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RESUMO

O estudo refere-se ao processo de trabalho dos coordenadores de ensaios clinicos no
Brasil. Teve por objetivo compreender o processo de trabalho dos coordenadores de
ensaios clinicos dos Centros de Pesquisa Clinica no Brasil. Trata-se de um estudo com
método descritivo exploratorio, de abordagem qualitativa, desenvolvida em duas etapas.
A selecdo e recrutamento dos participantes do estudo se deu a partir de um grupo no
WhatsApp denominado: Pesquisa Clinica Brasil, apés aprovacio pelo Comité de Etica
em Pesquisa em Seres Humanos da Universidade Federal de Juiz de Fora (UFJF). A
primeira etapa ocorreu o preenchimento do questiondrio semiestruturado no Google
Forms foi realizada de agosto 2022 a julho de 2024, composta por 44 participantes. A
segunda etapa composta por 08 participantes que foram selecionados por meio de
sorteios dentre os participantes da primeira etapa e foi caracterizada pela entrevista
semiestruturada no Google Meet que ocorreu de abril de 2024 a julho 2024. Os dados
obtidos na primeira etapa foram extraidos para o Programa Microsoft Excel 2007 e as
entrevistas realizadas na segunda etapa foram gravadas através do Google Meet, salvas
no computador da pesquisadora e, em seguida, os dados foram transcritos no Programa
Microsoft Word 2016, e para garantir o anonimato os participantes receberam uma
codificacdo. Como apoio na elaboragdo do relatério o estudo seguiu o guia para estudos
qualitativos Consolidated Criteria for Reporting Qualitative Research (COREQ). O
conteudo foi analisado e categorizado de acordo com a andlise de contetido segundo
Bardin, sendo estabelecidas trés categorias tematicas: A Figura do coordenador de
ensaios clinicos; Gestdo do Centro de Pesquisas e a Coordenacdo do protocolo de
pesquisa clinica. Nos resultados as trés areas de formagao mais destacadas na pesquisa
foram enfermagem e farmacia, com 27,27% em cada area, seguido da biomedicina, com
8,18% dos participantes. Enfermeiros tém ocupado um espaco na pesquisa clinica em
uma variedade de fungdes e em uma variedade de cenarios, e uma fungao fundamental é
a de coordenador de ensaios clinicos. O coordenador de ensaios clinicos desempenha
um papel fundamental na condugdo de clinicos, uma figura-chave capaz de gerir o fluxo
de trabalho, um profissional referéncia para a coordenag¢do das varias atividades e
figuras profissionais envolvidas. E necessario compreender e sistematizar o perfil de
competéncias do processo de trabalho deste profissional que destaca no avanco do

avanco das ciéncias da saude, através dos ensaios clinicos.



Palavras-chave: Protocolo de Ensaio Clinico. Organizacdo ¢ Administragao.

Trabalho. Enfermagem. Pesquisa em Enfermagem.



ABSTRACT

The study refers to the work process of clinical trial coordinators in Brazil. Its objective
was to understand the work process of clinical trial coordinators at Clinical Research
Centers in Brazil. This is a study with an exploratory descriptive method, with a
qualitative approach, developed in two stages. The selection and recruitment of study
participants took place from a WhatsApp group called: Pesquisa Clinica Brasil, after
approval by the Human Research Ethics Committee of the Federal University of Juiz de
Fora (UFJF). The first stage involved filling out the semi-structured questionnaire on
Google Forms and was carried out from August 2022 to July 2024, consisting of 44
participants. The second stage consisted of 08 participants who were selected by
drawing lots among the participants in the first stage and was characterized by the semi-
structured interview on Google Meet that took place from April 2024 to July 2024. The
data obtained in the first stage were extracted into the Microsoft Excel 2007 program
and the interviews conducted in the second stage were recorded through Google Meet,
saved on the researcher's computer and, then, the data were transcribed in the Microsoft
Word 2016 program, and to ensure anonymity the participants received a coding. To
support the preparation of the report, the study followed the guide for qualitative studies
Consolidated Criteria for Reporting Qualitative Research (COREQ). The content was
analyzed and categorized according to the content analysis according to Bardin, with
three thematic categories being established: The Figure of the Clinical Trial
Coordinator; Management of the Research Center and Coordination of the Clinical
Research Protocol. In the results, the three areas of training that stood out most in the
survey were nursing and pharmacy, with 27.27% in each area, followed by biomedicine,
with 8.18% of participants. Nurses have occupied a space in clinical research in a
variety of roles and in a variety of settings, and a fundamental role is that of clinical trial
coordinator. The clinical trial coordinator plays a fundamental role in leading clinical
trials, a key figure capable of managing the workflow, a professional reference for the
coordination of the various activities and professional figures involved. It is necessary
to understand and systematize the skills profile of the work process of this professional
who stands out in the advancement of the advancement of health sciences, through

clinical trials.



Keywords: Clinical Trial Protocol. Organization and Administration. Work. Nursing.

Nursing Research.
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APRESENTACAO

Ap6s a conclusdo da graduacdo em Enfermagem, na Faculdade Esticio de <4
em Juiz de Fora, em 2016, tive a oportunidade de iniciar a carreira como enfermeira
um centro de pesquisa clinica privado em Juiz de Fora, onde hoje atuo como
coordenadora de pesquisa clinica. Naquele momento, desconhecia sobre a pratica
profissional de um enfermeiro no contexto da pesquisa clinica e senti a necessidade de
me aprofundar cientificamente sobre a temdtica e conhecer a rede dos demais
profissionais inseridos neste mercado de trabalho.

Hoje, como coordenadora de ensaios clinicos e pesquisadora na area da satde,
compreendo que o cenario da pesquisa clinica representa uma nova perspectiva de
desenvolvimento, um tema relevante e crucial para a valorizacdo e reconhecimento da
Enfermagem.

A motivagdo para a construcdo dessa pesquisa foi minha inser¢d@o no grupo de
estudo e pesquisa Geréncia em Satde e em Enfermagem (GESEnF), do Programa de
Pés-Graduacao Stricto Sensu da Faculdade de Enfermagem da Universidade Federal de
Juiz de Fora, Mestrado em Enfermagem,que proporcionou afinidade e desenvolvimento
nos temas voltados para as competéncias gerenciais em saude e enfermagem. Ao atuar
como coordenadora de ensaios clinicos, desenvolvo as dimensdes do processo de
trabalho do enfermeiro, como assistir, administrar, ensinar, pesquisar € participar
politicamente, todas contribuindo para a prestacao de cuidados de satde e totalmente
vinculadas a atuagdo do coordenador.

Compreendo a importancia do coordenador de ensaios clinicos, suas atribuigdes,
mas possuo uma inquietude quanto a padronizacdo do perfil de competéncias do
processo de trabalho deste profissional para o desenvolvimento de agdes intersetoriais
efetivas. Poucos estudos cientificos se concentram no processo de trabalho dos
coordenadores de ensaios clinicos e em relacdo aos beneficios e fatores intervenientes
de sua atuacdo na pesquisa clinica nacional. No entanto, através de minha pratica
profissional, verifico que um processo de trabalho bem definido facilita a proposta e
implementa¢do de melhorias, ao mapear erros e identificar areas criticas. Todos serdo
instruidos da mesma maneira, permitindo resultados continuos, promovendo uma
assisténcia eficaz, com atividades orientadas para o desenvolvimento das competéncias

desses profissionais tdo necessarios para o avango da ciéncia médica.
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Como contribuicao do estudo, destaca-se que o avango das ciéncias da saude,
através dos ensaios clinicos, dos centros de pesquisas, fortalecimento cientifico
culminard em debates e reflexdes sobre gestdo e gerenciamento dos ensaios clinicos, na
elaboragdo de diretrizes para as coordenacdes € na contribuicdo para a area da

Enfermagem, em saberes e praticas para uma nova possibilidade de atuagao.
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INTRODUCAO

Pesquisa clinica, ensaio clinico ou estudo clinico ¢ uma investigacdo em seres
humanos voluntarios que segue diretrizes do método cientifico, com o objetivo de
descobrir ou verificar os efeitos clinicos do produto sobre o qual se investiga, seja ele
medicamento, instrumento ou equipamento. Objetiva averiguar os efeitos clinicos,
farmacoldgicos, farmacodinamicos, reacdes adversas, distribuicdo, metabolismo e
excrecdo do produto investigado para obter novas respostas terapéuticas as doengas,
garantindo seguranca e eficicia. A pesquisa clinica ¢ essencial para legitimar a
comercializacdo de medicamento ou dispositivo médico e precisa cumprir normas
regulatorias nacionais e internacionais (Brasil, 2020).

Os estudos clinicos ficaram em evidéncia no contexto da pandemia de COVID-
19 devido ao seu impacto nos sistemas de satide e na economia global, bem como em
contextos académicos e cientificos. Diversos foram os desafios enfrentados por
pesquisadores na manutencdo de ensaios clinicos durante crises, enfatizando a
necessidade de métodos de pesquisa sustentaveis. Apesar das interrupg¢des causadas pela
pandemia, as inovagdes introduzidas em resposta a COVID-19mostraramo potencial de
promover a conducao da pesquisa clinica (Ehrlich et al., 2021; Tuttle, 2020).

Ainda ndo existe um banco de dados unificado com todos os estudos em
andamento no mundo e no Brasil ainda ndo ¢ um dado de dominio publico quantos
centros de pesquisas estdo ativos. Nos Estados Unidos, ha o site ClinicalTrials.gov, em
que todas as pesquisas realizadas no pais sdo de registro mandatorio.Ja na Europa, os
estudos clinicos sdo acompanhados pela base International Clinical Trials Registry
Platform (ICTRP), da Organizacdo Mundial da Satide (OMS). No Brasil, o cadastro esta
atrelado a andlise ética, através da Plataforma Brasil, e h4d a plataforma de Registro
Brasileiro de Ensaios Clinicos (REBEC), mas tal registro ainda nao se tornou
obrigatorio.

Para a conducdo dos ensaios clinicos com integridade cientifica e alta qualidade
dos dados, ¢ essencial a formagdo e a qualificacdo da equipe ¢ o dominio das
competéncias que caracterizam cada fung¢do, com compromisso ininterrupto pautado na
seguranga do participante e qualidade dos dados. (Mora et al.,2023).

O coordenador de ensaio clinico € um profissional comumente da area da saude,
mas pode ser de outras areas, como administragdo e ciéncia da computagdo,com

especializacdo ou experiéncia em centro de pesquisa clinica.De modo geral, tratam-se
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de profissionais que comegaram a trabalhar de alguma maneira em pesquisa com seres
humanos e foram se profissionalizando e se especializando por iniciativa propria
(Carneiro, 2009).

O enfermeiro tem se destacado na fun¢do de coordenador de ensaios clinicos,
abrangendo varias dimensdes, incluindo a prestagao de cuidados e aspectos gerenciais
(Aguiar; Camacho, 2010; Jackson, 2020). Estudos enfatizaram a natureza multifacetada
do trabalho de enfermagem, destacando a complexidade e a interrelacdo de diferentes
elementos dentro do processo de enfermagem. Os enfermeiros se envolvem em
atividades como assistir, administrar, ensinar, pesquisar € participar politicamente, todas
as quais contribuem para transformar a prestacdo de cuidados de satide (Sanna, 2007;
Holovaty et al., 2020).

Além disso, as habilidades de lideranga e gestao dos enfermeiros sdo essenciais
para a prestacao eficaz de cuidados de saude e para enfrentar os desafios dentro da
profissdo (Santos et al., 2006). Os enfermeiros desenvolvem papéis importantes em
ensaios clinicos, sendo responsaveis por coordenar atividades e garantir a seguranca dos
participantes que envolvem atividades clinicas, gerenciais e educacionais relacionadas a
pesquisa. O coordenador de ensaios clinicos desempenha um papel fundamental na
conducdo desses estudos, sendo responsavel por garantir a integridade e precisdao do
processo de coleta de dados, bem como pela seguranca e bem-estar dos participantes
(Camargo; Santos, 2002).

A coordenagdo de ensaios clinicos em diversos cenarios, como areas rurais €
endémicas, apresenta desafios metodoldgicos e operacionais Unicos. Os coordenadores
de ensaios clinicos nesses ambientes devem navegar por obstaculos logisticos,
consideragdes culturais e limitagdes de recursos para garantir a implementagdo bem-
sucedida do ensaio (Oliveira et al., 2011).

No Brasil, em 2018, o Conselho Federal de Enfermagem (COFEN), por meio da
Resolugao COFEN N° 570/2018 — revogada pela resolugio COFEN N° 577/2018 e
resolugdo COFEN N° 581/2018, definiu as linhas de atuacdo que agrupam as
especialidades do enfermeiro em trés grandes areas, considerando a especialidade no
ensino e pesquisa na area III (COFEN, 2018).

O coordenador de ensaio clinico ¢ um profissional que enfrenta grandes
desafios. Ele ¢ encarregado pelo suporte operacional das atividades pertinentes a
gerencia e administracdo dos dados do estudo, exigindo um acompanhamento rigoroso

tanto na conducao de estudos clinicos,quanto na coordenagdo da equipe, respeitando
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todas as regulamentagdes metodologicas e ¢ticas obrigatdrias para
atingir desfechos confidveis e com a garantia do bem-estar dos sujeitos envolvidos no
estudo (Cagnazzo et al.,2019; Maia,2016).

Apesar de desempenhar um papel crucial na conducgdo ética e cientifica do
desenvolvimento de pesquisas clinicas, ainda sdo escassos os estudos que exploram o
processo de trabalho do coordenador de ensaios clinicos, sua formagdo, bem como seu
amplo campo de atuacdo em diversos cendrios. Nao hd uma padronizagdo na
nomenclatura do cargo, sendo comum encontrar termos como coordenador de pesquisa
clinica, coordenador de ensaios clinicos e coordenador de estudos clinicos para designar
a mesma func¢do. Inclusive, os termos citados ndo pertencem as categorias dos
Descritores em Ciéncias da Satde (DeCS), mas neste estudo, optou-se por utilizar a
denominacao "coordenador de ensaio clinico"(DECS; 2024).

Pode-se afirmar que o profissional atuante como coordenador de ensaios clinicos
tem uma importancia relevante no sucesso organizacional e em todas as etapas na
conducdo dos ensaios clinicos. Com isso, passa a existir uma necessidade de
publicacdes referente as competéncias necessarias dos coordenadores. Essa construgdo
de conhecimento e sua disseminacdo podem resultar em crescimento, flexibilidade,
pensamento estratégico e amadurecimento dessas atividades e, consequentemente, no
avango cientifico da saude no Brasil (Chalita, 2013).

Desse modo, este estudo justifica-se pelo avango das ciéncias da saude através
dos ensaios clinicos, dos centros de pesquisas, do fortalecimento cientifico e da
visibilidade profissional. Nota-se, através das plataformas de Registros de Ensaio
Clinico, o avango no numero de pesquisas clinicas desenvolvidas no pais e, em
consequéncia, o numero de profissionais envolvidos, incluindo os coordenadores de
ensaios clinicos. No entanto, esse avango nao ¢ correspondente ao numero de
publicagdes nacionais, refletindo em uma lacuna de estudos em Pesquisa Clinica e do
processo de trabalho dos profissionais envolvidos.

Dada a problematica, questiona-se como acontece o processo de trabalho dos
coordenadores de ensaios clinicos nos centros de pesquisa clinica. Para responder essa
questdo, delimitou-se como objeto de estudo a percepcao dos coordenadores de ensaios
clinicos sobre o seu processo de trabalho.

Espera-se que a investigacdo acerca desta tematica contribua para os avangos nas

ciéncias da saude pela necessidade de disseminar a atuacdao dos coordenadores de
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estudos, bem como as atividades que lhes competem e seu impacto no ramo da pesquisa

clinica nacional, uma vez que as bibliografias que a retratam ainda sdo muito limitadas.

OBJETIVOS
Objetivo geral

Compreender o processo de trabalho dos coordenadores de ensaios clinicos dos

Centros de Pesquisa Clinica no Brasil.

Objetivos especificos

o Identificar o perfil de formacao e atuacao profissional dos coordenadores de ensaios
clinicos dos Centros de Pesquisa Clinica no Brasil;

e Caracterizar as fungdes e atividades desenvolvidas por estes profissionais no
processo de coordenacao;

e Conhecer a percepcdo dos coordenadores de ensaios clinicos dos Centros de

Pesquisa Clinica no Brasil sobre o seu processo de trabalho;
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1 REVISAO DE LITERATURA
1.1 Historico de pesquisa clinica no Brasil e no mundo

Pesquisa clinica, ensaio clinico ou estudo clinico ¢ uma investigacdo em seres
humanos voluntarios que segue diretrizes do método cientifico, com o objetivo de
descobrir ou verificar os efeitos clinicos do produto investigado, seja ele medicamento,
instrumento ou equipamento. O objetivo ¢ averiguar os efeitos clinicos, farmacologicos,
farmacodinamicos, reagdes adversas, distribuicdo, metabolismo e excrecdo do produto
investigado, para obter de novas respostas terapéuticas as doencas, garantindo seguranga
e eficacia. A pesquisa clinica € essencial para legitimar a comercializagdo de
medicamento ou dispositivo médico e precisa normas regulatorias nacionais e
internacionais (Brasil, 2020).

A pesquisa clinica desempenha um papel fundamental na busca continua por
avancos na area da satde. E projetada para investigar, compreender, responder
perguntas e validar novos tratamentos, medicamentos e abordagens terapéuticas, que
podem beneficiar futuros pacientes. A capacidade de realizar ensaios clinicos promove
avango da ciéncia médica e melhoria da saude humana e no aprimoramento da
qualidade de vida de milhdes de pessoas no mundo (Gouy; Porto; Penido, 2018).

Segundo a Resolugdo n°39, de 5 de junho de 2008,art. 8°,paragrafo XVIII, os
ensaios podem enquadrar-se em quatro grupos: estudos de farmacologia humana (fase
I), estudos terap€uticos ou profilaticos de exploracao (fase II), estudos terapéuticos ou
profilaticos confirmatorios (fase I1I) e os ensaios pos-comercializacao (fase V) (Brasil,
2008).

A primeira fase (I) ¢ realizada em um pequeno niimero de individuos saudaveis
para avaliar os aspectos de seguranca e farmacocinética do medicamento; a excegdo a
esta fase ¢ quando o medicamento ¢ altamente toxico, como a quimioterapia, e ja foi
testado em pacientes. A Fase II ¢ realizada em um grupo de portadores da doenga,
destinada a avaliar o efeito terapéutico do medicamento e estimar a dose ideal do
tratamento, sempre considerando a seguranca dos participantes (Crepaldi; Martinez,
2022).

Ja a Fase III envolve um recrutamento maior de participantes, onde "n"
representa a populacdo para a doenca em estudo. Tal fase visa avaliar a seguranga e
eficacia do tratamento (avaliacdo risco x beneficio) em comparagdo com o tratamento

padrdo para a doenga em estudo. Por fim, a fase IV, que ocorre apos a aprovagdo do
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medicamento para venda e comercializagdo, temo objetivo de continuar monitorando a
seguranga e eficacia do medicamento, principalmente para capturar eventos adversos
por meio da farmacovigilancia. Também pode ser utilizada para explorar novos usos
para a terapia, como indicacdes de uso, regime de dosagem, via de administragdao ou
nova populacdo de pacientes (Crepaldi; Martinez,2022).

A pesquisa cientifica, até o século XVII, desenvolvia uma atividade amadorista
e, a partir da segunda metade do século XIX, passou a ser compartilhada e reconhecida
por determinados detentores do conhecimento, tornando-se, assim, uma atividade
académica em centros universitarios. Mas foi no século XX que as universidades e a
industria se fundiram em um complexo ciéncia-industria-tecnologia e, nesse processo, a
pesquisa clinica, especialmente o desenvolvimento de novas ferramentas diagnosticas,
preventivas e terapéuticas, tornou-se, sem divida, uma atividade industrial (Brasil,
2013).

Os aspectos regulatdrios principiaram nos Estados Unidos, através da agéncia
Food and Drug Administration (FDA), instituigdo que desenvolve as normas
regulatdrias para a condugdo de pesquisas clinicas.

A pesquisa clinica no Brasil, comparada a vivencia de longo prazo dos Estados
Unidos, era desconhecida até o inicio da década de 1990. Ao final desta década, uma
mudanca de paradigma se formou, quando iniciaram os investimentos nos ensaios
clinicos patrocinados por industrias farmacéuticas, ocasionando um novo cenario, com
muitos beneficios na drea da ciéncia clinica, que até entdo estava retardado em relacao a
demais areas da pesquisa como a basica (Mano e Parikh, 2012). Além da pesquisa
patrocinada pela indistria farmacéutica internacional, com produtos inovadores, hd um
aumento nas pesquisas com medicamentos brasileiros (Carneiro;Andrade;Bastos, 2009).

Dentre as regulamentagdes nacionais e internacionais, no Brasil podemos
destacar a primeira resolugdo, criada em 1988, pelo Conselho Nacional de Saude
(CNS), com a tentativa de normatizar a pesquisa na area de satide em territdrio nacional,
a fim de garantir respeito a sua dignidade e a protegcdo dos direitos e bem-estar do ser
humano que for submetido ao estudo (Brasil, 1988).

Em 1996, foi publicada a resolugdo 196/96, que aprovou as diretrizes € normas
regulamentadoras da pesquisa envolvendo seres humanos, constituindo uma instancia
federal nomeada de Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) e instancias

regionais nomeadas Comité de Etica em Pesquisa (CEP) para implementar as normas,

21



diretrizes regulamentadoras e andlise e aprovagdo dos estudos envolvendo seres
humanos (Gouy; Porto; Penido, 2018; Brasil,1996).

A Resolugdes de Diretoria Colegiada (RDC) n.° 196, de 10 de outubro de 1996,
e suas complementares incorporam, sob a otica do individuo e das coletividades, os
quatro referenciais basicos da bioética: autonomia, ndo maleficéncia, beneficéncia e
justica, entre outros, e visa assegurar os direitos e deveres que dizem respeito a
comunidade cientifica, aos sujeitos da pesquisa e¢ ao Estado. Conforme abordado,
também criou a CONEP e os CEPs. Assim, a legislagdo brasileira com relacdo a
pesquisa clinica comegou a se consolidar, aumentando a credibilidade da realiza¢do da
pesquisa clinica em nosso pais(Brasil, 1996; 2012). Tal resolugdo foi revogada e
substituida pela Resolucao 466 de 2012, atualmente em vigor.

Além disso, o Brasil possui leis federais, resolu¢des da Secretaria de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), bem como do Conselho Nacional de Satde (Brasil, 2012).

Além desses marcos, tem-se o Manual de Boas Praticas Clinicas (BPC), um
documento internacional que estabelece orientagdes para conducdo, realizagdo,
monitoramento, auditoria e registro dos ensaios clinicos, destacar destacando, também,
as fungdes dos principais atores envolvidos: patrocinadores, investigadores € monitores
(Fernandes; Oliveira; Alves, 2021).

De acordo com as Diretrizes 2020 da Associacdo das Industrias de Pesquisa
Farmacéutica (INTERFARMA), o Brasil ¢ um pais atrativo para a pesquisa clinica
devido ao seu alto grau de heterogeneidade. As mudangas nas condi¢des climaticas,
culturais e socioeconomicas também aumentaram a atratividade do pais. O Brasil ocupa,
atualmente, a 25" posi¢do no ranking mundial de pesquisa clinica, mas estima-se que o
paisesteja a caminho de alcancar a 10* posi¢ao no ranking mundial de pesquisa clinica.
Se isso acontecer, estima-se que o pais ganhe um investimento anual de dois bilhdes de
reais e beneficie mais de 55 mil pacientes INTERFARMA, 2020).

E notério o crescimento da participacio e conducio de ensaios clinicos
multicéntricos de cooperacdo internacional sob supervisdo de instituigdes estrangeiras
em territdorio nacional, entretanto, esse crescimento foi inferior aos paises com
desenvolvimento econémico semelhante, como Africa do Sul, India, Russia e China.
Apesar disso, o Brasil se consolidou como a principal referéncia de pesquisa clinica na
América Latina (Brasil, 2020).

Esse avanco ¢ impulsionado pelo constante progresso na pesquisa basica e pela

crescente globalizacdo da pesquisa clinica, que tem o potencial de transformar os
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desafios da pesquisa translacional em oportunidades concretas. Os ensaios clinicos na
oncologia s3o um exemplo: ndo apenas aumentam a sobrevida de pacientes com cancer,
mas também favorecem o desenvolvimento de tratamentos antineopldsicos mais
eficazes e com menos efeitos colaterais (Goldemberg, 2021).

Segundo Zuchetti ¢ Morrone (2002), o Brasil ¢ um pais vasto, com uma
populagdo diversificada e vasta, que precisa de cuidados médicos adequados. Além
disso, devido as origens culturais e étnicas muito heterogéneas em um mesmo pais,
temos caracteristicas genéticas especificas, o que torna atraente incluir nosso pais em
estudos clinicos multicéntricos internacionais. Podemos validar a estimativa dos autores
com os dados do Instituto Brasileiro de Geografia Estatistica (IBGE):a populagao
estimada, em 2022, foi 203.080.756de habitantes, um crescimento populacional de
6.46% desde a edi¢do anterior da pesquisa, em 2010(IBGE, 2022).

A participacdo do Brasil no cenario da pesquisa clinica internacional tem se
fortalecido, alinhando-se a tendéncia de globalizagdo dos estudos clinicos promovidos
pela industria farmacéutica. Esse crescimento ¢ respaldado por regulamentagdes
atualizadas, modelos de financiamento cientifico e parcerias entre universidades e
empresas, que tém contribuido significativamente para o amadurecimento e
consolidacdo da pesquisa clinica no pais (Novaes, 2016; Vieira et al., 2017).

Em um cenario em que o Brasil se destaca como um dos paises mais atrativos
para pesquisas clinicas, devido a sua ampla e diversificada populagdo, ao sistema de
saude publico e a alta incidéncia de diversas doengas, ¢ fundamental garantir que os
participantes de pesquisas clinicas sejam devidamente informados e protegidos. A
protecdo das populagdes vulneraveis e o equilibrio entre os interesses privados e a ética
na pesquisa clinica sdo questdes essenciais que devem ser abordadas para garantir a
integridade e a qualidade dos estudos realizados no pais (Garrafa; Lorenzo, 2009; Naud,
2021).

A distribuicdo desses estudos clinicos no Brasil ¢ desigual, com maior
predominancia nas regides Sul e Sudeste, demonstrando a desigualdade de
infraestrutura nas demais regides. Em 2020, o Ministério da Saude criou o Plano de
Acgao de Pesquisa Clinica no Brasil, com o objetivo de aumentar a capacidade do Brasil
para desenvolver e atrair pesquisas clinicas e fortalecer o Sistema Unico de Saude
(SUS) (Brasil,2020).

Os centros de ensaios clinicos sdo instituicdes legalmente constituidas, publicas

ou privadas, devidamente cadastradas no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de
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Satde (CNES), onde os ensaios clinicos sdao realizados. A Anvisa ndo interfere na
escolha dos investigadores ou centros clinicos; no entanto, os patrocinadores devem
fornecer a agéncia uma lista contendo os nomes dos investigadores e centros para cada
ensaio clinico, para garantir que ambos sejam qualificados para essa atividade
(COPEC,2023).

Em um relatério publicado pela Coordenacdo de Pesquisa Clinica em
Medicamentos e Produtos Biologicos (COPEC), observou-se que os centros de pesquisa
clinica indicados para os ensaios clinicos, em 2023, se concentram majoritariamente na
regido Sudeste. Nos estados do Acre, Pard e Tocantins, ndo identificaram centro de

pesquisa selecionado, em 2023, conforme a figura a seguir.

Figura 1. Distribui¢ao por estado dos centros clinicos indicados (2023).
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Fonte: COPEC,2023.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e a Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa publicam documentos fundamentais na avaliagdo e autorizagdo de projetos de
pesquisa clinica no pais, demonstrando que a percep¢ao dos pesquisadores nacionais
sobre os procedimentos regulatorios tem sido cada vez mais positiva, sinalizando uma
melhoria no ambiente regulatério para a pesquisa clinica de medicamentos no Brasil

(Rocha et al., 2019; David, 2024).
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A estrutura de pesquisa em rede, como a Rede Nacional de Pesquisas Clinicas
em Hospitais de Ensino, tem desempenhado um papel fundamental no fortalecimento e
na integracdo dos esfor¢os de pesquisa clinica no Brasil. A parceria entre a industria
farmaceéutica, a academia cientifica e o governo ¢ essencial para impulsionar a pesquisa
clinica no pais e garantir que os estudos realizados atendam aos mais altos padrdes de
qualidade e ética (Tenorio et al., 2017).Além disso, a participacdo ativa de profissionais
de satide, como enfermeiros, na operacionaliza¢do de pesquisas clinicas ¢ fundamental
para o sucesso e a qualidade desses estudos (Aguiar; Camacho, 2010).

Em 2022, o Ministério da Satde, em parceria com os ministérios da Ciéncia,
Tecnologia e Inovagdes (MCTI) e da Educagcdo (MEC) avancaram com a criagdo da
Rede Brasileira de Pesquisa Clinica (RBPClin), uma a¢@o prevista no eixo 5 do Plano
de Acao de Pesquisa Clinica no Brasil.O objetivo ¢ elevar o atrativo e a competitividade
do Brasil no contexto mundial de estudos e buscar estabelecer um ambiente
colaborativo e propicio ao avango de estudos clinicos de alta qualidade, por meio da
interagdo entre diferentes instituicdes e organizagdes e da cooperacdo técnico-
cientifica(Brasil, 2022).

No Congresso Nacional, existem tramitacdes que visam o fortalecimento da
pesquisa clinica no pais, como a Lei n°14.874, recentemente publicada no Diario Oficial
da Unido, em 28 de Maio de 2024, que regulamenta a pesquisa com seres humanos no
Brasil,propondo robustez na condugdo dos ensaios clinicos e ocasionando uma
competitividade global neste cendrio,promovendo um cenario regulatério transparente,
fornecimento dos medicamentos resultando a desburocratizacdo e agilidade nos
processos (Brasil, 2024).

Todos os ensaios clinicos sdo essenciais para responder questdes sobre a
promogao da saude, etiologia, preven¢ao, diagnostico, tratamento ¢ o impacto da doenga
nos servicos de saude e na sociedade, além disso, contribui para a sustentabilidade da
economia do pais e do SUS. Nessa perspectiva, a pesquisa clinica ¢ entendida como um
veiculo estratégico para o desenvolvimento do setor da saide, em que os governos,
instituicdes de ensino e pesquisa e tecnologia visam a melhoria da qualidade de vida da

populacao (Brasil, 2020).
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1.2 Centro de pesquisa clinica

Estudos clinicos s3o essenciais para a evolugcdo na area médica.Nas ultimas
décadas, a pesquisa clinica passou por uma profunda transformacao e conduzi-la sempre
se foi um desafio. Os ensaios clinicos precisam atender cada vez mais os requisitos de
qualidade que muitas vezes sdo interpretados de forma excessivamente conservadora
por patrocinadores, tanto que a condugcdo de um ensaio clinico agora exige
infraestrutura completa, envolvendo varios profissionais (Cagnazzo et al.,2019).

O bom desempenho de um centro exige fungdes complexas e articuladas que
dependem da equipe multidisciplinar e interprofissional composta pelo médico
nomeado de investigador principal (principal investigator) -(PI) e/ou subinvestigador,
farmacéutico, enfermeiro, técnico de enfermagem, técnico de laboratorio, coordenador
de ensaios clinico, gerente de dados, estatistico, técnico de pesquisa, especialista em
pesquisa clinica, técnicos de laboratorio, assistentes e auxiliares de enfermagem,
administradores financeiros (Lousana; Accetturi, 2002; Cagnazzoet al.,2019).

O investigador principal de um centro de pesquisa ¢ o responsavel pela
conducgdo e supervisdo. Ele ira delegar as tarefas inerentes ao protocolo da pesquisa para
sua equipe adequadamente treinada. Seguindo os principios éticos, fornece programas
de treinamento, realiza julgamentos, declaragdes, protocolo e regulamentagao aplicavel.
As tarefas atribuidas a equipe incluem triagem de possiveis candidatos ao estudo,
determinagdo da elegibilidade, coordenacdo do calendéario do paciente, preparagdo de
documentos para apresentagdo aos conselhos de revisdo institucionais, apresentacdo de
emendas, envio de dados de seguranga, condu¢do da educagdo do paciente, obtencao de
consentimento informado e avaliacdo de possiveis eventos adversos, protecdo dos
direitos e bem-estar dos participantes (Baer et al.,2011).

Este fato reforca que uma equipe interconectada e colaborativa executa as
atividades e possui um bom nivel de conhecimento técnico nos sujeitos do estudo que
ird desenvolver, podendo alcancgar resultados promissores na implementagdo de ensaios
clinicos. Para otimizar o desempenho da atividade, com o objetivo de mitigar falhas de
processo ¢ erros causados pelas atividades humanas na pesquisa clinica, ¢ fundamental
o desenho das atividades das equipes envolvidas na execucdo da pesquisa clinica
(Lousana; Accetturi, 2002; Caramori, 2013).

Centro de Pesquisa Clinica ou Centro de Ensaios Clinicos, segundo a RDC n° 9

de 2013 (Brasil, 2013), é uma organizagdo publica ou privada, legitimamente
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constituida, devidamente registrada no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Satude
(CNES), na qual sao realizados ensaios clinicos. Deve possuir instalagdes adequadas a
conducdo de um protocolo, no tocante a estrutura fisica, equipamentos, instrumentos e
recursos humanos. Devem ser também condizentes a populagdo do ensaio clinico, a
exemplo de idosos, criangas, pessoas com necessidades especiais, entre outros.

Segundo Andrade (2010),nd0 existem normas especificas preconizadas no Brasil
para a estruturagdo fisica para os centros de pesquisa. Os arquitetos e engenheiros
elaboram os projetos fisicos baseados na resolucao RDC n°® 50, de 21 de fevereiro de
2002, onde a Diretoria Colegiada da Anvisa dispde sobre o Regulamento Técnico para
planejamento, programagdo, elaboragdo e avaliagdo de projetos fisicos de
estabelecimentos assistenciais de satde.

Segundo Wright (2017), o patrocinador realiza uma andalise baseado nas etapas
iniciais de contato com o centro. Os procedimentos iniciais incluem a execugdao de um
acordo de confidencialidade (Confidentiality Disclosure Agreement - CDA)e o
questionario de viabilidade (feasibility). Nesse questionario, o centro ird responder se
possui a equipe,experiéncias em estudos prévios, potencial de recrutamento e
infraestrutura adequada para a condu¢ao de um ensaio clinico, seguido de uma visita de
selecdo para determinar se o centro atende a todos os requisitos do estudo respondidos
no questionario de viabilidade.

Ao final, o patrocinador do estudo, ou a Organizacao Representativa de Pesquisa
Clinica (ORPC) contratada para representa-lo, decidird quais centros possuem a equipe
e infraestrutura ideal, podendo ser considerados infraestrutura basica ou para estudos
mais complexos. Esse local deve dispor de recepgdo, consultdrio, copa/local para
refeicdo, sala de sinais vitais e exame fisico, sala de coleta de amostras bioldgicas,
farmacia, sala de processamento de amostras bioldgicas, sala de emergéncia, arquivo,
sala de equipamentos, sala da coordenacdo, sala de monitoria, laboratorio de local,
clinica de imagem e hospital de retaguarda (Wright, 2017).

O centro de pesquisa devera oferecer uma assisténcia segura seguindo os
padroes de qualidade para assisténcia a saude, com a criacdo e revisdo peridodica dos
Procedimentos Operacionais Padrao (POPs) de todas as atividades desenvolvidas, ser
transparente na prestagao de contas e armazenamento do produto investigacional e
realizar os relatorios de eventos de seguranga (Mehta; Goyal; Singh, 2015).

O centro deve utilizar o Comité de Ftica em Pesquisa para analise dos

protocolos, bem como ser associado aconselhos regionais dos cargos em atividade,como
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o Conselho Regional de Medicina (CRM), Conselho Regional de Enfermagem
(COREN) e Conselho Regional de Farmacia (CRF).

1.3 O processo de trabalho do coordenador de ensaios clinicos

O trabalho ¢ um processo no qual o ser humano, por meio das suas agdes,
controla e modifica a natureza, com a finalidade de produzir algo, ou seja, “a atividade
do homem opera uma transformacdo, subordinada a um determinado fim, no objeto
sobre que atua por meio do instrumental de trabalho” (Marx, 2006, p. 214). E, nesse
mesmo processo, o ser humano modifica a si mesmo, pois imprime no trabalho as suas
perspectivas de resultado (FORTES et al., 2019).

Nesse contexto, Marx (2013, p. 76) refor¢a que o processo de trabalho ¢
composto pela forca de trabalho em agdo, ou seja, ¢ necessario que os estudos sobre
trabalho conhegam nao apenas o produzir, mas também "com que" e com quais recursos
e mecanismos o trabalho ¢ produzido, com atencdo as condigdes sociais em que €
realizado e na perspectiva do proprio trabalhador.

O trabalho surge em decorréncia das necessidades do ser humano. Além das
demandas ligadas a reproducdo e a preservacao do corpo fisico, o individuo, por ser
parte de uma sociedade, precisa satisfazer diversas necessidades para viver. Na historia
da humanidade, ¢ possivel notar que uma variedade de necessidades de diferentes
naturezas surgiu na sociedade em momentos especificos (Sanna, 2007).

Isso justifica pela mudanga no trabalho ao longo do tempo. E notério que certos
tipos de ocupagdes deixaram de existir em determinadas épocas da histéria e novos
tipos de trabalhos surgem constantemente, além do fato de que as atividades laborais
também se adaptam para acompanhar as mudangas exigidas por aqueles que expressam
as necessidades que as motivam. O processo de trabalho envolve componentes
essenciais que sdo fundamentais para sua execucdo. Estes componentes incluem o
objeto, os agentes, instrumentos, finalidades, métodos e produtos (Sanna,2007).

O objeto do processo de trabalho refere-se ao elemento que direciona as agdes
dos profissionais, sendo descrito como um dos elementos constitutivos do processo de
trabalho; os agentes do processo de trabalho sdo os profissionais envolvidos na
execu¢ao das atividades, como os enfermeiros que desempenham atividades

assistenciais de acordo com as normas profissionais (Martins;Alves, 2018).
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Os instrumentos do processo de trabalho incluem conhecimentos, habilidades e
ferramentas possiveis para a realizagdo das tarefas; as finalidades representam os
propositos e metas a serem realizados por meio das agdes realizadas pelos profissionais;
o método € o organizar, planejar e controlar agdes para produzir resultados; e, por fim,
os produtos, que podem incluir os dispositivos e objetos (Sanna, 2007).

Merhy e Franco (2009) afirmam que toda atividade humana ¢ um ato de
producdo que muda algo e produz algo novo. Homens e mulheres, ao longo de sua
histéria, estiveram associados de uma forma ou de outra ao comportamento produtivo,
alterando a natureza ao longo do tempo. Quando colhem frutas de arvores ou cagam
animais, estdo fazendo um ato produtivo e mudando a natureza. Frutas fora da arvore ou
animais cagados agora so existem através do comportamento produtivo desses homens e
mulheres. Esta ¢ a transformag¢do da natureza pelo trabalho humano.

Homens e mulheres vivem em sociedade, sempre em grupos, juntos. Seu
trabalho também ¢ realizado em conjunto, sdo atividades mutuamente organizadas. O
trabalho de uma pessoa ¢ organizado com o trabalho de outra pessoa. A forma como o
trabalho estd organizado e sua finalidade sdo importantes para a compreensao da
sociedade em que vivemos. Quando trabalhamos, todos nés mudamos a natureza e
mudamos a nds mesmos (Merhy; Franco, 2009).

Merhy (2002) conceitua o trabalho em um ato vivo, a for¢a do trabalho humano
no exato momento em que ¢ executado e que determina a producdo do cuidado. Mas
esse trabalho vivo ocorre por meio da relacao do trabalhador com instrumentos, normas,
maquinas, formando assim um processo de trabalho, no qual interagem diversos tipos
de tecnologias. Os resultados dessas interagdes ddo sentido a produgdo do cuidado. E
importante evidenciar que todo o trabalho ¢ permeado por tecnologias e depende da
forma como elas se comportam no processo de trabalho: pode-se ter processos criativos,
mais centrados no relacionamento, ou com ferramentas duras.

Ja o trabalho como ato morto ¢ resultado de um trabalho humano anterior. E
constituido pelos elementos que estdo envolvidos nos processos de trabalho, como os
instrumentos ou matéria-prima, assim como as normas dos profissionais envolvidos no
trabalho (Merhy,1997).

Podemos compreender que no processo de trabalho em saude existe uma relagao
entre o trabalho vivo e o trabalho morto, sendo que ambos sdo concomitantemente
condicionantes e condicionados. O cuidado, por sua vez, enquanto parte desse processo

e reconhecido como uma relagdo entre os individuos, concretiza-se no espago do
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trabalho vivo (Rossi; Silva, 2005). O processo de trabalho em satde ¢ um conceito
abrangente, que engloba a pratica dos profissionais que atuam na prestagdo e utilizagdo
de servigos de saude. Este processo inclui a dindmica laboral, os meios e condi¢des de
trabalho, o objeto e o sujeito da agdo, bem como as relagdes técnicas e sociais existentes
(Sena et al., 2023).

Essa defini¢do enfatiza que ¢ fundamental compreender ndo apenas as atividades
realizadas, mas também as interagdes, poderes e resisténcias que existem no ambiente
de trabalho em saude. Isso ressalta a importancia de os profissionais de saude agirem de
forma autonoma e consciente, tendo em conta os especialistas e as necessidades de cada
situagdo clinica (Coutinho; Cunha, 2017).

E necesséario o fortalecimento de politicas e praticas que promovam ambientes
saudaveis, com avaliacdo continua do processo de trabalho, em convergéncia com o
sistema de qualidade das instituicdes, levando em consideragdo a qualificagdo,
organizagdo e coordenacao das equipes de satde (Aguiar; Martins, 2012).

Na pesquisa clinica, a regulamentacdo de ensaios clinicos e as diretrizes
internacionais sobre Boas Praticas Clinicas estabelecerem claramente as
responsabilidades dos investigadores, patrocinadores € monitores clinicos, bem como as
atividades das instituicdes que conduzem pesquisa, porém,as atividades e
responsabilidades do coordenador de ensaio clinico ainda ndo foram totalmente
descritas. Além disso, existem poucas evidéncias disponiveis sobre esse tema, pois a
maioria dos estudos se concentra nas habilidades necessarias ou descreve suas
responsabilidades em um contexto especifico (Mora et al.,2023).

Um coordenador de estudo clinico ¢ definido como responsavel pelo suporte
operacional das acdes relacionadas a condugdo de um projeto de pesquisa envolvendo
seres humanos, uma atividade relativamente nova no Brasil e em paises em
desenvolvimento, tendo no Brasil ocorrido em meados de 1990. Esse profissional tem
um papel central na condugdo ética e cientifica no desenvolvimento de uma pesquisa
clinica. No entanto, poucos estudos foram desenvolvidos com foco no papel do
coordenador de estudos clinicos na area de ciéncias médicas, gerando um desafio para
os profissionais que ocupam esse cargo (Castilho, 2002; Caminitiet al.,2022; Lousana,
2023).

Em uma equipe de pesquisa clinica, um coordenador de pesquisa desempenha
um papel ativo na condug¢do de um estudo clinico e geralmente ¢ delegado pelo

investigador principal para supervisionar toda a parte logistica do estudo. Esses
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profissionais sdo formados nas mais diversas areas da satde, como enfermagem,
farmécia, biomedicina e nutricdo. O papel do coordenador do ensaio clinico ¢ bastante
abrangente e o profissional deve ter amplo conhecimento de boas praticas clinicas,
legislagdao nacional relevante e regulamentacdes internacionais que abrangem a pesquisa
clinica (Caramori, 2013).

Eles supervisionam as operagdes do dia a dia, incluindo recrutamento de
participantes, coleta de dados, conformidade regulatoria e comunicagdo com a equipe de
pesquisa e os participantes. Além disso, eles atuam como elos entre pesquisadores,
patrocinadores, comités de ética e 6rgdos reguladores (Nishioka; Sa, 2006; Alves et al.,
2011).

Os coordenadores de ensaios clinicos sdo cruciais para manter a integridade e a
qualidade da pesquisa clinica. Eles garantem que os ensaios sigam as diretrizes de Boas
Préticas Clinicas (GCP) e os requisitos regulatérios para garantir a seguranca dos
participantes (Nishioka; Sa, 2006).

Ao seguir protocolos e procedimentos operacionais padrao diligentemente, os
coordenadores ajudam a minimizar erros e desvios que podem comprometer os
resultados do estudo. Sua atencao meticulosa aos detalhes e adesdao aos protocolos sao
essenciais para garantir a confiabilidade e a precisdo dos dados coletados (Schoenbaum
et al., 2002; Dean et al., 2009).Além disso, os coordenadores de ensaios clinicos
desempenham um papel vital na promoc¢ado da colaboragdo e da comunicagdo dentro da
equipe de pesquisa. Eles facilitam o trabalho em equipe eficaz entre pesquisadores,
clinicos, equipe de laboratorio e outros funcionarios envolvidos no ensaio (Alves et al.,
2011).

Ao organizar reunides, fornecer treinamento e oferecer suporte aos membros da
equipe, os coordenadores contribuem para um ambiente de pesquisa harmonioso e
eficiente. Suas habilidades multitarefas, habilidades de resolucdo de problemas e
comunicagdo eficaz sdo cruciais para a execucdo bem-sucedida de ensaios clinicos
(Cruz; Pimenta, 2005, Silva et al., 2021).

As atividades do coordenador s3o diversas e em concordancia com a
complexidade especificada em cada protocolo clinico, pois ele gere as etapas que
precedem a implementacdo do protocolo em um centro de pesquisa, até o
encerramento. Isso  compreende a  elaboragdo de  documentos, manuais
e instrumentos essenciais exigidos pelas autoridades regulatorias para a ocorréncia do

estudo e que facilitem a condug¢do deste na instituicdo. Outras atividades sdo o
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desempenho ¢ético na captagao de cada paciente, assegurar ferramentas para que a
condu¢do do estudo aconteca de acordo com o detalhado no protocolo
e a comunicag¢ado direta com todos os profissionais envolvidos no estudo, incluindo os
patrocinadores e com membros do comité de ética (Alves; Dames; Lima, 2011).

Mesmo assim, os coordenadores de ensaios clinicos ndo estdo envolvidos em
centros € pesquisas, como também nas industrias farmacéuticas e Organizagdes
Representativas de Pesquisa Clinica (CROs). Porém, até o momento nao existe um
banco de dados oficial que nos permita calcular o nimero de coordenadores de ensaios
clinicos, bem como identificar uma descri¢dao de trabalho aplicavel em todos os centros
de pesquisa clinica (Cagnazzo et al.,2019).

Lousana (2023) destacam que:

um coordenador de estudos serd o responsavel pelo suporte operacional das
acoOes relacionadas a conducdo de um projeto de pesquisa clinica. Como
suporte devemos entender a tomada de medidas que auxiliem o pesquisador
principal/investigador principal/pesquisador responsavel a proceder de
acordo com o projeto de pesquisa, cumprindo todas as exigé€ncias
metodologicas, regulatorias e éticas, culminando com a obtencdo de
resultados rastreaveis, completos, confiaveis e com a garantia do bem-estar,
direitos e seguranca dos participantes de pesquisa envolvidos no estudo.

A autora Greyce Lousana (2023) ¢ referéncia nacional na tematica em questao.
A pesquisadora desenvolveu, em 2002, e atualizou, em 2023, um guia para os
coordenadores de ensaios clinicos, compartilhando conhecimento com os profissionais
em exercicio, bem como os que desejam ingressar na carreira promovendo o
desenvolvimento profissional e plano de carreira. O guia relaciona diferentes fungdes do
coordenador, ressaltando que elas ndo devem ser entendidas como agdes isoladas, mas
complementando a rotina profissional em todas as etapas da conducao do ensaio clinico.
Sao elas:

Analisar o projeto de pesquisa de forma sistémica todas as etapas descritas como
seus objetivos, metodologia, critérios de inclusdo e exclusdo, avaliar a necessidade de
parcerias com laboratoriais e servigos de suporte;

Determinas sistemas de controle para otimizar o tempo no cumprimento de todas
as agdes com os clientes e servicos seguindo os padrdes regulatorios locais e
internacionais, mantendo os padrdes de seguranca;

Aprimorar e concretizar técnicas que propiciem a elaboragao e/ou adequagao do

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE);
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Desenvolver acgdes de qualidade como a formulacio de um Manual,
Procedimentos Operacionais Padrao (POP) e instrucdes de trabalho;

Constituir técnicas de recrutamento de potenciais sujeitos de pesquisa;

Desenvolver ferramentas segurar para captar dados em prontuarios e/ou sistemas
de registro de pacientes para otimizar a inclusdo de participantes;

Desenvolver em parceria com os profissionais de tecnologia da informacao,
ferramentas que garantam a coleta essencial das informagdes dos potenciais sujeitos de
pesquisa;

Estruturar técnicas que reduzam prejuizos no sistema de captura de dados dos
documentos fonte;

Criar estratégias que contribuam com a adesdo dos sujeitos de pesquisa,
propiciando a aderéncia ao protocolo;

Elaborar ferramentas que proporcionem uma consulta agil ao protocolo de forma
segura a todos os profissionais envolvidos visando sempre a seguranca;

Assegurar coleta e transcri¢do de dados contemporaneos;

Estabelecer registros seguros do produto investigacional seguindo as exigéncias
regulatorias;

Preservar os registros do estudo atualizados, seguros e disponiveis para possiveis
auditorias de agéncias regulatorias;

Manter os registros auditados bem como, as corre¢oes e melhorias nos
processos;

Garantir os registros de treinamentos de todos os membros da equipe;

Preservar a comunicagdo atualizada com os 6rgdos competentes sobre o status
do estudo e possiveis atualizagoes;

Manter o sujeito de pesquisa atualizado sobre os dados de seguranga do estudo;

Elaborar sistemas que sejam acessados pela equipe delegada e que proporcione o
rapido acesso as informacgdes do estudo, para assegurar eventuais intercorréncias com o
sujeito;

Manter sistemas de seguran¢a de dados que possibilitem rastrear o sujeito de
pesquisa;

Aplicar softwares de estatisticas para a analise ¢ fornecimento de relatorios dos
dados obtidos com atualiza¢des constantes;

Elaborar programas de capacitagao profissional;
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Certificar que todos os membros da equipe sejam capacitados para exercer suas
fungoes;

Contribuir com as publica¢des, produzindo artigos cientificos;

Estruturar os orgamentos diretos e indiretos para a condugao do estudo em todas
as suas fases;

Delinear a demanda do espaco fisico, equipamentos, pessoal, kits laboratoriais e
demais requisitos do projeto;

Conservar um sistema integrado com equipe técnica para relatos de Vigilancia
Sanitaria;

Garantir a ado¢do de medidas corretivas imediatamente ap6s qualquer desvio de
protocolo, garantido a qualidade do estudo, seguranca e bem-estar do sujeito;

Manter sistemas de comunicagao rapida entre a equipe e os sujeitos da pesquisa
nos casos de intercorréncias;

Realizar todas as visitas de monitoria previstas em protocolo, iniciacao,
seguimento, encerramento, ou de acordo com a necessidade regulatéria;

Planejar e garantir insumos e servigos de apoios como papelaria, correios e
servigos de higiene e limpeza.

Essa perspectiva destaca a relevancia de garantir que os profissionais sejam
capacitados e que as praticas de trabalho sejam bem coordenadas para garantir a eficacia
e eficiéncia dos servicos de saide. A formacdo e qualificacdo profissional ¢ um
processo essencial que deve estar alinhado com as demandas das politicas publicas de
saide e educagdo, visando garantir a qualificagdo dos profissionais. Portanto,
compreender e aprimorar o processo de trabalho em pesquisa clinica ¢ fundamental para
garantir a qualidade da assisténcia de saude, trazer a inovagao e contribuir para o avango

da ciéncia médica.
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2 METODO
2.1 Delineamento

A pesquisa delineia-se no método descritivo exploratdrio, de abordagem
qualitativa. A pesquisa descritiva realiza a andlise, o registro e a interpretacdo dos
dados, descrevendo as caracteristicas e estabelecendo relagdes entre as varidveis sem a
interferéncia da pesquisadora (Nunes; Nascimento; Luz, 2016). O objetivo da pesquisa
exploratéria ¢ examinar as varias maneiras pelas quais um fendmeno especifico se
manifesta, bem como seus fatores associados (Polit; Beck, 2011).

Ja a pesquisa qualitativa:

E o método qualitativo que se aplica ao estudo da historia, das relagdes das
representagdes, das crengas, das percepcdes e das opinides, produtos das
interpretacdes, que os humanos fazem a respeito de como vivem, constroem
seus artefatos e a sim mesmo, sentem e pensam (Minayo, 2014, p.57).

O presente estudo estd inserido na linha de pesquisa: Fundamentos Teoricos,
Politicos e Culturais do Cuidado em Enfermagem e Saude do Programa de Pos-
Graduacgao Stricto Sensu da Faculdade de Enfermagem da Universidade Federal de Juiz
de Fora, Mestrado em Enfermagem, e esta inscrita no Grupo de Pesquisa Geréncia em

Satde e em Enfermagem.

2.2 Cenario da pesquisa

O cenario desta pesquisa sdo os centros de pesquisa clinica no Brasil, onde os
coordenadores de ensaios clinicos atuam. Porém, ndo ha mapeado quantos
coordenadores de pesquisa estdo atuando no momento € em quais centros de pesquisas
eles estdao alocados. Com o advento da tecnologia, a comunicagao ¢ facilitada através de
grupos em plataformas como WhatsApp e Linkedin. Entdo, para alcancar os
coordenadores de ensaios clinicos no pais, se fez necessario a utilizagdo do WhatsApp
como um canal de comunicacdo, devido a indisponibilidade de um banco de dados
consolidado em relagdo ao quantitativo de centros de pesquisas clinicas no Brasil.

A selegdo e recrutamento dos participantes do estudo se deu a partir de um grupo
no WhatsApp denominado: Pesquisa Clinica Brasil, criado em 16 de margo de 2019.

O grupo Pesquisa Clinica Brasil foi escolhido pela pesquisadora por comportar
diversos profissionais de referéncia no ambito da pesquisa clinica no pais, dentre ele,

diretores, enfermeiros, farmacéuticos, advogados e profissionais da industria
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farmacéutica e os coordenadores de ensaios clinicos que atendia os critérios de
elegibilidade.

A pesquisadora esta inserida neste grupo desde julho de 2021 e atualmente ele ¢
composto por 1005 profissionais atuantes na area de pesquisa clinica no Brasil. O grupo
foi criado para promover uma interacdo entre esses profissionais atuantes nas areas,
recoloca¢do no mercado de trabalho, realizacdo de eventos educativos, desenvolvimento
de novos centros em todas as regides no pais, capacitacdo profissional, divulgacio de
vagas de emprego.

A participagdo no grupo oferece a oportunidade de compartilhamento de
informagdes e troca de experiéncias, além de favorecer uma rdpida atualizagcdo sobre
diversos assuntos e dar um sentimento de pertencimento, visto que no Brasil ha uma
caréncia de informagdes relacionadas ao quantitativo de centros de pesquisas, sua
estruturacdo e o processo de trabalho dos envolvidos na conducao dos ensaios clinicos.

O uso de tecnologia e novas ferramentas de comunica¢do, como o WhatsApp,
esta se tornando uma pratica regular entre os profissionais. Por meio dessas ferramentas,
¢ possivel participar de comunidades que retinem os mesmos interesses conhecer
atualizagdes tematicas em diferentes ambientes virtuais e compartilhar experiéncias
profissionais. No WhatsApp, ¢ permitido a de mensagens instantaneas de texto ou de
voz, disponivel pela internet, permitindo o compartilhamento de documentos, fotos e
videos (Grinberg, 2018).

A utilizagdo Whatsapp em estudos qualitativos vem como um facilitador para a
realizacdo de entrevistas em profundidade, sem a necessidade de presenca face a face
entre entrevistador e participante, o que foi essencial nos tempos de pandemia e

distanciamento social. (Lima et al., 2018).

2.3 Selecao dos participantes

Como pratica padrao e necessaria de uma pesquisa, os critérios de elegibilidade
foram estabelecidos como critérios de inclusdo e exclusdo para os participantes. Foram
utilizados como critérios de inclusdo: profissionais atuantes como coordenadores de
ensaios clinicos, com experiéncia em atividades de pesquisa clinica em estudos, no
minimo, ha um ano e apresentar um ou mais estudos ativos no momento da participagao

na pesquisa.
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Como critérios de exclusdo, foram estabelecidos: profissionais afastados por
licenca médica ou férias no momento do envio do questiondrio, profissionais que ndo
responderam a trés tentativas de convite para participagdo na pesquisa, enviadas a cada
48 horas, via WhatsApp.

O estudo em questdo trata-se de uma abordagem qualitativa. Neste caso, o
nimero de participantes ¢ interrompido com o alcance do critério de saturagdo
estabelecido “quando as concepgdes, explicacdes e sentidos atribuidos pelos sujeitos
comecam a ter uma regularidade de apresentagdao” (Deslandes; Gomes; Mynayo, 2013,
p-48).

Quando os dados coletados comegam a apresentar algum tipo de redundancia ou
repeti¢do, o pesquisador decide que continuar com a coleta de dados ndo ¢ mais

relevante (Fontanella, 2008).

2.4 Producao dos dados

A coleta de dados deu inicio apos a liberagdo do parecer favoravel (ANEXO
1)do Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de Juiz de Fora (CEP —

UFJF) e seu deu em duas etapas.

2.4.1 1° etapa

O convite (APENDICE A) com a inten¢do de sensibilizar a participacdo na
pesquisa e apresentagdo da proposta foi compartilhado como mensagem no grupo de
WhatsApp “Pesquisa Clinica Brasil”.Tal convite foi enviado no grupo a cada dois dias
durante duas semanas consecutivas, em horarios alternados para possibilitar o0 maior
numero de visualiza¢des entre os participantes. Na mensagem, foi encaminhado o link
do Google Forms direcionando o potencial participante interessado para o
preenchimento Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (APENDICE B).

Neste questionario, o possivel participante teve tempo suficiente para realizar a
leitura do TCLE (APENDICE B) e esclarecer quaisquer duvidas pertinentes com a
pesquisadora. Na oportunidade, também foram informados o objetivo e etapas do
estudo, bem como todos os riscos e beneficios, esclarecendo-se que, a qualquer
momento, poderiam optar em deixar de participar da pesquisa, sem nenhuma

penalidade.
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Apo6s a concordancia com TCLE (APENDICE B), ainda no Google Forms,deu-
se inicio ao primeiro momento da pesquisa com o preenchimento do questiondrio
semiestruturado (APENDICE C) abrangendo questdes direcionadas a pesquisa para
atender o primeiro objetivo do estudo, gerar uma aproximacdo e entender as
caracteristicas dos coordenadores de ensaios clinicos.

O questionario foi construido associando questdes objetivas e discursivas, de
modo que o participante estivesse livre para responder de forma clara os
questionamentos formulados (Minayo, 2013). A op¢ao por utilizar o Google Forms deu-
se porque esse instrumento se configura como uma ferramenta online que apresenta
diversas funcionalidades de uso gratuito e livre.

Ressalta-se que a primeira etapa caracterizada preenchimento do questionario
semiestruturado no Google Forms (APENDICE C) foi realizada de agosto 2022 a julho
de 2024, composta por 44 participantes e, mediante a saturacdo dos dados, a
pesquisadora interrompeu o recebimento de novas respostas no questionario no Google
Forms.

Os potenciais participantes da segunda etapa do estudo foram selecionados

dentre os participantes da primeira etapa.

2.4.2 2% etapa

Ap6s a andlise dos dados obtidos nos questiondrios da primeira etapa, foi
realizado o primeiro sorteio, em maio de 2024, onde dez participantes foram convidados
a participar da segunda etapa, na qual uma entrevista individual norteada por um roteiro
semiestruturado (APENDICE E) foi previamente agendada.

No primeiro sorteio, cinco participantes aceitaram e, ainda no més de
maio,foram realizados mais dois sorteios.Neles,dois participantes aceitaram e, mediante
a nao saturacdo dos dados, a pesquisadora realizou outro sorteio em julho de
2024,entrevistando o ultimo coordenador de ensaios clinicos, totalizando oito
participantes.

Optou-se pela entrevista semiestruturada devido a intencdo do pesquisador
discorrer a tematica de forma mais ampliada. Para isso, foi elaborado um roteiro para as
entrevistas com perguntas amplas e que estimulassem os participantes a conversarem

livremente sobre a tematica (Polit; Beck,2011).
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Neste momento, ocorre a relacdo entre o participante e o pesquisador com
discussdo da tematica, que permitird o pesquisador conhecer a compreensao e idéias dos
individuos acerca do tema. No inicio da entrevista, a pesquisadora solicitou autorizagdo
ao participante para iniciar agravacao, apés o inicio da gravacdo,a pesquisadora realizou
uma apresentacdo pessoal e institucional, mencionou os interesses, objetivos e
justificativa da pesquisa e, além disso, garantiu o anonimato dos participantes.

Para a realizacdo das entrevistas, optou-se pela plataforma Google Meet, onde o
participante pode baixar a plataforma ou utiliza-la em navegador web. O cenario para a
realizagdo das entrevistas foi o proprio ambiente de trabalho ou em outro local
escolhido pelo entrevistado, desde que fosse um local tranquilo e reservado.

Durante as entrevistas, a pesquisadora buscou proporcionar um ambiente
acolhedor, descontraido, que facilitou o didlogo entre entrevistador e entrevistados,
possibilitando que os envolvidos se sentissem confortdveis para expressarem todos os
sentimentos, conceitos, visdes que possuem frente ao cotidiano estudado. Para a
entrevista, um roteiro semiestruturado (APENDICE E) foi projetado com o intuito de
criar um ambiente mais interativo e transmitir informagdes relevantes de uma forma
consistente.

A segunda etapa da coleta de dados, caracterizada pela entrevista no Google
Meet, ocorreu de abril de 2024 a julho 2024e tiveram uma média 13 minutos e 46

segundos de duragao.

2.5 Analise dos dados

O conteudo empirico foi analisado e categorizado de acordo com a andlise de
conteudo de Bardin (1977). Essa abordagem metodologica permite uma compreensao
mais aprofundada do conteudo das mensagens analisadas, contribuindo para a extracao
de significados e interpretagdes embasadas no contexto teorico que fundamenta a
pesquisa (Vasconcelos, 2023).

O estudo também seguiu o guia para estudos qualitativos Consolidated Criteria
for Reporting Qualitative Research (COREQ), como apoio na elaboracdo do relatorio
para garantir o rigor, a transparéncia e a qualidade do processo de pesquisa (Souza et al.,
2021).

Os dados obtidos na primeira etapa foram salvos automaticamente na conta

Google da pesquisadora e posteriormente foram e extraidos para o Programa Microsoft
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Excel 2007, para organizagdo e analise dos dados. Os participantes receberam a
codificagdo através dos numeros cardinais de 001 ao 044, sucessivamente, de acordo
com a ordem de participagdo na primeira etapa, mantendo a codificagdo na segunda
etapa. O que permite a organizagdo e estruturacdo dos dados além de garantir o
anonimato.

As entrevistas realizadas na segunda etapa foram gravadas através do Google
Meet, salvas no computador da pesquisadora e, em seguida, os dados foram transcritos
no Programa Microsoft Word 2016.

Atualmente, a analise de conteudo é uma técnica comumente utilizada
especialmente pela enfermagem. Desta forma, Bardin (1977) configura a andlise de
conteido como um conjunto de técnicas de andlise das comunicagdes, visando obter,
por meio de procedimentos sistematicos e objetivos de descricdo do contetido das
mensagens, indicadores quantitativos que permitam a inferéncia de conhecimentos
relativos as condic¢des de producido e recepcao dessas mensagens (Bardin, 1977).

A andlise de conteudo permite uma leitura profunda das possibilidades
apresentadas pelas figuras de linguagem, suas entrelinhas, manifestos vivenciados e
percebidos pelo individuo sobre um determinado objeto e seus fenomenos. Esse
conhecimento permite a compreensdo, a utilizagdo e a aplicagdo de um determinado
contetdo de forma sistematica e adequada ao delineamento filoséfico ou socioldgico da
pesquisa (Bardin, 1977).

Para Bardin (1977), a analise de conteudo ¢ dividida em trés etapas. A pré-
analise ¢ o primeiro passo, seguido da exploragdo do material. Na ultima fase, os
resultados sdo tratados por meio da inferéncia e da interpretagao.

A fase inicial ¢ conhecida como pré-analise, o material escolhido devera ser
analisado e geralmente é organizado. As unidades de registro, contexto, trechos
significativos e categorias sdo definidas de acordo com os objetivos do estudo. Para
atingir esse objetivo, ¢ necessaria uma leitura flutuante do material, constitui¢do do
corpus, formulacdo e reformulacdo de hipdteses ou pressupostos. Para familiarizar-se
com sua estrutura, determinam-se as unidades de registro e contexto, os recortes, a
forma de categorizagdo para a analise e registram-se as percepgdes sobre a mensagem
Minayo (2008).

Apos a transcricdo dos dados coletados, os dados obtidos na primeira etapa
foram organizados em planilhas no Excel e os dados obtidos na segunda etapa foram

organizados em textos no Word. A pesquisadora realizou a leitura obedecendo ao
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critério de exaustdo e a organizacdo do material coletado avaliando se os temas
elaborados no material de coleta de dados foram contemplados, bem como a adequagdo
com os objetivos do trabalho.

A segunda fase ¢ a exploracao do material, que visa o entendimento do texto
para identificar categorias de expressoes ou palavras significativas que serdo usadas
para organizar o contetdo. E realizado o recorte do texto em unidades de registros, o
que permite uma descricdo das caracteristicas gerais do conteudo analisado; as
codificagdes sdo elaboradas, as categorias sdo definidas e o agrupamento dos dados ¢
realizado de acordo com as mesmas caracteristicas. Além disso, as unidades de registro
sdo identificadas (Minayo, 2008).

A partir desse conceito, a pesquisadora realizou a leitura do material
evidenciando os temas que emergiram e sinalizou os dados com caneta marca texto em
diversas cores para identificar os trechos em comum. Depois, organizou as sinalizagdes
de acordo com a similaridade e coeréncia, até chegar a categoria.

Na ultima etapa, inclui o tratamento dos resultados, inferéncia e interpretagcdo e ¢
destinada a busca de significado na leitura do material, identificando novas dimensoes
tedricas e interpretativas. Neste processo, emergiram trés categorias tematicas (Minayo,

2008).

2.6 Aspectos éticos

A pesquisa foi realizada em conformidade com a Resolucdo n° 466/2012 do
Conselho Nacional de Satde/Ministério da Satde, que dispde sobre pesquisas
envolvendo seres humanos (Brasil, 2012). Antes do inicio da coleta de dados, foi
fornecido ao participante o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)
(APENDICE B), que foi aplicado em duas vias, sendo uma entregue ao participante e a
outra arquivada pelos pesquisadores responsaveis. Além disso, foi comunicada a
garantia de sigilo e anonimato a todos os participantes, assim como esclarecimentos
sobre os objetivos da pesquisa, o direito de interrupg¢do da participacdo a qualquer
momento sem qualquer dano e os riscos envolvidos. O estudo foi aprovado pelo Comité
de Etica em Pesquisa da UFJF e esta registrado sob o parecer n® 5.282.104 (CAAE
53219721.2.0000.5147).

A pesquisa envolveu riscos minimos em suas etapas, mas, caso houvesse

qualquer desconforto emocional pelo participante, através de uma abordagem
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apropriada por parte da pesquisadora, ele seria confortado e informado que poderia
continuar quando se sentisse capaz.

Importante destacar que os participantes tiveram sua intimidade preservada, de
modo que nao terdo sua identidade divulgada em nenhum arquivo ou publica¢do do
estudo, estando sob confidencialidade. Neste contexto, seus nomes serdo substituidos
por um nimero aleatdrio gerado pela pesquisadora (Brasil, 2012).

Apos o encerramento da pesquisa, todos os documentos utilizados para coleta de
dados, antes de serem destruidos, serdo arquivados com a pesquisadora por um periodo
de cinco anos, estando, dessa forma, a disposi¢cdo dos participantes (Brasil, 2012). Vale
destacar que tais condutas estdo em conformidade com as leis federais que garantem a
protecdo de informacgdes pessoais (Lei n° 13853, de 08/07/19; Lei n® 13709, de 14/08/18
e Lein® 12527, de 18/11/11) (UFJF, 2020).
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3 RESULTADOS

Os dados obtidos sdo apresentados em um formato combinado, integrando as
duas etapas da coleta de dados. Os resultados da primeira foram organizados em tabelas
e quadros para dar visibilidade as categorias de analise e agrupados com os trechos dos
discursos dos participantes obtidos na segunda etapa, estando diretamente ligados e
possibilitando maior compreensdo das tematicas. Emergiram trés categorias, a saber:

Categoria I: A Figura do coordenador de ensaios clinicos;

Categoria II: Gestao do Centro de Pesquisas;

Categoria I1I: Coordenagdo do protocolo de pesquisa clinica.

3.1 Categoria I: A Figura do coordenador de ensaios clinicos

Esta categoria visa discorrer sobre o perfil dos participantes da pesquisa como
coordenador de ensaios clinicos, compreendido como uma atividade complexa,
incluindo o que os participantes consideram essencial na formagao deste profissional e
no processo de trabalho. Sendo assim, nesta categoria emergem falas da formagdo e
habilidades pessoais.

No total, 44 coordenadores de ensaios clinicos foram elegiveis no questiondrio
proposto na primeira etapa. Como evidenciado na tabela 1, 81,18% dos entrevistados
eram mulheres. Do total, 52,27% atuam na regido Sudeste e ndo houve a participacao de

coordenadores da regido Centro-Oeste. Dentre as formagdes 27,27 sdo enfermeiros.
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Tabela 1. Caracterizagdo dos participantes*

Caracteristica N %
Género
Masculino 8 18,18
Feminino 36 81,81
Raca
Branco 31 71,45
Preto 6 13,63
Pardo 7 15,90
Faixa etaria (em anos)
20-29 8 18,18
30-39 18 40,90
40-49 13 29,54
50-59 5 11,36
Regido correspondente
Regido Norte 1 2,27
Regido Nordeste 8 18,18
Regido Centro-oeste 0 0
Regido Sudeste 23 52,27
Regido Sul 12 27,27
Escolaridade
Ensino Técnico 0 0
Ensino Superior em andamento 1 2,27
Ensino Superior completo 3 6,81
Especializacio em andamento 1 2,27
Especializacao completa 20 45,45
Mestrado em andamento 5 11,36
Mestrado em completo 5 11,36
Doutorado em andamento 4 9,09
Doutorado completo 4 9,09
Po6s-doutorado em andamento 1 2,27
Pés-doutorado completo 0 0
Formaciao
Biomedicina
Biologia 8 8,18
Ciéncias da informacio ? gg;
Fisioterapia 12 27,27
Administra¢io 2 4,54
Medicina ! 2,27
Odontologia 2 4,54
Outros ! 2,27
2 4,54

Fonte: Elaborado pela autora (2024).

*Mais de 90% dos entrevistados tém experiéncia na conducdo de ensaio clinico fase III e 56,81% estdo

conduzindo mais de 7 estudos.
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Tabela 2.Experiéncia em pesquisa clinica

Caracteristica N %
Qual a caracteristica do Centro de Pesquisas?

Publico 14 4,45

Privado 20 45,4
5

Publico/Privado 10 22,7
2

Atualmente quantos ensaios clinicos vocé esta participando
como Coordenador?

la3 7 15,9
4as 5 0
6a7 7 11,3
>7 25 6
Vocé possui experiéncia na conducio de estudos em 15,9
quais as fases? 0
56,8
1
Fase I 9 20,4
Fase 11 36 5
Fase 111 43 81,8
Fase IV 29 1
97,7
Qual sua carga horaria de trabalho semanal?(em horas) 2 65.9
0
20 2 4,54
30 1 2,27
40 29 65,9
44 12 0
27,2
7

Fonte: Elaborado pela autora (2024).

Na segunda etapa da coleta de dados, 08 coordenadores foram entrevistados via

Google Meet, conforme quadro abaixo.

Quadro 1. Caracterizagdo dos participantes da segunda etapa

Formacao Regido Tempo de atuacio Codificaciio dos
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(em anos) Participantes

Medicina Sudeste 02 01
Enfermagem Sudeste 12 03
Enfermagem Sudeste 06 04
Enfermagem Sudeste 01 06

Farmacia e Bioquimica Sul 06 22
Medicina Nordeste 10 29
Farmacia e Bioquimica Sudeste 06 38
Enfermagem Nordeste 07 45

Fonte: Elaborado pela autora (2024).

Tal recorte demonstra a importancia do enfermeiro como coordenador de
ensaios clinicos. O discurso destaca a formacdo em Enfermagem devido a capacidade
de gestdo deste profissional em diversos cendrios de atuacdo. E necessdrio um saber

especifico, um perfil profissional de gestor para o desenvolvimento de suas atividades.

Entdo assim, as pessoas falam muito sobre termos muitos coordenadores
enfermeiros, mas eu acho que isso ¢ um pouco de habilidade que os
enfermeiros possuem na questdo de gestdo... De entendimento de o que ¢
uma pesquisa clinica, desenho de pesquisa clinica, um perfil profissional para
atuagdo. Entdo, por mais que tenha os melhores cursos, se vocé ndo tiver
perfil de gestor, eu acho que isso acaba complicando (03).

Eu acabo puxando um pouco mais aqui para a minha area como enfermeiro,
porque eu vejo que a minha formagdo, apesar de eu ndo ter visto pesquisa
clinica ou tdpicos de pesquisa clinica na minha formag&o, na graduagio, a
gente sabe que, pelo menos no curso de enfermagem, ndo tem muito essa
abordagem, mas eu considero a formagao no sentido da gestdo cuidado, e a
gente foca muito no participante de pesquisa, pelo menos eu prezo, no nosso
centro a gente preza pela protegdo do participante durante todo o estudo (44).

Através do discurso do participante a seguir, € possivel identificar a necessidade
de discutir a tematica pesquisa clinica durante graduagdo, sendo abordado como um

potencial campo de atuagdo em atividades complementares.

A pesquisa clinica estar inserida na graduagdo! NoOs temos muitos
profissionais de satde que ndo tém a dimensdo da pesquisa clinica no Brasil,
de ensaios clinicos. A graduag@o ¢ muito voltada para a pesquisa, mas de
universidades. Entdo eu acho que a primeira coisa para a formagéo seria ter
esse tema em algum momento da graduagdo (04).
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Uma formagdo so6lida, na graduacdo e depois também um curso de
especializacdo em pesquisa clinica. Porque ¢ um mundo totalmente diferente.
Entdo sai da faculdade sem ter muito contato com o mundo da pesquisa.
Entdo eu acho que as duas coisas sdo importantes. Tanto fazer uma faculdade
boa, ter uma formagdo solida seja que area for e depois ter uma
especializacdo, uma extensdo em pesquisa clinica (01).

Outro destaque importante na formagdo que emerge no discurso dos

participantes € o conhecimento das resolucdes vigentes ¢ Boas Praticas Clinicas que

regem os protocolos internacionais. Os coordenadores de ensaios clinicos devem

garantir que as atividades sejam cumpridas de forma ética resultando em dados de

qualidade.

Entdo, inicialmente, seria a vivéncia profissional. E ai, a partir disso, seria o
conhecimento das linhas bésicas da pesquisa clinica, que ¢ o GCP, o guia de
boas praticas clinicas, o entendimento das normas e regulamentacdes da
pesquisa clinica, a gente precisa entender também qual é o escopo de atuagdo
deste profissional (03).

Essencial o conhecimento minimo de pesquisa clinica, conhecimento da
nossa legislagdo brasileira e internacional porque a gente trabalha com
estudos internacionais, treinamento de boas praticas clinicas e eu ndo acho
que o coordenador tem que ser da area de saude (22).

Eu penso que se um coordenador de pesquisa pode coordenar qualquer tema
de pesquisa se ele, se ele for muito fiel a o que ¢ executar o protocolo
conforme as suas diretrizes normativas. Entdo eu penso isso. Acho que a
formagdo técnica do coordenador pode ser ampla e o coordenador deve
seguir a risca o protocolo e a parte regulatoria da pesquisa que estd sendo
executada (29).

A Conducdo de um ensaio clinico exige um comportamento complexo dos

profissionais e uma imensa dedicacdo na compreensao do protocolo atrelado a gestdo do

centro de pesquisas. Para isso, sdo necessarias as habilidades evidenciadas nos

discursos, entre as quais se destaca o profissional sistematico, objetivo, paciente,

disciplinado, organizado e com visdo de gerenciamento, descritas abaixo.

Organizacdo, ta?! Visdo de gerenciamento de equipe, ta?! E também muitas
coisas né? Acho que a gestdo de tempo, gestdo de equipe e organizagdo. Eu
diria que essas trés coisas seriam as principais, assim, mais essenciais (03).

Eu acho que o essencial seria a disciplina, e a disciplina a organizacdo seriam
dois fatores essenciais. A pesquisa clinica exige esse tipo de caracteristica,
vamos dizer assim, né? Caracteristica de organizacdo e uma disciplina para
fazer seus processos de trabalho (04).

O essencial e 0 que precisa ter, ¢ ser uma pessoa bastante, ¢ profissional

bastante sistematico em questdo de organizagdo da informagdes. Precisa ser
uma pessoa objetiva, entdo é alguém que entende do processo, que saiba o
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seu objetivo dentro desse processo, € que entenda como funciona um
protocolo de pesquisa clinica, quais sdo os seus maiores problemas, onde vai
ter os seus maiores gargalos (06).

Olha, a coordenagdo do protocolo, ela, eu acho, vai muito mais da
proatividade do coordenador em entender as regras do protocolo e suas,
vamos dizer assim, suas exigéncias, né? Até mais do que a habilidade técnica
tematica. (29).

Saber lidar com o publico, lidar com os médicos. Ter jogo de cintura na hora
a hora que da pra apertar a hora que da para relaxar. Também jogo de cintura
com os patrocinadores, porque as vezes eles pedem coisas demais, eles ficam
muito em cima. Isso é todo um processo porque eles t€m pressa, tem dinheiro
em jogo. Muita paciéncia. Isso, precisa muita paciéncia para ser um
coordenador. E gostar do que vocé faz (38).

A gente tem que ter um pouco de toque, né? Porque tem que ter muito
planejamento e muita organizagdo. Entdo, eu considero essencial fazer uso de
tecnologias que lhe ajude a manter um padrdo que possa lhe ajudar. Seja uma
tecnologia virtual, ou até fisica, a gente usa muito post-it, para tudo. Entdo, a
gente coloca, eu aprendi a usar também post-its virtuais, que sdo as notas
auto adesivas do Windows. Entdo, eu acho que fazer uso de tecnologias que
lhe ajudem a padronizar seu trabalho. Eu acho que isso ¢ essencial (44).

Nos discursos a seguir emergem a visibilidade acerca da atuagdo dos
coordenadores de ensaios clinicos, seu papel importante na conducdo de ensaios
clinicos, um cargo que ¢ composto por diversas categorias profissionais em todo o

mundo.

A acdo do coordenador de pesquisas no ensaio clinico. No centro de
pesquisas, ele € essencial. Entdo, assim, eu sempre digo que, a equipe € um
queijo. Aquele queijo bola, aquele queijo furadinho. Entdo, tudo se encaixa.
[...]JEu acho que ele ¢ o ator principal, porque ele consegue desenvolver bem
um protocolo, ele consegue comunicar com o seu pesquisador, ele a0 mesmo
tempo, ¢ o elo de ligacdo com o participante da pesquisa, com todos os
membros daquela equipe (03).

Mas acho que atuagdo do coordenador ¢ importantissima, é serissima, um
grau de responsabilidade que a gente tem que ter e isso acaba alavancando o
papel do coordenador. Por mais que eu diga que o investigador ¢ muito
importante, 0 monitor ¢ muito importante, mas hoje eu falo com certeza, sem
a coordenacao do estudo, dos ensaios clinicos, o centro de pesquisas nao anda
(04).

Essencial. Nao, eu acho que o coordenador ¢ uma peca essencial. Ele esta
sem coordenador, ndo tem. Ndo ha como fazermos um ensaio clinico sem um
coordenador. Mas acho que a atuacgdo dele é gerenciar toda essa condugao do
estudo, mesmo que ele tenha outras pessoas, entdo o gerenciamento de
equipe, gerenciamento dos protocolos. Se tem muitos, a pessoa tem que ter
um gerenciamento porque acredito que a plataforma ajuda. Eu acho que ¢
isso. O coordenador é responsavel por tudo (22).

Eu acho que ¢ essencial. Eu acho que o coordenador da pesquisa ele é pega

fundamental pra que um protocolo de pesquisa seja executado, no seu maior
rigor e na sua melhor qualidade. Eu entendo que o coordenador da pesquisa ¢
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uma pec¢a fundamental para o pesquisador principal [...] Entdo, na minha
opinido, o coordenador de pesquisa bem treinado, dedicado, experiente, ele é
um profissional de muito valor (29).

Eles sdo importantissimos, porque o que eu falo é: o coordenador, ele ¢ a
cabeca. Ele quem ¢ a cordena, vamos falar assim, as vezes eu me acho, me
sinto um polvo, cheio de braginho, pra cada hora ver alguma coisa. E o
coordenador seria a cabeca e a enfermagem seria o coragdo, entdo os dois tém
sempre que estar juntos (38).

Uma peca fundamental. Eu estou percebendo nos meu estudos, sobre
coordenador de ensaio clinico, que a gente tem muito poucos estudos que
falam sobre o coordenador mesmo. A gente ndo tem uma legislagdo
especifica sobre a atuagdo do coordenador de estudos clinicos, € um cargo
multiprofissional, de varias formacgdes, de varias vivéncias, mas a literatura
até fala que nao tem essa padronizagdo, e a gente tem uma variedade muito
grande, de acordo com cada centro, cada realidade. Entdo, uma legislacdo que
favorecesse e melhorar essa atuag@o. Entdo, o que eu penso sobre a atuagdo ¢é
que ele € uma figura principal, ele ¢ realmente um gerente de projetos, ¢ o
que a gente acaba sendo, um gerente de projetos (44).

3.2 Categoria II: Gestao do Centro de Pesquisas

Esta categoria visa compreender sobre a atuagdo do coordenador de pesquisas na
gestao do centro de pesquisas.

O quadro I apresenta muitas atividades atreladas a tecnologia de informacgao,
dando grande visibilidade ao uso da internet. Destaca-se que o participante 042
menciona o seu autogerenciamento enquanto uma ferramenta em seu processo de

trabalho.

Quadro 2. Atividades desenvolvidas pelos coordenadores na gestdo do centro de pesquisas.

Categoria Gestiao do Centro de Pesquisas

. Atividades desenvolvidas pelos coordenadores Codificacao dos
Subcategoria ~ . . .
na gestao do centro de pesquisas. Participantes
= Analise da parte contratual;
. . =  Or¢amentaria;
Financeiro RS — i 459,11,14,17, 18,21, 22,
i 23,27,30,33,41,44
=  Pagamentos;
=  Faturamento.
= Responsabilidade técnica da instituicao;
9.9 . . 2,3,4,6,8,15,21,25,26,28,31,3
Administrativo =  Reunioes;

5,36,42,43,44
= Agenda;
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Gestdo de
Pessoas

Recursos
Materiais

Qualidade

Instrumentos e
ferramentas

Contato com o patrocinador;

Organizacao e arquivo de documentos;

Desenvolver ferramentas que facilitem as rotinas do
departamento.

Administragdo de pessoal;

Gerenciamento de equipe;

Capacitagdo e treinamento da equipe, controle de cursos
obrigatorios, documentos do centro e colaboradores.

Controle de material;

Controle de controle de insumos e produto
investigacional;

Compras;

Inventario de kits;

Farmacia.

Formulagdo e adequagdo do Procedimento operacional
padrao;

Garantindo qualidade dos dados de acordo com as boas
pratica sclinicas;

Trabalhar em conformidade com as normas nacionais e
internacionais de pesquisa clinica e resolugdes vigentes.

Pacote Office;
Prontuario eletronico;

Plataforma eletronica (Polotrials, REDCAP, Tasy,
Trello);

Sistema especifico do patrocinador; Fluxograma;
Manual da qualidade;

Plataformas regulatorias desenvolvidas pela empresa
para facilitar a comunicagdo entre o patrocinador e o
centro de pesquisas;

Aplicativos do centro para os participantes de pesquisas;
Plataforma de controle de pagamentos e agenda de
visitas;

Autogerenciamento.

Fonte: Elaborado pela autora (2024).

3,4,9,27,28,35, 39,40,43 44

3,9,10,12,15,31,35,38,39,42,
44

2,34,42,43

1,2,3,4,5,6,7,8,9,10,11,12,13,
14,15,16, 17, 18, 19, 20, 21,
24,26,27,28,29,30,32,33,34,
35,36,37,38,39,40,41,42,43,
44

Com base nos discursos dos coordenadores nas duas etapas da coleta de dados,

percebeu-se que a capacitacdo profissional, fungdes delineadas e informatizacdo sdo

essenciais na gestdo de um centro de pesquisas.

Entdo, a farmacia ¢ treinada pra receber os medicamentos da pesquisa, as
enfermeiras sdo treinadas pra aplicar e receber os pacientes, fazer toda a
anamnese inicial, medir sinais, tudo isso. Entdo isso, o apoio da instituigdo, a
pesquisa, tanto com o funciondrio, né? Ou também, por exemplo, agilidade,
eu preciso que assine um contrato e quem vai assinar € a instituicdo, entéo, eu
preciso que essa instituicao seja parceira pra fazer as coisas ndo demorarem

tanto né?! Serem rapidos (38).

Facilita quando a gente também tem suporte rapido dos monitores, quando a
equipe esta alinhada e estd realmente, quando eu consigo fazer com que eles
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entendam cada detalhe do protocolo, se a equipe estd bem treinada, entdo a
equipe ¢ fundamental que esteja dominando o protocolo, que existe um fluxo,
a gente tem que ter um fluxo de comunicago, a nossa equipe de coleta, por
exemplo, a equipe de enfermagem, de coleta, processamento de amostras e
administragdo de medicagdes e tudo, eles também tém uma organizagao
interna, entdo tem uma equipe da manha que ¢ quem faz a assisténcia mais
direta, ja da tarde faz todo o controle de fluxo de kits e gerenciamento de
materiais. Entdo, ter uma equipe treinada e comprometida ¢ um grande
facilitador, para a gente (44).

Considerando os dados obtidos nas duas etapas, emergiram a organizagdo e
gerenciamento da equipe, conforme os discursos dos participantes. Por isso, ¢
fundamental a capacitagdo profissional em todos os protocolos, a fim de oferecer uma

assisténcia segura, garantindo a qualidade dos dados e evitando a ocorréncia de desvios.

Os profissionais do centro de pesquisa, entendimento exato de quais sdo as
suas fungdes. Entdo, as fungdes bem delineadas, o centro bem organizado e
facilidade de comunicacdo entre equipe. Eu acho que essas sdo essas coisas
(03)

Entdo, essa comunicac¢do ¢ ai inclui treinamento. Pra equipe de gestdo do
centro também, porque a gente pensa em gestdo do centro, muitas vezes eu
vejo que os gestores ndo estdo alinhados com a equipe. Sabe? Entdo, essa
falta de alinhamento, de conhecimento e preparo também de quem gerencia o
centro. Porque as vezes o gestor quer fazer acontecer, tanto quanto a equipe.
Suas equipes. E ai dividindo nas enormes areas que a gente consegue dividir
um centro de pesquisas, mas ¢ a equipe ndo consegue dizer para o seu gestor
que ele ndo pode fazer aquilo, porque existe uma legislagao (03).

A gestdo do centro de pesquisas como um todo a gente precisa muito de ter
setores especificos, entdo quanto mais a gente setorizar e dividir as atividades
da forma que fique claro qual é a funcdo de cada um dentro dessa divisio,
isso facilita muito, porque ai cada area fica responsavel pela sua parte ¢ a
gente consegue direcionar as exigéncias pra cada area de uma melhor forma e
ter um retorno mais rapido (06).

Bom, a gestdo do centro de pesquisa, o que facilita primeiro, o centro de
pesquisa tem que ter um, tem que ter um recurso humano, adequado para
suportar o tipo e a quantidade de pesquisa que ele esta disposto a participar.
Entdo depende muito da estrutura, a estrutura precisa ter, precisa ter, assim,
um apoio de um centro de pesquisa, se ndao for independente, aquela
instituigdo mae tem que apoiar a execug@o do centro de pesquisas e, diante
disso, se tiver um colaborador dedicado, eu acredito que isso facilita muito a
gestdo do Centro de Pesquisa, eu acho que ¢ isso (29).

Além do protocolo, o coordenador de ensaios clinicos esta envolvido em
diversas atividades e a auséncia de padronizagdo do processo de trabalho deste
profissional mostra que em cada centro de pesquisa o coordenador realiza atividades

distintas, considerando as necessidades individuais e coletivas.
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O coordenador faz tudo. Ndo somos assim 14 no nosso centro. Mas eu ja vi
relatos. Quando a gente vai em meetings. O coordenador que coleta, dispensa
medicagdo, vé contrato, atende o paciente. E ainda tem que fazer, tem que dar
toda assisténcia ao médico. Isso € complicado. Tudo bem, o centro ¢ menor,
tem menos estudos, acho eu, que até da pra levar em conta, mas ¢ complicado
(38).

Vou falar, entdo, ndo agora hoje dessa minha vivéncia, mas eu acho que
quando um coordenador esta sobrecarregado. Centros grandes que as vezes,
um coordenador que pega muito estudo e ele tem que gerenciar isso, acho
que ele sempre precisa de um assistente. Ou um estagiario, sou muito a favor
dos estagiarios (22).

Os discursos a seguir corroboram com as informagdes destacadas no quadro [:o
coordenador de pesquisa desenvolve um papel decisivo na conducdo dos ensaios
clinicos e ¢ imprescindivel manter a qualidade para gerar confiabilidade e acuracia dos

resultados e agilidade nos procedimentos, o que exige uma agao sistematica.

Sim, algumas ferramentas, por exemplo, eu tenho o Polotrials. Eu tenho
varias, varias ferramentas ai no mundo da pesquisa clinica que tenta agilizar e
organizar, né, os protocolos que estdo sendo desenvolvidos naquele centro,
entendeu? Eu acho que essa parte ajuda bastante (01)

Eu trabalho com Polotrials. Que eu acho que ¢ uma ferramenta que ajuda um
monte, né?! Pra gerenciar. Ali, por exemplo, a gente tem que enviar um
relatério semestral, 14 o Polo me avisa. Se eu tenho que fazer o financeiro. Eu
vou ser sincera, nessa clinica que eu estou, eu nao uso (22).

Eu acho que a primeira coisa que o facilita é a parte da informatizagdo. Toda
a informatizag¢do do processo, isso facilita muito! Hoje nds vivenciamos o
digital. Da rapidez da informagfo, entdo eu acho que a primeira coisa que
facilitaria a gestdo seria a informatizagao (04).

3.3 Categoria I1I: Coordenacio do protocolo de pesquisa clinica

O Coordenador de ensaios clinicos desempenha um papel crucial na
coordenacdo do protocolo clinico e na gestdo de todas as atividades atribuidas a ele na

condugdo da pesquisa.Nesta categoria,emergiram as funcdes e atividades a seguir.
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Quadro 3. Atividades desenvolvidas pelos coordenadores na coordenagédo do protocolo

Subcategoria

Regulatério

Recrutamento e
retencao

Assistencial

Recursos
Materiais do
protocolo

Qualidade dos
Dados

Categoria Coordenacio do Protocolo

Atividades desenvolvidas pelos coordenadores
na coordenacio do protocolo

Submissao regulatoria;
Assuntos regulatdrios;
Submissao ao CEP;

Fornecer a industria e ao CEP relatérios em tempo hébil de

maneira efetiva, tais como desvios e relatorios parciais.

Condugdo do protocolo e visitas;
Contato e recrutamento de voluntarios;
Organizacao de agenda;

Organizacdo das visitas.

Consulta de enfermagem;

Atendimento aos participantes de pesquisa como
enfermeira;

Conducao dos estudos clinicos de acordo com o desenho
do estudo;

Adequacio dos procedimentos no que for seguro ao
participante de pesquisa clinica;

Assisténcia ao sujeito em todas as fases do
estudo(dispensa, administra¢do, medigdo de sinais vitais,
exame fisico, recolha de amostras);

Processamento e envio de amostras;

Auxilio no atendimento clinico;

Atendimento ao participante conjuntamente com o
Investigador Principal;

Acompanhamento na aplica¢ao do TCLE;

Agendamento de exames;

Acompanhar as especialidades no ambulatério auxiliando
na sele¢do de novos pacientes.

Submissdo de imagens;

Recebimento de insumos investigacionais;
Estoque;

Solicitagdo de supplies;

Inventario de kits de laboratério;
Desenvolvimento de fluxos com departamentos
envolvidos nos protocolos (radioterapia, cirurgia,
patologia e outros) conforme demanda.

Preenchimento de Case Report Form (CRF);
Monitoria de estudos internos;

Revisio e entrada de dados na CRF;

Resolugdo de queries;

Evolugdo em prontudrios;

Inclusdo de visitas na CRF eletronica;

Organizacdo e arquivamento de documentos;
Autenticar copia de todos os exames;

Assegurar o preenchimento de todas as plataformas dos
patrocinadores e resolugdes de pendéncias dentro dos
prazos previamente estabelecidos;

Verificar as atividades da equipe de condugdo de estudos

Codificacao dos
Participantes

02, 04, 05, 17, 18,
23, 28, 29, 30, 32,
39, 41, 43

02, 03, 05, 06, 13,
14, 15, 20, 23, 28,
35, 40,44

06, 07, 08, 13, 15,
17, 19, 20, 23, 28,
29, 31, 32, 35, 36,
39, 40, 43,44

10, 12, 31, 36, 39,
42,43

02, 09, 10, 13, 15,
17, 20, 23, 28, 31,
32, 36, 39, 40, 41,
43
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de modo a garantir que todos os prazos estabelecidos pela
industria estdo sendo cumpridos.

= Controle do produto investigacional; 03, 10, 12, 15, 31,
=  Controle de material; 38, 42
Farmacia = Contabilidade da medicagéo;

=  Responsavel por recebimento de medicamentos;
=  Garantir que os pacientes pds-estudo recebam medicagao.

Fonte: Elaborado pela autora (2024).

As atividades desenvolvidas pelo coordenador de ensaios clinicos devem
garantir o rigor metodologico descrito em protocolo. Nos discursos a seguir, emergem a
importancia da experiéncia e expertise do coordenador de ensaios clinicos, bem com a

necessidade de senso critico deste profissional.

Um coordenador, de preferéncia com experiéncia, mas sabemos que a
pesquisa clinica ainda ¢ muito nova no Brasil. Entdo, muitos centros ainda
estdo, comecam pequenos, vao adquirindo experiéncia conforme o trabalho
vai chegando. Sim, mas ¢é basicamente isso, esta disposta a aprender, também
considero muito importante (01).

E ai vem da expertise do proprio coordenador do estudo, de analisar isso e
dizer realmente, olha, esses serdo os problemas, essas serdo as solugdes, ¢ ¢
assim que a gente pode conduzir essa melhor forma esse estudo. Antes
mesmo dele acontecer, ¢ logico que sdo coisas, terdo coisas que Vvao
acontecer durante o processo, mas quando o coordenador do estudo ele ¢ bem
preparado pra entender os possiveis cenarios, isso fica mais praticavel de
conduzir, isso facilita a gestdo dos centro, isso facilita a gestdo do
patrocinador e a atividade do coordenador do estudo como um todo (06).

Conforme as atividades desenvolvidas pelos coordenadores na coordenagdo do
protocolo destacadas no quadro 2, este profissional estd inserido em um contexto que
demanda organizagdo, sistematizacdo do processo de trabalho e planejamento para
cumprir as etapas do desenho do protocolo, seguindo os preceitos éticos ¢ garantia da

qualidade.

Facilita voc€ ser uma pessoa organizada nos processos de trabalho. Entdo,
vocé se sentar e alinhar com sua equipe, seu assistente, equipe de laboratorio.
Prever! Junto com eles, as possibilidades de erros que podem acontecer.
Entdo, vocé trabalhar com a mitigacdo de erros isso ajuda muito. Entdo vocé
desenhar os modelos mesmo de gerenciamento, de gestdo desse protocolo.
Entdo, conhecimento, organizacdo ¢ previsdo. De todos os processos de
trabalho. Eu acho que isso facilita muito (03).

Quando a gente tem uma boa reunido de iniciagdo ¢ uma boa relagdo com

esse monitor, a coisa flui muito melhor, o protocolo flui muito melhor, né?
Mas ndo ¢ s0 isso, a gente também depende do investigador, se a gente tem
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um bom investigador, engajado com a pesquisa, engajado com o protocolo, o
nosso trabalho também vai ser facilitado (04).

O coordenador de ensaios clinicos tem uma interface com todos os profissionais
no centro de pesquisa clinica e uma boa atuacdo exige atividades articuladas que

dependem da equipe multidisciplinar.

Entdo, o investigador principal tem que estar alinhado com o coordenador da
pesquisa, e se o coordenador da pesquisa entender que o papel dele também ¢
fundamental, um ajuda o outro. Entdo, quando existe uma sensag¢do de
colaboracdo entre o coordenador da pesquisa e o investigador principal, eu
entendo que isso favorece demais a execucao dos projetos (29).

Facilita o PI estar bem proximos. Quando a gente precisa dele, eles fazerem
mais a parte deles ndo deixar s6 pra gente. A enfermagem também esta
antenada com a gente. A gente sempre procura conversar no dia das
consultas. A gente deixa tudo por escrito. Vir perguntar se tiver alguma
davida sobre quais sdo os procedimentos. Era legal também que eles
pudessem dar uma olhada antes no protocolo para ver, ver como que € o que
vai fazer nas visitas (38).

Facilita, no nosso caso, que o nosso centro de pesquisa, funciona em cima
dos ambulatorios do hospital, entdo muitos investigadores estdo atuando ali
proximo, e a gente ter um PI proximo também facilita bastante (44).

Apoio de toda parte administrativa, de assisténcia. Entdo, isso facilita o
trabalho de uma coordenadora, porque vocé tem apoio e sabe que a
medicamento vai ser recebido corretamente e vai ser assinado e o log vai ter
medido a temperatura. Entdo, essa parceria com os outros setores, € iSSO eu
posso falar também em uma instituicdo maior, um hospital, por exemplo, que
a gente sabe. Que as vezes o almoxarifado que recebe, as vezes outras
pessoas sdo envolvidas que ndo da pesquisa. Entdo, esse conhecimento como
um todo da institui¢do, do que é pesquisa, esse conhecimento que esta
acontecendo, um estudo nessa institui¢do, e o conhecimento de boas praticas
para que essas pessoas entendam como elas devem agir também (22).

Muitas vezes por conta da propria caréncia mesmo que existe em encontrar
pesquisadores que participam de todas as etapas de um protocolo muito
amplo, por exemplo, né? Entdo, algumas vezes vocé tem que colocar pessoas
que ndo tém muito perfil de pesquisa e, as vezes, essa pessoa dificulta muito
o trabalho do coordenador porque o coordenador tem que vencer a etapa e o
colega, as vezes, ndo colabora muito bem. Ento, a falta de colaboracdo de
alguns, de alguns participantes da equipe de pesquisa pode prejudicar muito
atuagdo do coordenador da pesquisa (29).
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4 DISCUSSAO

O resultado da coleta de dados desta pesquisa apontou que 52,27% dos
coordenadores de ensaios clinicos atuam na regido Sudeste; 27, 27% atuam na regido
Sul; e o menor grupo, com 2,27% dos participantes,se concentra na regido Norte.Nao
conseguimos a participagao de coordenadores da regido Centro-oeste.

Resende et al. (2024) apontam que, no Brasil, 77% dos centros de pesquisa
clinica estdo localizados nas regides Sul e Sudeste, o que torna a acessibilidade
crucial.Uma agdo necessaria ¢ a qualificagdo de novos centros no Norte, Noroeste e
Centro-Oeste, para descentralizar a pesquisa clinica e gerar um avango no numero de
centros no Brasil e aumentar o engajamento em atividades de pesquisa clinica, adogao
de tecnologias inovadoras de saude, participagdo em estudos multicéntricos e
localizagdo geografica estratégica.

Dentre os participantes dessa pesquisa, 71,45% dos participantes se
autodeclaram brancos; 13,63%, pretos; e 15,90%, pardos. Esse resultado destaca a
importancia de abordar a diversidade racial e étnica como uma pratica gerencial que
promova a diversidade das equipes, dentro das organizagdes (Neves, 2020).

E relevante valorizar a diversidade nos ambientes de trabalho e reconhecer as
habilidades e capacidades dos coordenadores de ensaios clinicos avaliando-os como
igualmente capazes, isso contribui com a valoriza¢do das pessoas e crescimento da
empresa.

As trés areas de formacdo mais destacadas na pesquisa foram enfermagem e
farmacia, com 27,27% em cada darea, seguido da biomedicina, com 8,18% dos
participantes.

Destaca-se que inexistem critérios definidos para a atuagdo do coordenador de
ensaios clinicos e nesse aspecto justifica a diversidade de formagao profissional. O que
¢ recorrente sao profissionais da area da satide. Nesta pesquisa um participante ¢ da area
de ciéncias da computacdo, trés da biologia e um da administrag@o.

Os coordenadores de ensaios clinicos com formagcdo em Enfermagem
reconhecem sua formacdo como um diferencial para essa atual profissional. Doze
participantes da primeira etapa sdo enfermeiros e, desse grupo, quatro participaram na
segunda etapa da coleta de dados. Ness (2020), em seu estudo, evidenciou que a
pesquisa clinica fornece aos enfermeiros muitas oportunidades para expandir seus

papéis e responsabilidades. Enfermeiros tém ocupado um espaco na pesquisa clinica em
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uma variedade de fungdes e em uma variedade de cenarios, € uma fun¢do fundamental &
a de coordenador de ensaios clinicos.

A atuagdo de uma enfermeira em pesquisa clinica ¢ um trabalho tnico e distinto
nas habilidades da profissdo e a compreensao da atuacgdo ¢ dificil para pessoas que nao
sdo da area, em parte devido a terminologia complexa e as varias tarefas envolvidas. Ha
uma lacuna de pesquisa e uma investigagdo urgente e necessaria para compreender
melhor as experiéncias desses profissionais mencionados (Tinkler; Robertson; Tod;
2022).

Ainda com relagdo ao perfil dos profissionais participantes, 45,45% dos
coordenadores de ensaios clinicos possuem poOs-graduacdo na area especifica de
formagdo, 11,36% concluiram mestrado e a mesma porcentagem com mestrado em
andamento. Dessa maneira, nas categorias emerge a necessidade da formacao soélida e
cursos especificos na area de pesquisa clinica.

Os coordenadores de ensaios clinicos precisam de uma ampla gama de
habilidades, incluindo atendimento direto ao paciente e intera¢do, gerenciamento de
protocolos de pesquisa, gestdo de dados e lideranga entre as varias partes interessadas
em ensaios clinicos. Esse trabalho pode ser extremamente desafiador. Eles devem
manter seus conhecimentos e habilidades atualizados por meio de capacitagdo
profissional e desenvolvimento (Rojewski et al.; 2021).

Nesta pesquisam, os participantes reconhecem a complexidade da atuagdo do
coordenador de ensaios clinicos, devendo ser incentivada mais vezes, em treinamentos
especificos de Boas Praticas Clinicas, resolucdes vigentes e dos protocolos em
andamento. O coordenador de ensaios clinicos, seu papel e a importancia de sua fungao
no cenario complexo da pesquisa clinica exigem formagdo e capacitagdo baseado em
competéncia, envolvendo conceitos cientificos e desenho de pesquisa, aspectos éticos,
regulagdo de medicamentos, gerenciamento de estudos em conformidade com as Boas
Praticas Clinicas e gestao do estudo (Hornung et al., 2019).

Os ensaios clinicos s3o fundamentais para desenvolver e fornecer cuidados
baseados em evidéncias. O sucesso desses estudos de pesquisa geralmente depende do
trabalho do coordenador de ensaios clinicos como um membro vital da equipe de
pesquisa clinica. A profissdo exige compromisso, comunicagdo, colaboracao,
perseveranca, paixdo pela pesquisa, transparéncia, para garantir o elevado padrdao de

conformidade regulatoria (Willis et al., 2018).
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Notavelmente, nesta pesquisa, pode-se concluir que os coordenadores
compreendem a importancia de sua atuagdo na pesquisa clinica, como um profissional
importante, essencial, fundamental, at¢ mesmo um ator principal e, em seu contexto
profissional, se faz necessario diversas habilidades, como disciplina, planejamento,
organizagao, sistematizacao, boa comunicagdo e paciéncia.

Nesse sentido, o coordenador de ensaios clinicos deve ter habilidades como
coordenacdo, conexdo, compromisso, comunicagdo e colaboragdo, enfatizando a
importancia de suas responsabilidades e habilidades de networking, sendo altruista para
executar suas atividades e gerenciando a tensdo entre pesquisa e cuidado (Peralta;
Sanchez-Santiago, 2024).

Gudewicz et al. (2024) afirmam que o lider ¢ essencial em uma equipe de
ensaios clinicos e, para isso, o lider, na figura do coordenador de ensaios clinicos,
carece de habilidades como: experiéncia clinica, habilidades clinicas técnicas/praticas,
habilidades de pesquisa e ensino, habilidades psicossociais ¢ de aconselhamento e
habilidades organizacionais/planejamento/gestao.

A literatura demonstra um papel fundamental desempenhado pelo coordenador
de ensaios clinicos, uma figura-chave capaz de gerir o fluxo de trabalho, um
profissional referéncia para a coordenacdo das vérias atividades e figuras profissionais
envolvidas. O coordenador de ensaios clinicos representa uma valiosa contribui¢do do
ponto de vista documental e administrativo, mas também um recurso crucial no que diz
respeito aos indicadores de qualidade da investigacdo e nos aspectos éticos da pesquisa
clinica (Cagnazzo et al., 2019).

A pesquisa de Buchanan et al. (2021) contou com a participagdo de 85
coordenadores de ensaios clinicos. Nela,é possivel identificar que as atividades
desenvolvidas pelos coordenadores de ensaios clinicos no Brasil sdo semelhantes em
outros paises; atividades que incluem o recrutamento de pacientes para ensaios clinicos
(triagem, inscri¢do, consentimento e randomizag¢do), realizagdo de visitas de estudo
(coleta de material bioldgico, monitoramento de conformidade e documentagdo de
eventos adversos), manuten¢ao de documentos regulatdrios do estudo, notificagdo de
eventos adversos, eventos para as autoridades reguladoras apropriadas,conducdo de
pesquisas de acordo com as diretrizes de Boas Praticas Clinicas (GCP), gerenciamento
de or¢amentos de estudos, manutencdo de registros eletronicos de estudos e contato

geral entre o patrocinador do estudo e o investigador principal do centro .
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O estudo de Fisher et al. (2024)também corrobora com a ampla gama de
atividades realizadas pelos coordenadores de ensaios clinicos. Essas habilidades
englobam a capacidade de recrutar participantes, administrar amostras bioldgicas,
gerenciar inventario, fazer registros precisos, monitorar eventos adversos, servir como
elo entre pesquisadores principais (PIs) e patrocinadores, entrar e gerenciar dados e
fornecer atendimento de alta qualidade.

Os participantes expressaram a auséncia da sistematizacdo do processo de
trabalho deste profissional, evidenciando que em cada centro de pesquisa o coordenador
realiza atividades distintas, considerando as necessidades individuais e coletivas. O
desenvolvimento do processo de trabalho baseado em competéncias na pesquisa clinica
permite atingir os objetivos de formagdo, bem como a qualidade na condugdo dos
protocolos.

O estudo realizado por Lonn et al. (2022) nos hospitais do sul, centro e norte da
Suécia evidencia que esse cendrio também ¢ a realidade de outros paises. Os autores
destacam que ndo ha consenso internacional sobre as competéncias e tarefas da fungao
do coordenador de ensaios clinicos e ndo ha diretrizes formais sobre as tarefas de
trabalho associadas ao papel.

Nesse contexto, a pesquisa de Caminitti et al. (2021), realizada com
coordenadores de ensaios clinicos na Italia, destaca o coordenador com membro crucial
da equipe e que garante a realizacdo de estudos clinicos exigentes € em conformidade
com os padrdes de qualidade. Mas seu perfil profissional ainda ndo ¢ reconhecido
oficialmente, suas funcdes e responsabilidades ainda ndo estdo claras e sua atuacdo ndo
¢ formalmente reconhecida por certificagdes especificas.

Na pesquisa clinica, o cuidado e a seguranga dos participantes sdo essenciais.
Isso significa que a equipe de pesquisa deve ser capacitada para minimizar o risco aos
participantes, investigadores e o centro de pesquisas. A complexidade e a evolugdo da
pesquisa clinica, bem como os diferentes niveis de experiéncia dos profissionais, tornam
necessarias descrigdes de cargos que descrevam claramente as fungdes e
responsabilidades. O crescimento e o sucesso dos coordenadores de ensaios clinicos
dependem de processos eficientes que identifiquem rapidamente as necessidades de
capacitagdo e desenvolvimento profissional (Pescador et al., 2024).

Um programa baseado em competéncias para a pesquisa clinica deve ser
amplamente adotado e deve estabelecer uma base para o desenvolvimento profissional,

perspectivas de carreira e remuneragdo, bem como harmonizar os papéis e caminhos de

59



entrada na profissao de diferentes cenarios. Para promover a retengao de pessoal e a
sustentabilidade da forg¢a de trabalho, esses caminhos exigem novos paradigmas de
integracdo e mentoria profissional.

Uma identidade clara para a profissdo de pesquisa clinica também deve ser
criada, permitindo que as geragdes futuras identifiquem a pesquisa clinica como um
caminho para carreira profissional, reconhecimento e valorizacdo dos profissionais da
pesquisa clinica em diferentes cendrios, como centros de pesquisa (Freel et al; 2023).

As instituigdes podem reduzir a rotatividade, aumentar a satisfagdo dos
coordenadores de ensaios clinicos e melhorar a qualidade e a seguranga dos estudos de
pesquisa clinica ao priorizar descri¢des de cargos bem escritas, processos direcionados e
oportunidades de desenvolvimento profissional acessivel (Pescador et al., 2024).

Os participantes da presente pesquisa expressaram as multitarefas realizadas por
coordenadores de ensaios clinicos. Durante encontros nacionais, eles conseguem
discutir sobre as suas vivencias profissionais e expressam uma sobrecarga em suas
atividades. Em um estudo realizado com coordenadores de ensaios clinicos em
oncologia, Mascaro et al. (2021) descobriram que os coordenadores estdo entre os
profissionais de salide com maior risco de esgotamento, porque enfrentam uma
variedade de fatores de risco para sobrecarga, como altos niveis de trabalho e niveis
mais baixos de remuneracdo. Os coordenadores de oncologia relatam exaustdo
emocional significativa comparado a outros profissionais de saude. Este ¢ um dado
preocupante, porque os coordenadores sdo essenciais para o sucesso dos ensaios
clinicos e nos avangos no tratamento do cancer € em outras areas.

Frente ao exposto, compreende-se que o coordenador de ensaios clinicos
compode o trabalho em satide e seu processo de trabalho precisa ser entendido como um
trabalho indispensavel, especifico e de impacto social, para que o resultado de suas

atividades também seja compreendido de acordo com sua complexidade.
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CONSIDERACOES FINAIS

A pesquisa evidenciou as multiplas atribuigdes dos coordenadores de ensaios
clinicos tanto na gestdo do centro de pesquisas quanto na coordena¢do do protocolo, na
compreensdo dos coordenadores de ensaios clinicos deste estudo ndo existe a
sistematizagdo do seu processo de trabalho e suas respectivas atividades.

Pode-se compreender processo de trabalho dos coordenadores de ensaios
clinicos como uma atividade ¢ complexa e essencial no desenvolvimento de novas
terapias e nos resultados foi evidenciado na auséncia da sistematizagdo do processo de
trabalho ha uma similaridade das atividades desse profissional em diversos centros de
pesquisa do pais, como as atividades relacionadas ao financeiro, ao administrativo, na
gestdo de pessoas, recrutamento, qualidade dos dados e recursos matérias.

Ao identificar o perfil de formacao e atuagdo profissional dos coordenadores de
ensaios clinicos a Enfermagem se destaca como formagdo promissora para o cargo de
coordenador de ensaios clinicos, com dominio na prestacdo e gestdo do cuidado em
virtude a sua formacao clinico-académica, um profissional um profissional que possui
habilidades e competéncias adquiridas na formacao que o qualificam a ocupar o cargo,
conforme os quadros apresentados de atividades desenvolvidas pelos coordenadores.

Capaz de promover uma relagdo interpessoal com os pacientes, familia ou
comunidade, promove um ambiente seguro e melhoria continua na qualidade dos dados,
e um profissional qualificado para desenvolver processos de capacitagao profissional.

Na figura do coordenador de ensaios clinicos tem na execucdo de seu processo
de trabalho o autogerenciamento, demonstrado nesta pesquisa a necessidade de
planejamento, gestdo, solu¢do de problemas e autocuidado em sua atuagdo no centro de
pesquisas.

Vale ressaltar, a lacuna nas publicagdes referente a atuacdo do coordenador de
ensaios clinicos, a figura profissional e seu perfil de competéncias. Portanto, faz-se
necessaria em a literatura cientifica nacional estudos que possam produzir e divulgar os
processos de trabalho do coordenador de ensaios clinicos, para que haja resultados que
contribuam com a elaboragdo de protocolos sobre as atribui¢des, fungdo e processo de
trabalho dos coordenadores de ensaios clinicos. Acredita-se que dessa forma a conducao
dos ensaios possa agregar melhoria da qualidade no desenvolvimento das pesquisas e

valorizacgao e reconhecimento profissional.
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Os resultados refletem em wuma amostra o processo de trabalho dos
coordenadores de ensaios clinicos em diversos centros de pesquisas no pais, portanto,
essa pesquisa contribuird na visibilidade deste profissional, para os avangos nas ciéncias
da satde, desenvolvimento de um programa baseado em competéncias para a pesquisa
clinica, disseminagdo como campo de atuacao para o enfermeiro.

A limitagdo destacada foi a coleta de dados online nas duas etapas e a selecdo
dos participantes utilizando apenas um grupo de WhatsApp como canal de comunicac¢do
para alcangar os coordenadores de ensaios clinicos no Pais. Além disso, a pesquisa nao

contou com a participa¢do de coordenadores atuantes na regiao centro-oeste.
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APENDICES

APENDICE A — Convite Whatsapp
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Prezado (a) Coordenador(a) de Pesquisa Clinica,

Sou Gleiziany dos Santos Mateus, mestranda no Programa de Pés-Graduacao Stricto Sensu Mestrado em
Enfermagem da UFJF, sob a orientacdo da Prof*. Dr*. Nadia Sanhudo Fontoura.

Gostaria de lhe convidar para participar da pesquisa “O PROCESSO DE TRABALHO DOS
COORDENADORES DE ENSAIOS CLINICOS NO BRASIL”.

Este estudo trata-se de uma dissertacdo de mestrado e tem como objetivo compreender o processo de
trabalho dos coordenadores dos Centros de Pesquisa Clinica no Brasil.

Sua participagdo ¢ de extrema importancia, pois contribuird para os avangos nas ciéncias da satde e na
disseminac¢do da atuac¢do dos coordenadores de ensaios clinicos no BRASIL.

Caso julgue necessario vocé pode solicitar esclarecimentos sobre entrando em contato com
apesquisadoraGleiziany dos Santos Mateus pelo email: gleizy.santos@hotmail.com ou telefone:
(32)98841-5804, ou com o Comité de Etica da Universidade Federal de Juiz de Fora (CEP/UFJF)
pelotelefone: (32) 2102-391.

Link para acessar o questionario( O link criado no Google forms direcionando o potencial participante
para o TCLE e apos o consentimento sera conduzido ao preenchimento do instrumento que consiste a

primeira etapa.

APENDICE B — Termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE)Google Forms
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O PROCESSO DE TRABALHO DOS COORDENADORES DE ENSAIOS
CLINICOS NO BRASIL"
B I U o w

Descricdo do formularie

E-mail *

Este formulério esta celetando e-mails. Alerar configuragdes

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO @ [ i

Gostariamos de convidar vocd a participar como voluntario (a) da pesquisa “0 PROCESSO DE TRABALHO DOS

COORDENADORES DE ENSAICS CLINICOS NO BRASIL'. O motive que nos leva a realizar esta pesquisa & o avango da ciéncia médica
através dos ensaios clinicos, centros de pesquisas e agéncias financiadoras no pais em consequéncia o namero de profissionais
envolvidos, incluindo os coordenadores de ensaios clinicos. Nesta pesquisa, pretendemos compreender o processe de trabalho
dos coordenadores dos Centros de Pesquisa Clinica no Brasil, bem come, identificar o perfil de formacao e atuagao profissional
dos coordenadores de ensaios clinicos dos Centros de Pesquisa Clinica no Brasil; conhecer as fungoes e atividades desenvolvidas
por estes profissionais no processo de coordenacao; além de, discutir os fatores intervenientes no processo de trabalho dos
woordenadores.

Sua participacao na pesquisa sera feita de forma ndo presencial, vamos realizar as seguintes atividades: na primeira etapa vocé
sera convidado a responder um instrumento no Google Forms. Apos vocé poderd ser convidado a participar da segunda etapa que
consiste em uma entrevista semiestruturada na plataforma Google Meet gravada em midia eletrdnica, que sera realizada de forma
individualizada em um ambiente reservado e apropriado.

Esta pesquisa ira fornecer subsidios tedricos, e as variaveis que compreende o processo de trabalho do coordenador de ensaio
clinico bem come a formacao do profissional que atual nesse cargo. Tais beneficios que possam ser acessados na formacao,
rapacitagao, pesquisa, pratica assistencial e gerencia do cuidado. O estudo contribuira para os Centros de Pesquisas,
possibilitando a melhoria da qualidade da assisténcia prestada, visibilidade do profissional, compreensao do processo de
trabalho do coordenador, além de fomentar melhorias nos processos organizacionais e ampliar agoes relevantes resultando no
avan(o da assisténcia para a comunidade.

Ademais, 0 resultados desse estudo poderao contribuir avango e aprofundamento do conhecimento além da disseminagao do
cargo de conrdenador de ensaio clinico como uma drea de atuagao em crescimenta no Brasil estimulando a formacao &
capacitacao de novos profissionais. Além disso, o estude dara visibilidade sobre a2 atuacao destes profissionais em dmbito
nacional, destacando o perfil profissional e fatores intervenientes destes profissionais.

Esta pesquisa tem alguns riscos, que sao considerados riscos minimos previsto conforme a Resolugao N2 566/12 do Conselho
Nacional de Saide. Vocé podera sentir incomoda, desconforto ou constrangimento em responder as questdes, tomando

seu tempo e por esse motivo vocé poderd interromper imediatamente sua participagao, sem qualquer prejuizo. Nao havera
interferéncia do pesquisador em nenhum aspacto, psicoldgice e social. Em caso de danos comprovados decorrentes da
participacan na pesquisa pesquisador assumira a responsabilidade.

Para participar deste estudo vocé nao vai ter nenhum custo, nem receberd qualquer vantagem financeira. Apesar disso, se vocd
tiver algum dano por causadas atividades que fizermos com vocé nesta pesquisa, vocé tem direito a buscar indenizagao. Vocé tera
todas as informacoes que quiser sobre esta pesquisa & estara livre para participar ou recusar-se a participar. Mesmo que vocé
queira participar agora, vocé pode voltar atrds ou parar de participar a qualguer momento. A sua participacao € voluntaria e o fato
de ndo querer participar nao vai trazer qualquer penalidade ou mudanga na forma em que vocé € atendido (3). & pesquisadora
nao val divulgar seu nome. Os resultados da pesquisa estarao a sua disposigao guando finalizadz. Seu nome ou o material que
indique sua participagac nao sera [iberado sem a sua permissan. Vocé nao serd identificade (a) em nenhuma publicacan gue
possa resultar,

Este termo de consentimento uma via serd arquivada pelo pesquisador responsavel e a outra serd enviada para seu email
informado no momento do preenchimento do questionanio. Os dados coletados na pesquisa ficarao arquivados com o
pesguisador responsavel por um periodo de 5 (cinca) anos. Decornido este tempn, o pesguisador avaliard os documentos para a
sua destinacao final, de acordo com a legislacao vigente, Os pesquisadores tratardo a sua identidade com padroes profissionais
de sigilo, atendendo a legislacao brasileira (Resolugdo Ne 466,12 do Conselho Nacional de Saide), utilizando as informagdes
somente para os fins académicos e cientificos.

Dessa forma, escolha uma das opgdes abaixo: “Li e concordo com os termos de participaco” se vock concorda em participar da
pesquisa como consta nas explicagdes e orientages acima, ou “Li & nao concordo com os termos de participagao” e assim vocé
0ptard por nao participar da pesquisa.

Nome do Pesquisador Responsavel:
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Gleiziany dos Santos Mateus

Enderago: Rua Martins Barbosa 270, Benfica - Juiz de Fora/ MG
CEP: 36090-300

Fone: (32) 93841-5804

E-mail: gleizy.santos@estudante.ufif.com.be

Equipe de Pesquisa

Nadia Sanhudo Fontoura

Enderego: Rua José Lourenco Kelmer s/n, Campus Universitario - Faculdade/ Departamento/Faculdade de Enfermagem.

530 Pedro - Juiz de Fora/ MG
CEP: 36036-300
Fone: {32) 3231-0409

Dessa forma, escolha uma das opgdes abaixo: *

Li e concordo com os termos de participagao

Li e nao concordo com os termos de participagao
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APENDICE C - Questionario de coleta de dados Google Forms

Data *

Més, dia, ano

Idade *

Texto de resposta curta

Texto de resposta curta

Tempo de formagao *

Texto de resposta curta
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%

O O C 0O 0 O O O 0 0

O

- Ensine Tecnico

Ensino Superior em andamento
Ensino Superior completo

Especializagao em andamento

Especializagio completa

Mestrado em andamente
Mestrado completo
Douterado em andamente
Doutorado completo
Pos-douterado em andamento

Pos-doutorado completo

Regiao correspondente *
" Regido Norte
‘Regiao Nordeste
Regido Centro-oeste
Regizo Sudeste

Regido Sul

Qual a caracteristica do Centro de Pesquisas? *

[ Piblico

() privado

(1 Ppiblico/Privado
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Qual o nome do Centro de Pesquisas que vocé trabalha? *

Texto de resposta curta

Ha quanto tempo vocé atua como coordenador neste Centro de Pesquisa? *

Texto de resposta curta

Possui experiéncia prévia em outra Instituicao como Coordenador de Ensaios Clinicos? *
Sim

Nao

Quais as areas terapéuticas atendidas em seu local de trabalho? *

Texto de resposta longa

Atualmente quantos ensaios clinicos vocé esta participando como Coordenador? *
133
4as
Ga7

7

Vocé possui experiéncia na conducéo de estudos em quais as fases? *

Fasel
Fasell
Faselll

Fase IV
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Qual sua carga horaria de trabalho semanal? *
20h
30h
40h

44h

Vocé faz parte de algum grupo/associacao para Coordenadores de Ensaios Clinicos? *
Sim

Nao

No centro de pesquisa onde vocé atua ha outros Coordenadores de Ensaios Clinicos? *
Sim

Nao

Conte-me quais as atividades vocé exerce na funcao de Coordenador de Ensaios *
Clinicos.

Texto de resposta longa

Conte-me qual & o objetivo do seu trabalho. *

Texto de resposta longa

Quais instrumentos e ferramentas vocé utiliza em seu processo de trabalho? (Entende-se por instrumentos e *
ferramentas os recursos, meios e técnicas utilizados para favorecer o processo de trabalho na obtencao de
resultados.)

Texto de resposta longa
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APENDICE D - Email convite para a participacio na segunda etapa

Prezado (a) coordenador (a),

Gostariamos de agradecer sua participagdo como voluntdrio (a) na primeira
etapa da pesquisa “O PROCESSO DE TRABALHO DOS COORDENADORES DE
ENSAIOS CLINICOS NO BRASIL".

O motivo que nos leva a realizar esta pesquisa ¢ o avango da ciéncia médica
através dos ensaios clinicos, centros de pesquisas e agéncias financiadoras no pais em
consequéncia do numero de profissionais envolvidos, incluindo os coordenadores de
ensaios clinicos.

Gostaria de lhe convidar a participar da segunda etapa que consiste em uma
entrevista semiestruturada na plataforma Google Meet.

Apos o aceite agendaremos conforme a sua disponibilidade.
Essa entrevista tem uma previsao de duragao de 15 a 20min.

Sua participagdo ¢ de extrema importancia para a contribuigdo de novas
literaturas dessa tematica.

O questionario faz parte de uma pesquisa vinculada ao Mestrado Programa de Pos-
Graduacdo Stricto Sensu Mestrado em Enfermagem, realizada pela pesquisadora
Gleiziany dos Santos Mateus, sob a orienta¢do da Prof* Nadia Sanhudo Fontoura.

O projeto foi aprovado pelo CEP - Comité de Etica em Pesquisa com Seres
Humanos — UFJF e estd registrado sob o parecer n° 5.282.104 (CAAE
53219721.2.0000.5147 ), de 09 de Marco de 2022.

Nesta pesquisa, pretendemos compreender o processo de trabalho dos
coordenadores dos Centros de Pesquisa Clinica no Brasil, bem como, identificar o perfil
de formacao e atuacdo profissional dos coordenadores de ensaios clinicos dos Centros
de Pesquisa Clinica no Brasil; conhecer as fungdes e atividades desenvolvidas por estes
profissionais no processo de coordenacao; além de, discutir os fatores intervenientes no
processo de trabalho dos coordenadores.

Atenciosamente;

Gleiziany dos Santos Mateus
Mestranda -Faculdade de enfermagem programa de pos-graduagdo UFJF
Membro do Grupo de Estudos e Pesquisa Geréncia em Satide e em Enfermagem (GESEnf)- UFJF
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APENDICE E — Roteiro Semiestruturado

Pregrama de Pas-Graduacho em

0 ‘@ Enfermagem Ut ﬁlf
"%/ 0 PROCESSO DE TRABALHO DOS COORDENADORES DE ENSAIOS 7
CLINICOS NO BRASIL

1. 0 gue vocé considera essencial na formacg#o do Coordenador de Ensaios Clinicos?
0 gue vocé considera essencial no processo de trabalho do Coordenador de Ensaios Clinicos?

3. Na sua vivencia, no seu processo de trabalho, o que vocé considera que facilita a gestdo do
centro de pesquisas?

4, Na sua vivencia, no seu processo de trabalho, o que vocé considera que dificulta a gestdo do
centro de pesquisas?

b Na sua vivencia, no seu processo de trabalho o que vocé considera que facilita na coordenagdo
do protocolo?

6. Na sua vivencia, no seu processo de trabalho o que vocé considera que dificulta na
coordenacdodo protocolo?

7. O que vocé pensa sobre a atuagdo dos Coordenadores de Ensaios Clinicos no Centro de
Pesquisas?

0 guestiondrio faz parte de uma pesquisa vinculada ao Mestrado Programa de Pds- Graduacdo Stricto Sensu Mestrado em  Enfermagem, realizada
pela pesquisadora Gleiziany dos Santos Mateus, sob a orientacdo da Prof2 Nadia Sanhudo Fontoura.

0 projeto foi aprovado pelo CEP - Comité de Etim em Pesquisa com Seres Humanos — UFIF & esta registrado sob o parecer n2 5.282. 104 (CAAE
53219721.2.0000.5147 ), de 09 de Margo de 2022.
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ANEXOS
ANEXO 01 - Parecer de Aprovacio do Comité de Etica e Pesquisa

UFJF - UNIVERSIDADE

Q s fjf FEDERAL DE JUIZ DE FORA - QRGrar T
MG

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: O processo de trabaiho dos coordenadores de ensaios clinicos no Brasil: um estudo de

L350
Pesquisador: GLEIZIANY DOS SANTOS MATEUS
Area Tematica:
Versao: 3

CAAE: 53219721.2.0000.5147
Instituigéo Proponente: Faculdsde de Enfermagem
Patrocinador Princlpal: Financiamento Prdpno

DADOS DO PARECER

Mimero do Parecer: 5282 104

Apresentagao do Projeto:

&g informegbes elencadas noe campos *Apreseniagdo do Projetn”, "Objetivo da Pesquisa” e "Avaliacio dos
Riecos & Benseficios” foram retiradas do argurvo Informacies Basicas da Pesquisa.

“Fara 8 construgdo da pesquisa optou-s2 pelo estudo descritive exploratdnio de abordagem qualitativa e
eerd utilizado o método do Estudo de Caso. Objstiva-se, compreender o processn de trabalho dos
coordenadores de ensaios clinicos dos centros de pesquisa clinica no Brasil. O fendmeno estudado nesta
peEquisa 530 o8 Indviduos, os coordensdores de ensaios ciinicos com expenéncia em atividade de
pesguisa climes no minimo hd 8 s8is meses & apresentarem um ou mais estedos ativos no momento do
anvio do QueEtonanao.

4 selegao e recrutamento dos parbicipantes do estudo serdao a partir de um grupo no WhatsApp
denominado de “Pesguisa Clinica Brasil”, cnado em16 de Margo de 2019, O convite com a infencao de
sencibilizar 3 participagio na pesgQuiss & apresentagdo da proposta sera compartilhado no grupo de
WhatsApp "Pesguisa Clinica Brasil®, nele serd mformado o objetivo d3 pesguiss & estard incluldo o Link do
Google Forme direcionando o potencial participants para o preenchimento Termo de Consentimenio Livre e
Esclarecido (TCLE) (ANEXO I} & apds seu consentimentio iniciara as siapas da pesquisa. A pnimeira etapa
consistird no preenchimento de um instrumento semi estruturado de colets de dadoe no Google Foma
(APEMDICE I} & no segundo momento parte desses parbcipanies serdo convidados para wma entrevisia
individiuzad no Google Mest (APENDICE 1V). O cenano para & realizacao das entrevistas poderd ser propno

ambeents de trabalho ou em

Enderogo:  JOSE LOURERCD KELMER S

Bairro:  ZA0 FEDRD CEP: 3 (0200
UF: MG Municipioc  JULE DE FORS,
Toelefone: (azpioe-ams E-mail: orp proppdiufl.eo b

78



UFJF - UNIVERSIDADE

@ =i ufjf FEDERAL DE JUIZ DE FORA - w@
MG

Comnusdto 08 Parooan 5282 404

outro local escolhido pelo pripno entrevistado, desde que seja um local tranquilo & reservado. possibditando
que o5 envolvidos e2 sintam confortdvess pars expressarem todos os sentimeantos, concetos,

visdes que possuem frente ao cotidiano estudado. A anshse dos dados alcangados na pesguisa serd
pautsda na teora da Conceitualizacao de Bardin (1977 ). Parg isso, & utlizads um conjunto de técnicas de
andlise das comunicagies com dedos qualitativos ou quantitativos com intwito de originar inferdncias do
conhecimento adguindo. Assim, =80 utiizados procedimeantos sistematicos & objetivos de descrigso do
conteddo das mensagens com &8 intengao de infenr conhecmentos relativos o= pardmetros de producso ou
recepgdo (BARDIM, 1977).%

Objetivo da Pesguisa:

*Objetiva Primério: Compreender o processo de trabalho dos coordensdores de ensaios clinicos doa
Centros de Pesguisa Clinica no Brasil.”.

*Objetivo Secunddrnio: Identdficar o perfil de formagao & atuacio profissional dos coordenadores de ensaios
clinicos dos Centros de Pesguésa Clinkca no Brasil; Conhecer a3 funpbes e atividades desenvolvidas por
estes profiesionais no processo de coordenagao:

Ciscutir os fatores mtervenssntes no processo de trabalho dos coordenadones.”.

Avaliacio dos Riscos e Beneficios:

& presente investgacio trata de uma pesguiss Com riscos MinimMos em suss etapas, semelhantss aguelss
presentes nas atvidades cobdianss cOmo NUMS CONVErsE. Mas, 350 haja qualquer desconforo emocional
pelo partcipante. através de wma sbordagem apropnada por pane da pesquisatora, ele serd confortado e
informado & que podersd continuar quando 58 sentir capaz & com liberdade para nao participar. Durants toda
pesquisa serd preservado 8 identificacdo de cada paricipante e instituicao, ndo havendo nenhum prejulzo
805 envolvidos, nem a permissdo de beneficios de qualquer natureza. A identficagdo dos participantes na
transcngao & andliss das entrevistas =2 fard por meio de um numero 2leatdno garantindo 2S5IM O 2nonimato
dos profissionais envohidos no estudo. Beneficios:

Oz beneficos da peeguisa serao fornecer subsidios tedricos, & as varidveis Qque compresnds 0 processo de
trabalho do coordenador de ensaio clinico bem como & formagao do profissional que atus! nesse cargo. Tais
bensficios qus possam ser acessados na formacso.

capacitagdo, pesquiss, pratica assistencial & gerencis do cuidado. O estudo contribuird para os Centros de
Pesquisas, possibflitando a8 methona da qualidade da assisténcia prestada, visibilkdade do profissional,
compresnsio do processo de trabalho do coordenador, além de fomentar meihories nos processos
organizecionais & amphar agtes relsvantes resultando no avanco da

Enderego:  JOSE LOURENCO KELMER S

Baimo: A0 FEDRD CEP: i OG- 200
UE: M2 Municiplo:  JULE OE FORS
Telefong: (e 2788 E<mall: cep.proppdufii.edabr

Fagre C3de I3
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sssisténcia para & comunidace. Ademais, o5 resultados desee estudo poderdo conimbur avango &
sprofundaments do conhecimento aleém da disseminagdo do cango de coordenador de ensaio clinico como
uma area de atuscdo em crescimento no Brasil estimulando 8 formagio e capacitagdo de novos
profissionais.

Além dissn, 0 estudo dard visibiidade sobre 3 atuagio desies profissionais em Ambito nacional, destacando
o peril profissional & fatores intervenientes destes profissionas.”.

Comentarios e Conslderagoes sobre a Pesquisa:

O projeto esta bem estrutursdo, defineado & fundamentado, sustentz os objetives do estudo em su8
metodologia de forma clara e objetiva, e == apresenta em consonéncia com os principios éticos nortesdores
da gfica na pesquisa cientifica envolvendo serss humanos elencados na resolucdo 46612 do CHE e com a
Morma Operacional M® 001/2013 CHNS.

Consideragdes sobre o5 Termos de apresentagdo cbrigatdria:

0O protocolo de pesquisa estd em configuragdo adequada, apresents FOLHA DE ROSTO devidamenie
preenchida.com o tituks em portegués, dentifics o patrocinador pels pesquizsa, estando de acordo com &5
strnbugtes definidas na Morma COperacional CHS 001 de 2013 gem 3.3 letra a; & 3.4.1 itemn 16. Apresenta o
TERMO DE COMNSENTIMENTO LIVRE ESCLARECIDO em linguagem clara pars compreensac dos
parficipantes. apresents justificativa & objativo, campo para identificacdo do partcipante. descreve de forma
suficiente oz procedimantos, informa que uma das viss do TCLE serd entregue a0s participanies, assegura
8 liberdads do parlicipants recusar ou retirar o consenbmento sem penalidades, garante sigito & anonimato,
gxplicita nscos & desconfortos esperados, indsnizagio disnts de eveniuss denos decomentes 08 pesquiss,
contato do pasquisador & do CEF & informa gue os dados da pesguisa ficargo arquivados com o
pesquisador pelo periodo de cinco anos, de acordo com as atnbuigdes definidas na Resolucio CNE 466 de
2012, Hens: IV letra b; V.3 betras 3, b, d, e, f. g & h; IV. 5 letra d & ¥1.2 |etra f. Apresenta o INSTRUMENTO
DE COLETA DE DADOS de forma pertinenie sos objetivos delineados & preserva o= participantes da
pesquiss. O Pesquisador apresents thulacdo e expenéncia compativel com o projeto de pesguisa, estando
de acordo com as atnbuigdes definidas no Manual Operacional para CPEs.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:

Diante do exposto, o projelo ests aprovado, poes 2518 de acordo com os prncipios éticos norfeadores da
&tica em pesquiss estabelecido na Res. 466112 CNS & com a Morma Operacional N® 001/2013% CHNE. Data
previsia para o f8rmino da pesquisa: margo de 2023,

Enderogo:  JOSE LOURENCD MELMER 2M

Balrre: SA0 PEDRO CEP: s (o3-S0
UF: MG Municipioc  JULE DE FORS,
Tolefone: (3221023758 E«mall: cep.proppdifl.eoabr
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Conslderagdes Finals a critério do CEP:

ufif FEDERAL DE JUIZ DE FORA -

Cerant ™

Diante do exposio, o Comité de Etica em Pesguisa CEPIUFIF, de scordoe com as atnbuighes definidas na
Res. CNS 466112 & com a Morma Cperacionsl NY001/2013 CNS, manifesta-se pela APROVACAD do
protocoio de pesguisa proposio. Vale lembrar 60 pesquisador responsavel pels projeto, o COMpromisso de

envie ao CEP de relatérios parciais elou total de sua peEguisa mformando o andamento da mesma,

comunicands tambéam: eventos adversos e eventua:s mod fIEEI;"I:IEE o protocoho.

Este parecer fol elaborado baseado nos documentos abaxo relaclonados:

Tipa Documento Arquiva Poategem Suitor Siuacio
Informagbes Basicas[PE_INFORMACOES BASICAS DO P | oanazoz: Areito
dio Projeio ROJETO 185754 1.0df 1843:01
Projeto Detaineds | |projeto_gleziany_ 08 022022 pdf omip2i20ze |GLEIZIANY DOS Apeito
Brochira 18:32:34 | SANTOS MATEUS

povestoador
TCLE ! Termos de ANEXD_|pdf 02022022 |GLELZIANY DOS Apsito
Azsentmento / 18:31:12 | SANTOS MATEUS
Jdustificativa de
Ausfncia
Declaracao de termo_de_confdencialdade e siglo gl | 0W022022 |GLEZIANY DOS Areitn
Pesquisadones giziany pdf 18:29:35 | SANTOS MATEUS
Declaracio de APENDICE_IV.pdf 020272022 |GLELZIANY DODS Arsito
Pesguisadores 18:28:46  |SANTODS MATEUS
Declaracio de APENDICE_IN.pdf 03022022 |GLELZIANY DOS Braito
Pesguizadores 10:28:26 | SANTOS MATEUS
Declaracao dae APENDICE_I.pdf owin22oz2 | GLEEZIANY DOS Apeito

| Pesquizadores 18:28:00 |SANTOS MATEUS
Declaracio de APEMDICE_).paf omnzizod: |GLELZIANY DOS Acsibs
Pesguisadores 18:236:49 JSANTOS MATEUS
Foina de Rosto folha_de_rosto_glecany mateus sssin | 090202022 | GLEIZIANY DOS Araito

ads.pdf 18:24:18 | SANTOS MATEUS

Declaracan de curmcula_gleiziany pdf 10112021 | GLELZIANY DOS Araito
Pesquisadoses 192815  |SANTOS MATEUS
Declaragio de cummcubs_lattes_Madia_Sanhedo pdf 11172021 | GLELZIANY DOS Ao
Pesguisadores 19:27:52 |SANTOS MATEUS

Situacao do Parecer:

Aprovada

Enderego:  JOSE LOURENCO: MELMER &N

Balro:  SAC PFEDRD
UF: B

CEP: 35 035.500

Municipio:  JULZ D= FORA
Telefone:  (37)2402-3788

E-madl:

can-pron el e d
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Mecessita Apreclagio da CONEP:
MN&ao

JUIZ DE FORA, 09 de Marpo de 2022

Assinado por:
Jubel Barreto
{Coordenadoral)
Endereco:  JOSE LOURENCO RELMER 5N
Balre: 280 PEDSO CEP: 36.035.500
P MG Municipioc  JUIZ DE FORA
Tolsfono: a2 e ama E-mall: cep.proppdBuffl.eosbr

Piigrs 25 22
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