforme Anexo Il do Edital n° 3, de acordo com a
Unidade detentora da vaga.

Espera-se que o candidato, no desenvolvimento do tema, tenha feito consideracdes técnicas
adequadas sobre 0s seguintes pontos:

Questéo 01

a) desenho do estudo, especificando grupos de estudo a serem analisados
b) critérios de elegibilidade para cada grupo de estudo

O candidato podera citar diferentes tipos de desenhos de estudos, com as respostas as questdes
seguintes adequadas ao tipo de desenho. Exemplos: coorte de mulheres em idade fértil, com exames
regulares para Oropouche e acompanhamento das que engravidarem, comparando os desfechos nas
mulheres com resultados positivo e negativo. Estudo de corte transversal, incluindo gravidas com
resultado positivo no momento dos desfechos (abortamento, ébito fetal ou parto). Estudo de caso
controle, incluindo como casos gravidas com exame positivo e como controles gravidas com exame
negativo da mesma comunidade (controle 1) e de comunidade onde ndo h& mercurio (controle 2).

c) variaveis a serem analisadas

e Desfechos da gestacéo
e Malformacgtes no bebé
e Peso e tamanho ao nascimento
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Questao 02

Causas

Barreiras para a inclusao de mulheres em ensaios clinicos ocorrem nos niveis

1.

Do sistema de saude e de pesquisa (Estrutural e Institucional)

¢ Acesso desigual a servigos de salde

e Menor grau de escolaridade em alguns paises fazem com que as mulheres tenham maior
dificuldade para serem esclarecidas e consentir voluntariamente na participacéo

e Acesso a internet, alfabetizacao digital e acesso a tecnologia

e Profissionais de salde desinformados sobre ensaios clinicos ou que ndo desejam
encaminhar

Atitudes dos profissionais de saude e baixos padrdes de encaminhamento
Falta de incentivos a participacéo

Centros participantes fora de localizacdes geograficas apropriadas

Falta de programas de pesquisa baseados na comunidade

N&o ha padrdes regulatérios que exijam inclusdo ou representacao
Preconceito, racismo

Desconfianca

Do patrocinador, do pesquisador e do desenho dos estudos

¢ Falta de ensaios clinicos apropriados

¢ Preocupacao dos patrocinadores dos estudos com a possibilidade de gravidez e de eventos
adversos no concepto, levando a maiores custos com 0s ensaios e resultados negativos para
0 produto

¢ Requisitos de elegibilidade, como por exemplo
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Exclusdo de: idosos (ex.: >65 anos) e criangas (<18 anos); mulheres gravidas ou
lactantes; comorbidades; deficiéncias cognitivas ou intelectuais; deficiéncias fisicas;
doenca mental; polifarmécia; individuos obesos; valores laboratoriais normalizados
para populacdes brancas, e ndo outras

Incluséo de: exigéncia de acesso a internet; exigéncia de certas informagdes pessoais
(por exemplo, nimero de CPF, renda familiar); capacidade de fornecer consentimento
Inflexibilidade nos procedimentos (por exemplo, falta de recursos adaptativos)
Consultas e Coleta frequente de dados

Requisitos para visitas presenciais e em hospitais ou centros clinicos. Dupla jornada
de trabalho e responsabilidades familiares fazem com que as mulheres ndo aceitem
participar de ensaios clinicos, por julgarem nao ter disponibilidade para seguir os
procedimentos da pesquisa

Consideracéo inadequada de alternativas descentralizadas e digitais

Falta de materiais de divulgacdo e de esclarecimento cultural e linguisticamente
apropriados

Recrutamento em locais de diversidade insuficiente

Percepcéo e discricdo dos investigadores

Da populagéo elegivel

Falta de compreensédo dos ensaios clinicos

Adequacéo da linguagem em materiais informativos

Alfabetizagdo em salde de materiais voltados para os participantes
Acessibilidade de materiais e locais de teste

Acesso a testes (por exemplo, educacédo, informacéo, localiza¢céo)
Despesa e custo de participacdo

Falta de transporte

Tempo de participacao

Perda de trabalho



Responsabilidades de cuidar de criancas e idosos
Requisitos de seguro

Preocupac®es com privacidade e confidencialidade
Crengas culturais e pessoais

Desconfianca

Consequéncias
Falta de dados sobre eficacia e seguranca na populagéo feminina
Impactos

Mulheres podem receber doses inadequadas de medicamentos registrados, com risco de menor
eficacia ou maior frequéncia de eventos adversos
Limitacdo do conhecimento biolégico, contribuindo para inequidades em saude e justica social
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