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RESUMO 
 

Introdução: A pesquisa clínica é uma etapa avançada na concepção de novas 

estratégias terapêuticas. É realizada de forma sistemática em seres humanos. 

Somente depois de vencida está etapa é que um produto em investigação poderá 

ser aprovado por entidades regulatórias e, posteriormente, incorporado à prática 

clínica. As matrizes de responsabilidades têm se mostrado ferramentas promissoras 

no gerenciamento de recursos humanos, especialmente quando se trabalha com 

equipes multiprofissionais inconstantes, muitas vezes transitórias, na execução de 

atividades críticas. 

Objetivo: Adaptar e testar a aplicabilidade de uma ferramenta de gestão aliada à 

pesquisa clínica ao contexto da Unidade de Pesquisa Clínica Hospital Universitário 

de Santa Maria (HUSM). Propor estratégias que visam a fortalecer a equipe de 

pesquisa, dentre elas elaborar um guia de referências rápidas dedicado a 

estruturação de uma equipe de pesquisa. 

Métodos: O projeto foi efetuado através da adaptação da matriz de 

responsabilidades RACI como ferramenta de gestão de recursos humanos em um 

estudo clínico multicêntrico. Aos colaboradores foram atribuídas responsabilidades 

de acordo com as siglas R (Responsável), A (Autoridade), C (Consultado), I 

(Informado), sobre a efetivação das etapas envolvidas na execução do projeto de 

pesquisa em questão.  

Resultados: A adaptação da ferramenta ao contexto da unidade de pesquisa clínica 

do HUSM demonstrou ser útil na gestão racional de recursos humanos. A matriz de 

responsabilidades trouxe como resultados o dimensionamento da equipe e a 

necessidade treinamentos específicos aos novos integrantes da equipe. A sua 

aplicação trouxe como resultado a elaboração de um guia de referências rápidas 

destinado à equipe de pesquisa clínica. 

Conclusões: A utilização da matriz RACI na UPC/HUSM trouxe impacto positivo no 

gerenciamento de recursos humanos vinculados ao estudo clínico. A ferramenta 

adaptada também apontou os recursos de infraestrutura necessários ao estudo 

clínico. A matriz RACI demonstrou-se uma ferramenta versátil na condução de 

estudos clínicos, pesquisas acadêmicas, ou demais projetos executados na unidade.    

Palavras-chave: Ensaios clínicos, Técnicas de Planejamento, Matriz RACI.  



 
 

ABSTRACT 
 

Introduction: Clinical research is an advanced stage in the design of new 

therapeutic strategies. It is performed in a systematic way in humans. Only after this 

stage has passed can a product under investigation be approved by regulatory 

agencies and subsequently incorporated into clinical practice. Responsibility matrices 

have been shown to be promising tools for human resource management, especially 

when working with unstable, often transient, multi-professional teams in the 

execution of critical activities. 

Objective: Adapt and test the applicability of a management tool allied to clinical 

research to the context of the Clinical Research Unit Hospital Universitário de Santa 

Maria (HUSM). To propose strategies that aim to strengthen the research team, 

among them, to prepare a quick reference guide dedicated to the structuring of a 

research team.  

Methods: The project was carried out by adapting the RACI responsibilities matrix as 

a human resources management tool in a multicenter clinical study. The 

collaborators were assigned responsibilities according to the acronyms R 

(Responsible), A (Authority), C (Consulted), I (Informed), on the implementation of 

the steps involved in the execution of the research project in question. 

Results: The adaptation of the tool to the context of the HUSM clinical research unit 

has proved to be useful in the rational management of human resources. The 

responsibilities matrix brought results as a team dimension and the need for specific 

trainings to the new team members. Its application has resulted in the development 

of a quick reference guide for the clinical research team.  

Conclusions: The use of the RACI matrix in UPC / HUSM has had a positive impact 

on human resource management linked to the clinical study. The adapted tool also 

pointed out the infrastructure resources needed for clinical study. The RACI matrix 

has proven to be a versatile tool in the conduct of clinical studies, academic 

research, or other projects executed in the unit.  

 

Keywords: Clinical Trials, Planning Techniques, RACI Matrix 
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1 INTRODUÇÃO 
  

Novas abordagens terapêuticas têm sido constantemente incorporadas à 

prática clínica, nas diversas intervenções em saúde pública, as quais representam 

um grande impacto na evolução da medicina, com a inserção comercial de 

medicamentos mais eficazes e técnicas cirúrgicas mais precisas e pouco invasivas. 

Para que a evolução nas diversas áreas do conhecimento médico ocorra, são 

necessários anos de pesquisa, os quais decorrem de pesquisa laboratorial e em 

seres humanos, até que droga inovadora ou técnica cirúrgica apurada seja 

incorporada a prática clínica (1).  

A realização da pesquisa em seres humanos é uma etapa avançada no 

desenvolvimento científico, fundamental para que novos conhecimentos sejam 

gerados e novas intervenções terapêuticas sejam propostas. A pesquisa clínica é 

uma etapa essencial no desenvolvimento de novas drogas e de práticas 

terapêuticas, envolvendo realização da pesquisa de maneira sistemática em seres 

humanos, para responder a testes de segurança e eficácia de produtos em 

investigação (2). Esta fase da pesquisa de novas drogas é crítica, pois envolvem 

seres humanos, e a partir da qual novos medicamentos, podem ser aprovados por 

agências regulatórias, e posteriormente serem incorporados na prática clínica. 

Além de atenderem aos critérios de segurança estipulados pelas boas 

práticas clínicas, a qualidade na realização da pesquisa clínica é um critério 

importante, para que ela seja conduzida de maneira precisa e segura (3). A garantia 

da qualidade em ensaios clínicos engloba todas as ações sistemáticas e planejadas 

e estabelecidas com a finalidade de assegurar que estudo seja bem executado, e 

que os dados por ele produzidos sejam documentados e relatados em conformidade 

com as boas práticas clínicas e as exigências regulatórias aplicáveis (4). 

De fato, na execução de estudos clínicos em centros dedicados à pesquisa 

clínica, a garantia da qualidade é de responsabilidade da equipe que operacionaliza 

os ensaios, incluindo pesquisador principal, coordenadores de estudo, médicos 

assistentes e demais profissionais envolvidos. Este fato reforça que a execução das 

atividades por uma equipe interligada e colaborativa, com bom nível de 

conhecimento técnico sobre o assunto do ensaio que irão desenvolver, estão 

propensos a obter resultados promissores na condução de estudos clínicos (5).  
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Conhecidas em outros ambientes organizacionais, as matrizes de 

responsabilidades podem ser utilizadas como ferramentas de sucesso no 

gerenciamento de recursos humanos, especialmente onde se trabalham com grande 

número de colaboradores ou com a execução de atividades críticas. A aplicação de 

matrizes de responsabilidades tem demonstrado trazer impactos positivos em 

ambientes corporativos, tais como nas áreas de tecnologias de ponta e tecnologias 

de informação (6).  

Para otimizar a realização das atividades, visando mitigar as falhas de 

processos e erros atribuídos a atividade humana em pesquisa clínica, é essencial o 

delineamento das atividades da equipe envolvida na execução de estudos clínicos. 

Nesse âmbito, as matrizes de responsabilidades podem ser propostas a execução 

de estudos clínicos, com o intuito de delegar as tarefas designadas pelo protocolo de 

pesquisa. Através de seu uso é possível dimensionar as atividades a serem 

realizadas pela equipe que integra o centro de pesquisa, como forma de obter maior 

produtividade e qualificar a realização das tarefas.    

O objetivo deste trabalho foi adaptar e testar a aplicabilidade da matriz de 

responsabilidades RACI, referente as atividades envolvidas na execução de um 

protocolo de pesquisa clínica patrocinada, a ser desenvolvido pela equipe de 

pesquisa clínica do Hospital Universitário de Santa Maria. Baseado nos resultados 

obtidos pela matriz de responsabilidades no planejamento de um estudo clínico 

deseja-se propor ferramentas para qualificar a realização da pesquisa clínica.  
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2 REVISÃO DA LITERATURA 
 

2.1 Conceitos de Pesquisa Clínica 

 

A pesquisa clínica busca desenvolver novos métodos de diagnóstico e 

estratégias terapêuticas através de relação causa/efeito entre um fator em estudo e 

um desfecho clínico (8). A terminologia pesquisa clínica está relacionada com a 

realização de estudos experimentais em seres humanos. Existem várias definições 

para o termo pesquisa clínica na literatura, sendo as terminologias, estudos clínicos 

e pesquisa clínica, considerados como sinônimos (2). Para fins deste projeto será a 

terminologia pesquisa clínica como sinônimo de pesquisa em seres humanos. 

No Brasil, a resolução vigente n.º 466/12 do CNS define a pesquisa 

clínica como aquela que é realizada de maneira individual ou coletivamente, e que 

envolva o ser humano, de forma direta ou indireta, em sua totalidade ou partes, 

incluindo o manejo de informações ou materiais (9). No âmbito dos países latino-

americanos a Organização Pan-Americana da Saúde através da publicação do 

Documento das Américas-Boas Práticas Clínicas (10), define pesquisa clínica: 

Um ensaio clínico é um estudo sistemático de medicamentos e/ou 
especialidades medicinais em voluntários humanos que seguem 
estritamente as diretrizes do método científico. Seu objetivo é descobrir ou 
confirmar os efeitos e/ou identificar as reações adversas ao produto 
investigado e/ou estudar a farmacocinética dos ingredientes ativos, de forma 
a determinar sua eficácia e segurança. (Documento das Américas, 2005, p. 

05). 
 

A pesquisa clínica é responsável pela validação e definição de quais 

tratamentos descobertos, que serão inseridos na prática médica. Quando realizada 

com o intuito de descobrir novas alternativas terapêuticas (11), é definida como pela 

Agência Europeia de Medicamentos (EMA) como:  

Qualquer investigação conduzida com seres humanos destinados a 
descobrir ou verificar os efeitos clínicos, farmacológicos e/ou outros efeitos 
farmacodinâmicos de um ou mais medicamentos experimentais e/ou 
identificar os efeitos indesejáveis de um ou mais medicamentos 
experimentais e/ou analisar a absorção, a distribuição, o metabolismo e a 
eliminação de um ou mais medicamentos experimentais, a fim de apurar a 
respectiva segurança e eficácia (EMA et al., 2017). 
  

De fato, a realização de ensaios clínicos é o elo entre as descobertas 

realizadas de maneira experimental em laboratórios de pesquisa aplicada na área da 

saúde e a inserção na sociedade. Quando a descoberta de uma observação 

experimental consegue ser transposta e incorporada a prática clínica, geralmente 
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está associada a um impacto benéfico no contexto social e de saúde pública (12).  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figura 1.  A Pesquisa Clínica como elo entre a pesquisa aplicada e a tradução 

destes para a prática da saúde pública. Fonte adaptada: AZEVEDO, 2013 (2).   
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2.2 Fases da Pesquisa Clínica 

 

Nas últimas duas décadas notáveis descobertas na área da terapia 

imunológica e voltada a alvos celulares específicos, focando não somente na 

doença, mas também no paciente, revolucionaram o tratamento de certos tipos de 

neoplasias e também de algumas doenças cuja expressão está envolvida com a 

repressão ou expressão amplificada de genes (2,13). No entanto, mesmo em um 

cenário de progresso, após várias etapas entre pesquisa aplicada na área da saúde 

e pesquisa clínica, a cada 10.000 moléculas sintetizadas pela indústria farmacêutica, 

cerca de 250 chegam a etapa pré-clínica, cerca de apenas 5 chegam a etapa clínica 

e apenas uma chega a etapa de síntese em larga escala e comercialização (43).  
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Figura 2: Fases da pesquisa de novas moléculas e as etapas da pesquisa de 

medicamentos. Fonte adaptada: ZUCHETTI, C; MORRONE F, B. 2012 (13). 
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As etapas envolvidas na concepção de novos medicamentos, partem desde 

a caracterização dos alvos moleculares na gênese da doença em estudo, passando 

pela etapa de síntese química e obtenção de novos princípios ativos, estudos pré-

clínicos em modelos animais, e várias fases de pesquisas clínicas em voluntários 

humanos. Para que uma molécula promissora possa ser transformada em 

medicamento, deverá ter assegurada sua eficácia terapêutica e atender critérios de 

segurança aos usuários, comprovados através de testes pré-clínicos e clínicos, 

antes que o medicamento venha a ser comercializado, em um processo envolve 

anos de estudos (2).  

Mesmo transcorrido o tempo envolvido no desenvolvimento do 

medicamento, qualquer evento adverso significativo em estudos clínicos de fase III 

ou IV podem interromper parcial ou completamente o estudo ou ainda a impedir a 

comercialização do medicamento (2,12). Vários são os motivos para que novas 

drogas descobertas em etapas laboratoriais não possam ser utilizadas, tais como: 

dificuldade de síntese química ou biológica em larga escala, toxicidade demasiada 

manifestada em etapas pré-clínicas, perca da eficácia terapêutica após testes in 

vivo, ou ainda alto custo para síntese ou obtenção da droga que inviabiliza sua 

comercialização (13). Por isso, para que um princípio ativo em estudo chegue a ser 

um medicamento comercializado em larga escala, diversas etapas de pesquisa e 

anos de estudo são necessárias. (2,12). 

A etapa pré-clínica compreende aquela na qual após a síntese do novo 

princípio ativo, são realizados vários estudos in vitro e em modelos animais, visando 

a traçar o perfil de ação da nova molécula. Nessa fase são realizados estudos dos 

alvos moleculares da droga, a sua interação farmacodinâmica com esses alvos, e a 

determinação do perfil farmacocinético da molécula em modelos animais (2).  

Em estudos pré-clínicos também são realizadas análises referentes aos 

dados toxicológicos da nova molécula, visando a estabelecer os critérios de 

segurança e a ocorrência de potenciais efeitos desfavoráveis relacionados ao 

princípio ativo (13). A etapa pré-clínica pode durar de três a seis anos, fase na qual 

após a realização de testes bastante rigorosos, cerca de apenas 5 em cada 250 

moléculas passam para a fase clínica (43). 

Recentemente foi concebido a realização de estudos clínicos de fase 0, os 

quais se tratam de projetos-piloto que visam a realizar testes prévios de um produto 

em investigação, antes de sua inserção em estudos clínicos de fase I. Seu objetivo é 
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realizar a avaliação farmacodinâmica do produto em investigação e validar seu 

seguimento para estudos de fase I, utilizando doses sub-terapêuticas, mas 

farmacologicamente ativas (12). 

Estes estudos são realizados apenas em algumas áreas (tais como 

oncologia), em princípio não possuem objetivos terapêuticos, envolvem um número 

menor de participantes de pesquisa (em geral, 10 a 15 pacientes), já que o objetivo 

principal é comprovar o conceito de validade do novo medicamento. Esses estudos 

também têm como foco a confirmação em etapas precoces da factibilidade de 

estudos em fases mais adiantadas, economizando tempo e recursos financeiros 

(12). 

Os estudos clínicos de fase I são os primeiros estudos em grande escala 

com o produto em investigação, realizados em seres humanos (denominados da 

língua inglesa: first in man) (12). Na grande maioria dos estudos são utilizados 

voluntários sadios (exceção nas áreas da infectologia, oncologia e genética) com o 

objetivo de determinar a dose segura, sem causar toxicidade e identificar efeitos 

colaterais relacionados a dose. 

 Nessa fase o número de participantes de pesquisa é pequeno (entre 20 a 

100), sendo realizadas análises farmacocinéticas e farmacodinâmicas, para 

determinar o caminho da droga e a sua interação com o alvo molecular no 

organismo humano (13,14). Estes estudos são de curta duração, levando em torno 

de seis meses para serem realizados. Sendo aprovados nos estudos de fase I 

através dos critérios de dose e segurança, o produto em investigação passa para 

estudos de fase II (12). 

Os estudos clínicos de fase II são caracterizados por testar a nova droga em 

relação à eficácia terapêutica e segurança em participantes de pesquisa com a 

presença da enfermidade alvo molecular da droga (denominado da língua inglesa: 

proof of concept) (12). São ensaios iniciais de investigação clínica do efeito do 

tratamento, sendo consideradas investigações em pequena escala sobre a 

efetividade terapêutica e segurança da nova droga, com a realização do 

monitoramento minucioso de cada participante de pesquisa (13, 14).  

Os estudos clínicos de fase II ainda podem ser subdivididos em IIa e IIb. 

Dentro desta subdivisão os estudos clínicos de fase IIa são caracterizados por 

serem os primeiros estudos de efetividade clínica, em um número limitado de 

participantes de pesquisa portadores da enfermidade alvo, por um período de tempo 
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relativamente curto, com objetivo de estabelecer a efetividade clínica do produto em 

investigação. Uma vez comprovada a efetividade do produto em investigação, 

passam-se a estudos clínicos de fase IIb, o qual é caracterizado por envolver um 

número maior de participantes de pesquisa com o objetivo de estabelecer a dose 

terapêutica apropriada (41).  

Os estudos clínicos de fase II são de pequeno e médio porte com uma 

população restrita, algo em torno de 100 a 200 participantes, podendo chegar a no 

máximo a 500 participantes, dependendo do tipo e da complexidade do estudo. 

Ocasionalmente alguns estudos de farmacocinética podem ser realizados nesta 

etapa para confirmar dados complementares. Os estudos de fase II têm duração 

prevista um pouco maior, sendo seu período de duração de cerca 12 a 24 meses. 

Após resultados preliminares favoráveis os testes com a nova droga pode passar 

para a próxima fase (12, 14).  

Após a nova droga ter demonstrado relativa efetividade é necessário 

compará-la com o(s) tratamento(s) padrão disponível para a mesma doença de 

base, através de um ensaio clínico randomizado (ECR), com número 

suficientemente grande de participantes de pesquisa (12). Os estudos clínicos de 

fase III (denominado da língua inglesa: pivotal studies) são caracterizados pela 

avaliação da nova intervenção em larga escala. O objetivo nessa fase do estudo é 

testar efetividade e segurança da nova droga com uma dose previamente 

estabelecida, em um número relativamente grande de participantes de pesquisa que 

apresentam a doença ou condição de base, visando a gerar dados estatisticamente 

significativos a respeito do produto em investigação (14).  

Nesta fase ocorre a inclusão de grupos maiores de participantes de 

pesquisa, variando de 1000 a 5000, dependendo da especialidade, podendo chegar 

até 10.000 participantes. Nessa fase os eventos adversos são monitorados com 

extrema cautela, visando a coletar o máximo de informações a respeito da 

segurança sobre do produto em investigação. Também são realizadas avaliações da 

efetividade através da razão risco/benefício, visto que com o número maior de 

participantes de pesquisa, é possível ponderar a medida da intervenção (12).  

Os estudos clínicos de fase III podem ser subdivididos em IIIa e IIIb. Os 

estudos clínicos de fase IIIa são caracterizados pela avaliação da efetividade clínica 

em larga escala do produto em investigação (antes de sua submissão regulamentar). 

Em contraponto os estudos clínicos de fase IIIb são conduzidos quando já houver a 
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solicitação da submissão e avaliação regulamentar do produto em investigação junto 

as entidades sanitárias. Estudos clínicos de fase IIIb são conduzidos com o objetivo 

de avaliar pontos complementares ao produto em investigação, tais como a 

extensão da indicação (indicações complementares), obter dados complementares a 

respeito da segurança e ainda estender seu uso aos participantes de pesquisa (42).  

Estudos de fase III geralmente são de longa duração podendo variar de 1 a 

5 anos, ou até mais, dependendo área de concentração, sendo esta também a etapa 

clínica que mais envolve demanda de recursos financeiros (2). Exploram-se nesta 

fase adicionalmente o perfil das reações adversas mais comuns e/ou frequentes, 

assim como algumas características especiais do novo medicamento, as interações 

com outras drogas, e a presença de fatores modificadores da resposta terapêutica 

esperada. Nessa fase também podem ser estabelecidas os melhores intervalos 

posológicos e o tempo ideal de infusão das drogas intravenosas (2,14). 

Pela necessidade de testar a nova droga ou intervenção em um grande 

número de participantes de pesquisa, os ensaios clínicos de fase III, constituem a 

grande maioria dos ensaios clínicos multicêntricos internacionais. Grande parte 

desses estudos tratam-se de ensaios clínicos multicêntricos internacionais, 

promovidos por grandes indústrias farmacêuticas de grande porte. A 

internacionalização deste tipo de estudo tem como objetivo testar o produto em 

investigação em populações com características fisiológicas e demográficas 

diferenciadas, observando possíveis modificações nos resultados dos ensaios 

clínicos, que a termo são realizados seguindo um mesmo protocolo de pesquisa (12, 

17).  

A internacionalização deste tipo de estudo clínico traz como benefício a 

possibilidade de validar os resultados do produto em investigação para diferentes 

populações ao redor do mundo, expandindo assim a utilização do potencial 

medicamento de forma global. Somente após finalizarem os ensaios clínicos de fase 

III e a análise minuciosa dos dados obtidos destes ensaios, sendo estes favoráveis, 

ocorre a liberação para comercialização do medicamento pelo FDA nos Estudos 

Unidos e pela ANVISA no Brasil (2,13).  

Passando a ser liberados e amplamente comercializados, os novos 

medicamentos passam para estudos de fase IV, denominada de vigilância pós-

comercialização (denominados da língua inglesa: post marketing surveillance), ou 

ainda por muitos autores farmacovigilância (12). Nesta fase existe ampla utilização 
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do novo medicamento por milhares de pessoas, e são abordadas questões 

referentes ao monitoramento de aparecimento de efeitos adversos relacionados ao 

uso da droga, assim como estudos de longo prazo em larga escala, tais como de 

morbidade e mortalidade, são adicionalmente realizados (15). Esta fase ajuda a 

delinear informações adicionais, que incluem riscos, benefícios e uso adequado do 

tratamento (14).  

Em estudos clínicos de fase IV as observações de efeitos adversos 

geralmente ocorrem por relatos voluntários efetuados por pacientes ou por 

profissionais da saúde. Esses relatos são veiculados as autoridades sanitárias de 

cada país, e também ao departamento de farmacovigilância das indústrias 

farmacêuticas, para que sejam atualizadas as informações referentes ao 

medicamento (12).  

Dependendo do tipo de reações relatadas, de sua intensidade e frequência, 

a ocorrência de efeitos adversos podem limitar o uso do medicamento, ou ainda por 

ventura ocasionar a sua retirada do mercado pelas autoridades sanitárias. Para isso 

a realização de estudos clínicos de fase IV têm grande relevância, pois, ao expor 

uma população maior ao medicamento, efeitos adversos ainda não relatados ou 

previstos nas várias etapas anteriores são manifestados (2,16). 

 

Figura 3: Resumo das principais fases da pesquisa envolvidas no desenvolvimento 
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de novos medicamentos. Fonte: Ensaios clínicos no Brasil: competitividade 

internacional e desafio. GOMES, R. D. P. 2012 (17). 

2.3 O Desenvolvimento Histórico da Pesquisa Clínica 

 

A prática da medicina e a pesquisa em seres humanos têm suas origens no 

início das civilizações. O conhecimento nas áreas médicas é descrito desde a 

civilização egípcia, cerca de 2500 – 3000 A.C. Tais registros também foram 

observados na medicina chinesa por volta de 2700 A.C. Em passagens bíblicas já 

havia a descrição de procedimentos de abordagens científicas, tais como passagens 

do antigo testamento da civilização hebraica foram descritos modelos experimentais 

que remontam a base da pesquisa clínica, os quais demostraram estratégias 

comparando dieta com vegetais àquela com vinho e gordura, estabelecendo um 

paralelo entre dieta e saúde (12).   

No entanto, o primeiro registro documentado de pesquisa em seres 

humanos, realizado de forma sistemática, foi descrito pelo médico James Lind na 

segunda metade do século XVIII. Neste experimento o médico escocês integrante 

da Marinha Real britânica, conduziu um estudo controlado com base na teoria de 

formulada por William Harwey, de que frutas cítricas teriam efeito benéfico sobre o 

tratamento do escorbuto. Na ocasião, o médico selecionou doze marinheiros com 

escorbuto clássico e os dividiu em seis grupos de dois. A todos era fornecida a 

mesma dieta, com diferença na adição de diferentes tipos de intervenção aos 

grupos, listados abaixo (18).  

Quadro 1: Descrição das estratégias experimentais utilizadas por James Lind 

destinado a descoberta do tratamento do escorbuto. Fonte adaptada: LIND, J. 1772 

(18). 

Grupo Intervenção Cura 

1 Ácido sulfúrico diluído 0/2 

2 Vinagre 0/2 

3 Água do mar 0/2 

4 Frutas cítricas 2/2 

5 Água de cereais 0/2 

6 Sidra 0/2 
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Ao grupo de marinheiros em que foi adicionado como componentes frutas 

cítricas, observou-se uma melhora em relação aos outros grupos, confirmado a 

hipótese de que frutas cítricas ajudavam na cura do escorbuto. Mesmo que realizado 

com número pequeno de sujeitos e cujo resultado não poderia ser considerado 

estatisticamente significativo, este experimento serviu como modelo para os estudos 

controlados que são realizados de maneira sistemática atualmente. Por seu escopo 

este experimento pode ser considerado pioneiro na utilização da metodologia 

científica para a comprovação de teorias e berço da pesquisa clínica moderna (19).   

No início do século XIX, nasce a ciência farmacêutica cujo desenvolvimento 

está intrinsecamente ligado ao desenvolvimento da pesquisa clínica. Em 1817 foi 

registrado o isolamento da primeira molécula química, obtida a partir de extratos de 

papoula (Papaverum somniferum), da substância posteriormente denominada 

morfina, a qual é muito utilizada até hoje no manejo da dor. Em 1824, Emmanuel 

Merck (1794 – 1855) estabelece a primeira linha de produção industrial de fármacos 

com a fundação da E. Merck. A partir daí surgem outras empresas como Schering 

AG, Eli Lilly, Glaxo (Allen & Hanbury e Duncan Flockart), Abbott, Parke-Davis 

(subsidiária de Werner Lambert), Searle, Sharp & Dohme (depois da segunda guerra 

Merck, Sharp & Dohme) (20). 

No final do século XIX e início do século XX, com a comprovação de teorias 

a respeito da gênese das doenças infectocontagiosas, em que muitas das doenças 

eram causadas por germes e transmitidas por meio de vetores, houve a mudança 

nos paradigmas e busca por novos tratamentos. Algumas destas pesquisas foram 

muito marcantes para o desenvolvimento da pesquisa clínica. O desenvolvimento ao 

nível laboratorial de hormônios, tais como a insulina e descoberta da penicilina, 

impulsionaram a aplicação de métodos estatísticos de análise para a validar a 

metodologia experimental (19).  

Paralelamente à comprovação de teorias a respeito da gênese das doenças 

e dos potenciais tratamentos, a experimentação em seres humanos abre caminho 

para a discussão dos princípios de questões bioéticas em pesquisa clínica. No 

período em que as descobertas médicas eram baseadas na experimentação não 

havia a formalização da pesquisa clínica como existe nos dias atuais e as pesquisas 

realizadas em seres humanos na maioria das vezes eram executadas sem que 

fossem observados os requisitos básicos de integridade e segurança aos 

participantes de pesquisa.  
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Historicamente diversos fatos comprovam que nos séculos passados não 

haviam preocupações éticas com a integridade dos indivíduos que participavam de 

pesquisa nas áreas médicas (12). Em um relato do final do século XIX, o norueguês 

Gerhard Armauer Hansen (1841 – 1912), sem a devida aclamação médica decidiu 

inocular os prováveis bacilos da lepra em humanos, incluindo enfermeiras e 

pacientes, sem obter a sua permissão prévia. Um dos pacientes processou Hansen 

que foi julgado e absolvido visto que a corte ressaltou a importância da pesquisa 

para a sociedade, o que culminou com a descoberta do agente etiológico da doença, 

respectivamente denominado Mycobacterium leprae (20). 

Nesta época os estudos com febre-amarela impulsionaram a relevância do 

processo de obtenção do termo de consentimento informado para a realização de 

pesquisa em seres humanos. Em um desses estudos, o pesquisador Walter Reed 

demonstrou em seres humanos voluntários que o mosquito era o vetor da febre-

amarela. Para tanto o pesquisador adotou o termo de consentimento assinado com 

todos os participantes de pesquisa, datando assim o primeiro registro de obtenção 

de consentimento na realização da pesquisa clínica (20).  

No início do século XX, os blocos de países capitalistas dominantes 

iniciaram investimentos governamentais e privados na pesquisa biomédica e na 

indústria farmacêutica, fatores esses que contribuíram para o progresso da 

medicina. Nesse período também houve a aplicação de notáveis recursos 

financeiros e intelectuais ao desenvolvimento e expansão das escolas médicas na 

Europa e nos Estados Unidos. Nesse processo o desenvolvimento da pesquisa em 

seres humanos passa a ser ligado com a educação médica e dessa forma a 

pesquisa clínica passa a ter uma relação mais íntima com o processo de ensino e 

prática da medicina (19).  

Assim a maioria dos pesquisadores era composta por médicos que 

utilizavam intervenções experimentais em casos específicos. A pesquisa clínica 

como parte da ciência teve seu crescimento ordenado, juntamente com a evolução 

da indústria farmacêutica. De maneira geral, foi durante o período que compreende 

a Segunda Guerra Mundial (1939 – 1945) em que os setores de pesquisa e 

desenvolvimento de drogas ganharam destaque, através do impulso da indústria 

farmacêutica na busca por novas drogas, o que fortaleceu o desenvolvimento da 

pesquisa em seres humanos (19, 20).  
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Sem que houvessem quaisquer determinações relevantes ao nível mundial 

em relação às questões abrangentes aos aspectos regulatórios da pesquisa em 

seres humanos, durante esse período muitos experimentos ultrapassaram as 

barreiras do que poderia ser humano. Muitas das pesquisas eram realizadas 

utilizando prisioneiros sem qualquer tipo de consentimento para testes de 

medicamentos e a realização de procedimentos médicos sem qualquer 

embasamento científico. Assim, após o término da Segunda Guerra Mundial e a 

abertura dos arquivos que revelaram esses experimentos a comunidade política e 

científica internacional passou a se preocupar com as questões éticas do 

desenvolvimento científico (12).  

Ao final de 1945 os responsáveis por esses crimes foram levados a 

julgamento na cidade de Nuremberg e no ano seguinte muitos deles foram 

condenados. Em razão dos crimes cometidos durante a Segunda Guerra Mundial, 

em 1947 muitos processos foram abertos contra as pessoas que cometeram ou que 

colaboraram para a execução desses crimes, incluindo médicos que realizavam 

experimentos nos campos de concentração. Apurou-se que muitos experimentos 

realizados nesse período, com objetivos supostamente lícitos levaram os 

prisioneiros a incapacidade permanente, esterilização ou morte (12).  

Em razão das questões bioéticas levantadas, ainda no ano de 1947 foi 

elaborado um código com as premissas éticas em pesquisa com seres humanos, 

denominado Código de Nuremberg. Este documento preconiza que experimentos 

envolvendo seres humanos só podem ser realizados com o consentimento expresso 

do participante de pesquisa e cujos objetivos devem ser claramente descritos e 

avaliados em detrimento do bem-estar dos sujeitos de pesquisa. Esse foi o primeiro 

documento reconhecido internacionalmente voltado à proteção dos indivíduos de 

pesquisa, tornando absolutamente essencial a voluntariedade em participar e/ou 

continuar em estudos (12).  

Com intuito de proteger os participantes de pesquisa foi redigida e divulgada 

em junho de 1964 a Declaração de Helsinque pela Associação Médica Mundial 

(WMA). Este documento é um marco como conjunto de princípios éticos que regem 

a pesquisa em seres humanos (22). No entanto, mesmo após a divulgação do 

Código de Nuremberg e da publicação da Declaração de Helsinque, foram relatados 

estudos em que os princípios éticos não foram devidamente observados, ganhando 
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conhecimento da comunidade internacional, tais como o Caso de Tuskegee e o 

Caso de Willowbrook, ambos ocorridos nos EUA (12, 22). 

Somente após a descoberta destes desvios de conduta ética é que a 

comunidade científica internacional identificou a necessidade de haver uma 

regulamentação maior para a realização da pesquisa em seres humanos. Assim 

muitas das normas bioéticas envolvendo o ser humano como centro da pesquisa 

foram redigidas em resposta aos abusos ocorridos no passado (23). Com o intuito 

de assegurar a integridade dos seres humanos participantes de pesquisas, a 

comunidade científica internacional elencou a necessidade de elaborar de instruções 

normativas norteando as questões éticas que envolvem a pesquisa em seres 

humanos (10, 23). Consolida-se então, uma era caracterizada pela busca e 

concepção por medicamentos cada vez mais eficazes e rentáveis, observando 

sobretudo a segurança e bem-estar de participantes de pesquisa (19).  

A realização de estudos clínicos cresceu vertiginosamente e além do 

progresso científico, mudanças fundamentais nos aspectos éticos, legais e sociais, 

determinaram uma nova relação do pesquisador com os sujeitos de pesquisa. Essa 

visão foi incorporada no avanço científico e perdura com sucesso no processo de 

desenvolvimento de estudos clínicos por indústrias farmacêuticas (19). Hoje não se 

concebe a realização de estudos clínicos sem a devida observação dos aspectos 

regulatórios, realizada mediante a análise minuciosa de protocolos de estudos 

clínicos, de forma a assegurar os direitos dos participantes de pesquisa (12).  

A busca por necessidades terapêuticas para o tratamento de doenças 

crônico-degenerativas, atualmente é base da pesquisa aprofundada em 

desenvolvimento de fármacos, cujo objetivo é trazer relativo impacto social ao passo 

de expressivo retorno financeiro as indústrias farmacêuticas. O público cada vez 

mais presente que passa a discutir as questões envolvendo a acesso aos estudos 

clínicos e as questões de segurança em pesquisa. Observa-se também a crescente 

necessidade de pesquisa que realmente gerem algum tipo de impacto sobre a saúde 

pública e de forma acessível à população (19).  
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2.4 O Cenário da Pesquisa Clínica no Brasil 

 

Com os mercados norte-americanos e europeus tendo atingido seu ponto de 

seu ponto máximo na captação de participantes para inserir em ensaios clínicos, 

foram necessárias lançar novas estratégias para solucionar a problemática. A busca 

de áreas geográficas em que a realização da pesquisa clínica não estivesse 

saturada, foi uma das estratégias encontradas para a realização de ensaios clínicos 

multicêntricos que abrangesse um grande número de participantes de pesquisa (2). 

Além do maior potencial de inserção de participantes de pesquisa, a realização de 

ensaios multicêntricos internacionais trouxe a possibilidade de validar os resultados 

dos ensaios clínicos para populações com características bastante heterogêneas, 

trazendo resultados mais representativos e robustos a respeito do produto em 

investigação (12, 13).  

Desta forma a realização de ensaios clínicos patrocinados por indústrias 

farmacêuticas em locais ainda não tradicionais, como países da Europa Central e 

oriental, países asiáticos e América Latina, aumentou consideravelmente a partir da 

década de 1980. Com uma população maior que a dos EUA e da Europa Ocidental, 

a América Latina tornou-se um local potencialmente atrativo para a realização de 

ensaios clínicos, principalmente dispor de uma população com formação étnica 

bastante heterogênea, e por disponibilizar centros com potencial para 

desenvolvimento de ensaios clínicos (2, 25). Segundo ABRACRO (2017) em um 

cenário de retração comercial em razão da crise enfrentada entre anos de 2012 a 

2016, os países latino-americanos continuam sendo alvo de expressivo percentual 

de ensaios clínicos internacionais. 

A Argentina, o Brasil e o México constituem os países latino-americanos que 

centralizam a maior parte dos hospitais e centros de pesquisa onde são realizados 

ensaios multicêntricos. Isso se deve em parte, a existência de marcos regulatórios 

compatíveis com as normas internacionais para a aprovação ética e sanitária de 

estudos clínicos internacionais (2). Estes países também concentram um número 

considerável de centros qualificados, que podem desenvolver os ensaios clínicos 

observando os critérios internacionais de qualidade. Alguns destes centros de 

pesquisa clínica estão ligados a grandes hospitais e universidades, onde se reúnem 

recursos humanos com expertise necessária ao desenvolvimento das atividades 

(12,13).   
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A inclusão do Brasil em ensaios multicêntricos internacionais teve maior 

representatividade a partir da década de 80. Com o aumento da demanda de 

ensaios clínicos em nosso país, no ano de 1988 foi dado o primeiro passo para 

regulamentar a realização da pesquisa clínica em nosso país com a Resolução n.º 

01 do Conselho Nacional de Saúde, que, porém, trouxe pouco impacto na realização 

das atividades inerentes a pesquisa clínica (2).  

Somente no ano de 1996 com a publicação de RDC n.º 196 de 10 de 

outubro de 1996 e suas complementares, bem como o estabelecimento da criação 

de Comitês de Ética em Pesquisa (CEP) e da Comissão Nacional de Ética em 

Pesquisa (CONEP), a legislação brasileira com relação à pesquisa clínica começou 

a se consolidar, aumentando a credibilidade da realização da pesquisa clínica em 

nosso país (25). A existência de legislações inerentes a realização da pesquisa 

clínica e o reconhecimento de patentes, tornou o Brasil atrativo para as indústrias 

farmacêuticas multinacionais desenvolverem aqui parte de seus ensaios clínicos.   

 Desde então, o Brasil vem participando de forma crescente em estudos 

clínicos seja com foco no desenvolvimento de novos fármacos, testes com finalidade 

diagnóstica ou dispositivos médicos. No contexto da América Latina, nosso país tem 

ocupado uma das posições de liderança, contribuindo de forma exponencial no 

desenvolvimento de ensaios clínicos ao nível regional. Diversos são os fatores que 

podem ser atribuídos a expansão da realização de ensaios clínicos em nosso país 

(2). 

O Brasil possui uma vasta extensão territorial e uma grande diversidade 

populacional, contando com população estimada de 207,7 milhões de habitantes em 

2017, ou seja, dispõe de uma população muito grande, que necessita de tratamento 

médico apropriado (26). Além disso, pela formação cultural e étnica muito 

heterogênea, em um mesmo pais reunimos características genéticas peculiares, o 

que torna atrativo a inserção de nosso país em estudos clínicos multicêntricos 

internacionais, a fim de realizar a validação dos resultados em nossa população e de 

outros países com contexto semelhante ao Brasil (13).  

A partir da publicação de lei n.º 9787 de 10 de fevereiro de 1999, que 

estabelece a regulamentação para a produção e comercialização de medicamentos 

genéricos, houve o estímulo da produção nacional de medicamentos, com o intuito 

de proporcionar o desenvolvimento da indústria farmacêutica nacional, assim como 

da universalização ao acesso aos medicamentos (27). Desde então o parque 
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industrial farmacêutico nacional encontra-se em desenvolvimento, sendo que além 

de ensaios clínicos internacionais, indústrias farmacêuticas nacionais desejam 

conduzir ensaios clínicos de não-inferioridade comparando aos medicamentos de 

referência, passo básico na concepção e desenvolvimento de medicamentos 

genéricos (20).   

Outro fator atrativo para o desenvolvimento de pesquisas clínicas, é a 

presença de um sistema público de saúde, visto pela indústria farmacêutica como 

uma estratégia de enriquecimento e expansão de seus estudos. Centros de 

pesquisa ligados ao Sistema Único de Saúde (SUS) tem maior potencial de 

captação e inserção de participantes de pesquisa em estudos clínicos, assim como 

de fazer o seguimento adequado desses participantes durante as várias fases da 

pesquisa clínica (13).  

Um número considerável de centros que desenvolvem ensaios clínicos de 

forma institucionalizada está em hospitais públicos de grande porte. A presença de 

centros dedicados a pesquisa clínica ligados ao SUS, também pode ser vista como 

aliada ao desenvolvimento e expansão das atividades assistenciais ao oferecer a 

população local o acesso a novas modalidades terapêuticas de maneira gratuita, 

gerando impacto social benéfico em seu contexto regional.  

Uma das razões para que nosso país seja elencado como foco para a 

realização de estudos clínicos internacionais, é a distribuição mundial das doenças. 

Em nosso país existe altas taxas de incidência de doenças bastante prevalentes nos 

países desenvolvidos, fator este que reforça a aplicabilidade das intervenções 

descobertas pelas indústrias farmacêuticas multinacionais através da realização de 

ensaios clínicos em nosso país (12, 13, 26).  

Outro ponto positivo elencado é a alta taxa de recrutamento e inserção de 

participantes de pesquisa nos ensaios clínicos, associados com baixos índices de 

perda dos participantes de pesquisa durante o decorrer dos ensaios clínicos, o que 

corrobora com o fato de que dispomos de centros qualificados para a realização de 

ensaios clínicos (13).  

De acordo com Zuccheti e Morrone (2012) cerca de 100 mil brasileiros 

participaram de estudos clínicos no período entre 2000 e 2010, e que no período 

citado cerca de 800 estudos clínicos foram sendo conduzidos com o intuito de 

desenvolver de novos medicamentos (28). Este número é relativamente pequeno, 

quando comparado aos dos países desenvolvidos, que ainda concentram cerca de 
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60% do percentual de todos os estudos clínicos registrados na plataforma Clinical 

Trials. De qualquer maneira, é possível notar a evolução da pesquisa clínica em 

números pois, nosso país que está entre os 20 países que concentram maior 

número de estudos clínicos ao nível mundial (17).   

Pesquisa e inovação são passos importantes para o desenvolvimento 

econômico de muitas áreas tecnológicas. A realização de estudos clínicos nos 

diversos centros nacionais é de fato o elo entre as descobertas na grande área da 

saúde no âmbito internacional e a sua inserção no contexto nacional e regional (2). 

Esse fato reforça a afirmativa de que a realização da pesquisa clínica não tem 

importância somente no cenário econômico nacional, mas também traz impacto 

positivo no contexto social.     

 Cerca de 550 instituições e centros médicos de pesquisa no Brasil estão 

aptos para desenvolver ensaios clínicos. A disponibilidade de centros clínicos com 

capacidade de conduzir estudos clínicos com excelência, contando com 

pesquisadores renomados é apontado como um dos fatores de sucesso, que tem 

atraído investimentos em pesquisa clínica por empresas multinacionais. Esse fator 

expressa a capacidade que nosso país dispõe para abrigar mais investimentos em 

pesquisa clínica, a partir de indústrias farmacêuticas estrangeiras e nacionais (28). 

No entanto, é notável a disparidade existente com relação à realização da 

pesquisa clínica no Brasil. Apesar de nosso país participar de forma significativa na 

realização de pesquisas clínicas em um contexto geral, existe um desequilíbrio 

regional na distribuição dos centros de pesquisa clínica, havendo uma concentração 

predominante nas regiões Sudeste e Sul. Em parte, este fator pode ser explicado 

pelo fato de serem as regiões que economicamente concentram maior parte de 

renda e de parques tecnológicos, assim como instituições de ensino superior (25, 

26).  

Segundo dados referentes aos períodos de 2005 a 2009, as cidades 

brasileiras que mais possuíam centros de pesquisa clínica eram São Paulo (SP) com 

37 centros, Porto Alegre (RS) com 13 centros, Rio de Janeiro com 10 centros, Belo 

Horizonte com 10 centros, Campinas com 10 centros e Curitiba com 7 centros. Estes 

dados corroboram com que as regiões sudeste e sul concentram a maioria dos 

centros locais de pesquisa clínica, sobretudo em suas capitais e a maior parte dos 

ensaios clínicos multicêntricos. Além disso soma-se o fato que de grande parte dos 

ensaios clínicos em nosso país são captados por um número restrito de centros de 
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pesquisa, reconhecidos por sua excelência, amplificando a questão da distribuição 

irregular da pesquisa no Brasil (26).   

De acordo com dados do Ministério da Saúde (2012), a fundação da Rede 

Nacional de Pesquisa Clínica (RNPC) em 2005 com a iniciativa dos Ministérios da 

Saúde (MS) e da Ciência e Tecnologia (MCT), teve papel estratégico na expansão 

da pesquisa clínica no âmbito das instituições públicas. Após sua criação houve a 

incorporação e ampliação da pesquisa clínica em universidades públicas e hospitais 

de ensino, como uma estratégia de fomentar a realização de estudos clínicos em 

instituições públicas (29).  Além disso, a criação da RNPC teve como estratégias a 

formação mão de obra especializada com adequado treinamento técnico-científico 

em Boas Práticas Clínicas, visando a atender à demanda crescente na participação 

de centros brasileiros em grandes estudos clínicos, bem como na inserção em 

estudos nacionais (30).  

Dessa forma houve a expansão da pesquisa clínica, com a criação de novos 

centros dedicados à pesquisa clínica e o fomento ao crescimento dos centros de 

pesquisa já existentes.  No ato de fundação da RNPC em 2005, foram selecionados 

14 centros de pesquisa por meio de chamada pública para comporem a rede, 

número este que ampliado posteriormente para 19 centros (30). Atualmente com 

políticas de inclusão e expansão da pesquisa clínica em hospitais universitários, 

cerca de 30 centros dedicados a pesquisa clínica, que integram a RNPC. Essas 

estratégias possibilitaram a expansão da pesquisa clínica de forma institucionalizada 

no contexto nacional, expandindo a pesquisa clínica para além dos locais 

tradicionais e amplificando abrangência nacional dos centros de pesquisa (29).  

Dessa forma, regiões de nosso país onde a pesquisa clínica ainda não 

estava bem sedimentada, tais como nordeste e norte foram incorporadas a este 

contexto, havendo a criação e expansão de diversos centros dedicados a pesquisa 

clínica. Atualmente estes centros estão em sua grande maioria, concentrados em 

hospitais de ensino ligados estrategicamente a universidades federais reunindo 

pesquisas nas mais diversas áreas, sobretudo nas áreas da medicina das doenças 

tropicais. Devido a esta expansão, a existência de estudos clínicos proporcionou que 

as populações dessas regiões fossem contempladas com a disponibilidade de novas 

alternativas terapêuticas, as quais somente poderiam ser oferecidas em regiões 

distantes, tais como sul e sudeste (29).  

O desenvolvimento da pesquisa clínica está diretamente relacionado com a 
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capacidade tecnológica do país. No Brasil, cerca de 80% dos estudos relacionados 

ao desenvolvimento de novos medicamentos são realizados pela indústria 

farmacêutica multinacional. Alguns obstáculos elencados por Calixto e Siqueira 

(2008), como dificuldades no desenvolvimento nacional de medicamentos estão 

relacionados ao alto custo envolvido na síntese química ou biológica em larga escala 

das moléculas ativas, ao grau de dependência da tecnologia de ponta e a pouca 

experiência na área da inovação tecnológica (31).      

Quanto ao número de estudos realizados por fases da pesquisa clínica no 

Brasil, de acordo com dados extraídos da ANVISA, os ensaios clínicos de fase II e III 

lideram com cerca de 85% do total de ensaios clínicos realizados no país. De acordo 

com Zuchetti e Morrone (2012) até 2011, apenas 4% do total de ensaios clínicos 

registrados na ANVISA eram de fase I, o que reflete a participação ainda insipiente 

em ensaios clínicos nesta fase. Já os estudos clínicos de fase IV conduzidos após a 

liberação comercial pelas instâncias regulatórias e sanitárias, até 2011 remontaram 

percentuais próximos a 10%, fato que possa ser um reflexo da falta de investimentos 

na execução de estudos de pós-comercialização (12). 

A realização de estudos clínicos de fase I está concentrada ao nível global 

principalmente nos EUA, Japão e Europa, locais onde as tecnologias de ponta estão 

disponíveis de forma acessível, os quais concentram conhecimentos especializados 

na área para a realização deste tipo de estudo, e que as instâncias regulatórias 

permitam a condução deste tipo pesquisa. Embora a duração de estudos de fase I 

seja relativamente curta, envolve a necessidade de maior conhecimento técnico 

especializado (17).  

Diversos motivos que dificultam a realização de ensaios clínicos de fase I em 

nosso país, dentre eles a escassez de estruturas hospitalares especializadas para a 

condução desse tipo de estudo, a falta de experiência das instâncias regulatórias 

com relação a estes estudos, a necessidade de agilidade na aprovação e realização 

desse tipo de estudo em espaço de tempo curto, de forma minuciosa observando a 

qualidade (12). Talvez esse possa ser elencando como um dos entraves 

relacionados ao desenvolvimento de medicamentos inovadores pela indústria 

farmacêutica nacional (13).  

O Brasil vem participando ativamente em estudos de fase II e principalmente 

de fase III, havendo cada vez mais interesse por parte dos diversos patrocinadores 

em centros de pesquisa no país que tenham competência e qualificação para poder 
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conduzir estudos dessas fases com excelência (2,12). Embora estudos de fase III 

envolvam um número relativamente grande de participantes, geralmente exibem 

menor nível de complexidade, e nos quais os protocolos já possuem um 

delineamento bastante claro, sendo compatível com o nível de desenvolvimento 

tecnológico de nosso país e com as normativas regulatórias nacionais, 

diferentemente de estudos de outras fases.  De acordo com Gomes e Pimentel 

(2012) até 2011, estudos de fase III remontaram os principais ensaios clínicos 

realizados fora dos países com tradição em pesquisa clínica (17).  

Os estudos clínicos de fase IV, conduzidos de maneira mais pragmática em 

ambientes menos controlados, visam principalmente a obtenção de dados 

complementares, a respeito do produto em investigação, após a sua 

comercialização. Por terem duração bastante prolongada e por necessitarem de um 

grande número de participantes, estudos desta fase ainda são conduzidos forma 

latente em nosso país. Por ser uma etapa condicional no processo de 

desenvolvimento e comercialização de novos medicamentos, percebe-se que 

estudos de fase IV ainda são pouco explorados no contexto da pesquisa clínica ao 

nível nacional, tendo em visto a importância que eles têm na obtenção de 

informações complementares a respeito do novo medicamento, já que aqui os 

resultados são extrapolados para uma população muito maior (26, 30).  

Com relação à proporção dos estudos clínicos em relação as diversas áreas 

da medicina observam-se que atualmente há predomínio de ensaios clínicos nas 

áreas de doenças crônico-generativas, tais como cardiologia, oncologia, 

hematologia, genética e pneumologia (2, 13). O predomínio mundial de estudos 

nessas grandes áreas está relacionado ao desenvolvimento social e econômico da 

população, aliado ao acesso expandido a recursos médicos avançados, o que tem 

elevado a expectativa de vida geral da população. Em consequência disso, a 

prevalência mundial de doenças como neoplasias, distúrbios cardiovasculares e 

metabólicos, e doenças degenerativas têm aumentado significativamente, o que 

contribuiu para que a pesquisa clínica dedicada a estas áreas também obtivesse 

crescimento e expansão (12).  

Com o desenvolvimento da terapia celular baseada em alvos e marcadores 

celulares, tem se observado a tendência da pesquisa clínica dedicada ao tratamento 

de neoplasias sólidas e hematológicas, assim como de distúrbios genéticos e 

imunológicos. A terapia celular e imunológica teve expressivo impacto cientifico 
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principalmente nas últimas duas décadas e tem revolucionado o tratamento de 

muitos tipos de tumores, assim como de distúrbios genéticos, proporcionando a cura 

e ganho de qualidade de vida aos portadores dessas doenças. Por esse fato no 

período compreendido entre 2013 a 2018 a pesquisa clínica dedicada a oncologia e 

genética ocupa lugares expressivos no contexto da pesquisa clínica no cenário 

nacional e global (4,12).  

No entanto, segundo dados elencados por Azevedo (2013) e Gomes (2012) 

ainda existem alguns fatores que limitam ou ainda dificultam a execução de estudos 

clínicos em nosso país. Um ponto considerado crítico é o tempo demandado para 

aprovar os protocolos pelas entidades regulatórias. Enquanto em países 

desenvolvidos como França, Estados Unidos e Canadá o tempo de aprovação para 

execução de um protocolo é de 3 a 4 meses, em nosso país este tempo leva em 

média de 10 a 14 meses, podendo em algumas circunstâncias ser superior a dezoito 

meses, o que torna o processo de aprovação um dos mais demorados e 

dispendiosos do mundo (2, 17).  

Fatores atrelados ao elevado tempo de aprovação de protocolos de 

pesquisa clínica estão relacionados ao excesso de burocracia, e a necessidade de 

aprovação em diversas instâncias éticas, tais como as entidades regulatórias do país 

de origem, à CONEP no âmbito nacional e ao CEP local (12). A demora na 

aprovação da execução de um protocolo está ligada a desistência de indústrias 

farmacêuticas multinacionais em investirem na execução da pesquisa clínica em 

nosso país. Segundo dados literários, da Sociedade Brasileira de Oncologia Clínica, 

no ano de 2013, nosso país perdeu mais de 112 estudos clínicos nas áreas de HIV e 

oncologia (33).   

 Mesmo contando com mais 300 mil pesquisadores e 450 comitês de ética, 

os entraves regulatórios, foram apontados como responsáveis no período que 

compreende de 2011 a 2017, a perda de um valor superior a 200 milhões de dólares 

em investimentos em pesquisa clínica. A desistência de indústrias farmacêuticas 

multinacionais em realizar investimentos em pesquisa clínica em nosso país, é 

associada a um impacto social negativo, ocasionada pela diminuição na oferta de 

tratamentos inovadores de forma gratuita a população, e também a queda de 

investimentos trazidos pela pesquisa clínica em instituições públicas como fonte de 

renda alternativa (31, 32). Esses fatores estiveram ligados a queda do Brasil em 

sucessivas posições no ranking mundial de países que investem em inovação, no 



35 
 

período de 2011 a 2017 (32).   

No entanto, por contar com pesquisadores qualificados com as práticas 

dominantes nos países desenvolvidos e mesmo com estes entraves o Brasil 

consegue igualar-se aos demais países em número de participantes de pesquisa, 

devido ao seu potencial para a inserção de participantes em estudos clínicos e a 

existência de centros de pesquisa mundialmente reconhecidos por conduzir estudos 

clínicos com excelência (30).  Mudanças nos aspectos regulatórios tem 

proporcionando a redução no tempo para aprovação de estudos clínicos, apontando 

que as entidades regulatórias estão trabalhando de maneira mais ágil e menos 

burocráticas (32).  

Outro fator elencado como limitação é que apesar de possuirmos centros de 

pesquisa capazes de conduzir protocolos com qualidade e excelência em sua 

execução, estes centros estão concentrados em algumas regiões, e ainda 

representam um número relativamente pequeno, em relação à dimensão de nosso 

país (25). Este fator pode ser atribuído a inserção relativamente recente do Brasil na 

execução de ensaios clínicos multicêntricos, a falta de recursos humanos 

qualificados e requisitos de infraestrutura adequados para que centros de menor 

porte possam executar todas as etapas envolvidas nos protocolos de pesquisa. 

Apesar de existirem pesquisadores renomados em número considerável, o número 

de profissionais médicos que executam estudos clínicos ainda é baixo, quando 

comparado ao número de profissionais existentes, o que é reflexo da carência de 

inserção da pesquisa clínica a formação médica (31).  

Para que haja a concepção de novas drogas pela indústria farmacêutica 

nacional é necessário que sejam observados os fatores que abrangem a realização 

de ensaios clínicos de fase I, especialmente aos aspectos regulatórios e de 

infraestrutura necessária a condução deste tipo de ensaio. Encontrar equipes de 

pesquisa clínica que tenham experiência, assim como centros especializados e com 

infraestrutura adequada para desenvolver ensaios de fase I é uma limitação 

encontrada pelas principais indústrias farmacêuticas nacionais (13, 26).  

A capacidade que a equipe do centro de pesquisa possui em desenvolver 

protocolos de pesquisa é um fator muito importante elencado por patrocinadores 

internacionais no momento de selecionar um centro de pesquisa. É necessário 

apresentar a comunidade internacional, centros de pesquisa, com equipes 

competentes, treinadas e com potencial real de recrutamento de participantes de 
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pesquisa, para que possamos ter uma participação cada vez mais significativa na 

condução de ensaios clínicos em um cenário mundial (12). 

A execução de ensaios clínicos através do cumprimento fidedigno do 

protocolo de pesquisa e das informações complementares que constam na brochura 

do investigador é realizada através de uma série de atividades que envolvem etapas 

complexas, necessitando de atenção e experiência por parte da equipe de pesquisa 

clínica. A necessidade de qualificação de recursos humanos em condução em 

processos envolvidos no desenvolvimento da pesquisa clínica é elencada como um 

requisito que traria impacto positivo na execução da pesquisa clínica no Brasil (12).  
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2.5 Considerações sobre o trabalho em equipe 

 

Em muitos ambientes organizacionais o fator humano é essencial para 

desenvolvimento das atividades rotineiras. Em muitos desses locais a execução das 

atividades humanas é parte de um processo crítico, devendo ser realizada por uma 

equipe bem sintonizada, mitigando a ocorrência de erros. O impacto que o fator 

humano exerce sobre a execução de atividades críticas foi abordado de maneira 

mais incisiva na aviação comercial, em resposta a erros atribuídos a atividade 

humana que foram cruciais na ocorrência de grandes acidentes aéreos (34).   

O conceito da execução de atividades em equipe com vistas a prevenir e a 

minimizar os fatores atrelados ao erro humano, foi introduzido em meados da 

década de 1970 nos EUA, quando se observou que muitas das falhas ocorridas na 

aviação comercial, não estavam ligados defeitos mecânicos. Na época, membros do 

conselho de nacional de segurança no transporte aéreo, após diversos estudos a 

respeito dos acidentes ocorridos, indagaram que muitas das falhas ocorridas podiam 

ser prevenidas, e que a ocorrência destas falhas estava atrelada ao fato das 

tripulações destas aeronaves não utilizarem todos os recursos disponíveis para 

alcançar operações de voo seguras e eficientes.  A falha de comunicação entre 

tripulação de bordo e equipes de comando de voo, foi elencada como fator crítico 

para prevenir falhas humanas (36).  

A partir dessas observações o conceito de Treinamento de Gestão de 

Recursos de Tripulação, traduzido do inglês como “Crew Resource Management 

(CRM) training”, foi introduzido em 1979 em um workshop patrocinado pela indústria 

aeronáutica. Companhias aéreas presentes no evento, comprometidas com 

programas de treinamento para melhorar aspectos relacionados ao trabalho em 

equipe nas operações de voo, adotaram os princípios divulgados através do CRM.  

Dentre os princípios divulgados pelo CRM destacam-se ações como, a 

adoção de sistemas efetivos de comunicação, a execução de estudos a respeito do 

impacto que atitudes e comportamentos humanos tem sobre a segurança em voo, a 

realização de treinamentos em equipe e de simulações realísticas com todos os 

pilotos e tripulação voo. Todas essas intervenções têm como foco operacional 

garantir a qualidade e a segurança prestada pela equipe (35).  
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O treinamento em equipe é ponto chave para que as integrantes saibam 

atender com exatidão as atividades organizacionais. Os princípios divulgados pela 

CRM aplicado a aviação comercial, incluem o processo de tomada de decisões 

efetuados em equipe, da figura do líder em saber conduzir a equipe em executar as 

atividades, e a capacidade do ser humano em saber lidar com situações de 

emergência ou de stress. Outro ponto destacado é o fato de como as limitações do 

ser humano podem interferir na condução de processos críticos, sendo elencados 

que fatores como stress, cansaço, excesso de carga de trabalho, estão diretamente 

ligados com a ocorrência de falhas operacionais (35).   

Cada membro da equipe é responsável pela execução de tarefas 

específicas, que conjuntamente são parte de uma atividade desempenhada por uma 

equipe, a fim de atingir uma meta ou resultado. O líder é o membro da equipe 

responsável por motivar e planejar as atividades da equipe, sendo o membro 

atuante capaz de encorajar a execução das atividades. Este deve ser capaz de 

reconhecer os potenciais de cada componente da equipe, saber trabalhar com as 

dificuldades e limitações dos mesmos e estabelecer uma comunicação eficaz entre 

os membros da equipe. Falhas de comunicação e de interação efetiva entre líder e 

equipe podem resultar em graves falhas (34, 35).   

Em um paralelo se observarmos uma equipe de tripulação de bordo de 

aeronaves e uma equipe multidisciplinar de trabalho em assistência à saúde, 

podemos afirmar que ambas compartilham princípios muito semelhantes. Ambas as 

equipes trabalham em um ambiente onde a execução das atividades é realizada de 

maneira organizada e executada sob a coordenação de um líder. Ambas 

desempenham atividades críticas, nos quais falhas de comunicação efetiva entre os 

componentes da equipe, podem resultar em graves danos aos passageiros ou aos 

pacientes (36).   

A execução de atividades em ambientes relacionados a assistência à saúde 

em instituições hospitalares envolvem a execução de tarefas complexas por uma 

equipe multidisciplinar, para que o atendimento aos pacientes possa ser realizado de 

maneira integral, efetiva e segura. Nesses ambientes o fator humano é crítico na 

execução de tarefas e processos, os quais representam impacto direto sobre a 

assistência ao paciente. Vários pontos que tangem a gestão de recursos humanos 

podem ser abordados e trabalhados com a cultura de segurança do paciente e a 

mitigar a falha em estabelecimentos de saúde (36).   
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A ocorrência de erros atribuídos a atividade humana em ambientes 

hospitalares está muito bem documentada, estando relacionada com a quebra 

consecutiva de barreiras ou fatores de prevenção de erros. Não são incomuns 

relatos de erros atribuídos a atividade humana em ambientes de assistência à saúde 

que colocam em risco a segurança de pacientes. Dependendo da magnitude dos 

erros ocorridos, estes podem ocasionar desde leves desconfortos aos pacientes ou 

até mesmo colocar em risco a vida dos mesmos, podendo inclusive ocasionar seu 

óbito (37).  

Tendo em vista a importância da prevenção de erros em ambientes de 

assistência à saúde, em meados dos anos 2000 várias iniciativas começaram a ser 

desenvolvidas nos EUA, examinando o impacto do treinamento em equipe com foco 

nas intervenções ligadas a assistência à saúde. Diversos estudos foram realizados 

baseados na aplicação dos princípios das ferramentas de gestão de recursos de 

tripulação (CRM), com o objetivo de medir o impacto do treinamento de recursos 

humanos para trabalhar em equipe e o desenvolvimento das habilidades de 

interação multiprofissional, como fatores atrelados a mitigar a ocorrência do erro 

relacionado a atividade humana (34, 37).  

Aplicados a grande área da saúde, os princípios de segurança na aviação 

comercial, estabelecidos através do CRM, propiciaram ao desenvolvimento de várias 

ações estratégicas visando ao trabalho multidisciplinar com foco na cultura de 

segurança do paciente (37). Essas ações estão elencadas no quadro 2.  
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Quadro 2: Ações estratégicas que visam a implementar a cultura de segurança do 

paciente com foco nos princípios divulgados pelo Crew Resource Management 

(CRM).  

Ações Estratégicas tendo como foco segurança do paciente 

 

Estabelecer medidas que promovam a percepção do nível de segurança do 

paciente pela equipe assistencial. 

Formular estratégias para relatar a frequência e magnitude dos erros ocorridos, e 

como estes são reportados por membros da equipe. 

Estabelecer o papel do líder de equipe na promoção de ações estratégicas sobre 

os demais membros da equipe.  

Elaborar e propagar atitudes que visam aos profissionais a trabalhar ativamente na 

cultura de segurança do paciente. 

Elaborar ações estratégicas relacionadas a comunicação efetiva sobre a 

ocorrência de erros, evitando que estes ocorram novamente. 

Estabelecer a cultura não punitiva a respeito dos erros ocorridos, trabalhando a 

ocorrência de erros como uma estratégia de reflexão e aprendizado. 

Trabalhar com as equipes sobre como o stress e o cansaço podem afetar a 

segurança do paciente, atuando como fatores negativos sob os membros da 

equipe. 

Instituir o papel dos gestores nas instituições hospitalares em difundir atitudes que 

priorizam a cultura de segurança contínua do paciente.  

Evitar que a segurança do paciente seja prejudicada como resultado da perda de 

informações ocasionadas durante a transferência entre as unidades hospitalares. 

 

Fonte adaptada: MARSHALL, D. A; MANUS, D. A, 2007 (37). 

 

A aplicação destas ações estratégicas está associada a obtenção de 

resultados promissores em unidades críticas e na execução de procedimentos 

hospitalares de alto risco. Este fato é reforçado por autoridades responsáveis 

estabelecer normas de segurança do paciente, as quais sugerem que treinamentos 

em equipe sejam eficazes para reduzir significativamente o erro humano em 

ambientes hospitalares. A capacitação continua de recursos humanos para a 
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realização de atividades em grupo sob o comando de um líder, assim como o 

trabalho em cima da ocorrência de erros visando a estabelecer estratégias não-

punitivas de correção, demonstraram-se importantes ferramentas que otimizam a 

cultura de segurança do paciente (37). 

O treinamento em equipe também é recomendado pela Joint Comission 

International (JCI), órgão internacional responsável pela acreditação hospitalar, 

trabalhando a segurança dos pacientes e qualidade dos cuidados à saúde. Ao 

trabalhar com diferentes níveis de acreditação com base em padrões internacionais 

de qualidade, as instituições acreditadas pela JCI desenvolvem seus trabalhos com 

foco na segurança do paciente e na qualidade da assistência prestada, divulgado a 

cultura do trabalho em equipe como importante fator que impacta na segurança do 

paciente (37).  

Ao mesmo tempo, em que atividades realizadas em equipe trazem como 

benefício a segurança na execução de atividades críticas no processo de assistência 

à saúde, a cultura de segurança do paciente reflete na qualidade da assistência 

prestada. Prezar pela segurança do paciente com base na realização de atividades 

em grupo, deve ser um dos focos primordiais nas atividades ligadas a assistência 

(34), sendo um método perfeitamente adequado para a execução das atividades 

envolvidas na execução de estudos clínicos, uma vez que em ambos os casos 

trabalham-se na realização de tarefas críticas.     

Conforme os princípios divulgados pelo ICH-GCP, os patrocinadores e as 

equipes de pesquisa clínica, deverão garantir a segurança e a integridade dos 

participantes de pesquisa. A pesquisa clínica por se tratar de um ambiente no qual 

ainda se desconhecem todos os potenciais efeitos decorrentes da droga em estudo, 

os procedimentos que envolvem a execução dos estudos clínicos devem ser 

criticamente observados, para que todo e qualquer potencial evento adverso que 

possa colocar em risco a segurança dos participantes de pesquisa possa ser 

devidamente identificado e retratado pela equipe de pesquisa clínica (2).  

A qualificação dos integrantes dos centros de pesquisa clínica é 

fundamental, para que estes desenvolvam aptidão para conduzir e auxiliar no 

desenvolvimento de ensaios clínicos, seguindo as boas práticas clínicas e normas 

nacionais e internacionais atreladas a pesquisa. A equipe de pesquisa clínica conta 

basicamente com uma estrutura de recursos humanos com profissionais médicos, 

coordenadores de estudos clínicos, enfermeiros, farmacêuticos, técnicos de 
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laboratório, dentre outros profissionais das mais diversas áreas (13). 

Em relação ao cumprimento de protocolos de pesquisa clínica, os quais 

envolvem a realização de diversas atividades, nas etapas regulatórias, assistenciais 

e financeiras, cada profissional assume papel ativo na realização de uma ou mais 

atividades em dimensão ao estudo clínico, sob a supervisão de um investigador 

principal. A integração desta equipe é essencial para que as atividades sejam 

realizadas de maneira coordenada e em consonância com o protocolo do estudo 

clínico, assegurando assim os critérios de segurança e qualidade em pesquisa (12).  

Demonstra-se assim que os princípios de trabalho em equipe divulgados 

pelo CRM também podem ser aplicados ao contexto da pesquisa clínica, cenário 

onde a execução do trabalho em equipe é crítica para a obtenção dos resultados. O 

líder é a pessoa que tem conhecimento aprofundado sobre o tema abordado, 

lidando com a condução do processo de forma a estabelecer as atividades dos 

colaboradores e os laços de comunicação entre eles. No cenário da pesquisa clínica, 

o investigador principal é quem toma o papel de liderança, assumindo e 

responsabilizando-se sobre as atividades que deve realizar ou que deve delegar 

para seus colaboradores (35).  

Dentre a equipe de pesquisa clínica, os coordenadores de estudo 

desempenham um papel bastante ativo na condução de estudos clínicos, sendo 

muitas vezes delegados pelo investigador principal a responder por toda parte 

logística do estudo. Esses profissionais possuem formação nas mais diversas áreas 

da saúde, tais como enfermagem, farmácia, biomedicina e nutrição sendo 

responsabilizados pela efetivação de parte dos processos regulatórios, financeiros e 

de estruturação da equipe de pesquisa. O papel do coordenador de estudos clínicos 

é bastante abrangente, devendo este profissional possuir amplo conhecimento das 

boas práticas clínicas, sobre as legislações nacionais pertinentes e as normativas 

internacionais que abrangem a realização da pesquisa clínica (19). 

Os demais integrantes dos centros de pesquisa clínica são responsáveis por 

executar uma ou mais atividades vinculadas aos estudos clínicos em vigência, de 

acordo com o que foi delegado pelo investigador principal no ato de início do estudo. 

Figuram como integrantes desta equipe, os subinvestigadores, sendo estes médicos 

de formação, os quais são delegados pelo investigador principal a realizar o 

acompanhamento clínico dos participantes de pesquisa, os técnicos de laboratórios 

responsáveis pela coleta e processamento de amostras biológicas, os farmacêuticos 
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que se responsabilizam pela cadeia logística do medicamento em pesquisa, a 

equipe de enfermagem responsável por assessorar nos processos de infusão dos 

medicamentos em pesquisa, e ainda outros profissionais que por ventura estão 

envolvidos nas etapas dos estudos (4, 19).    

A busca constante por centros de pesquisa clínica com acesso a grande 

número de pacientes com potencial de participar em estudos clínicos é o foco de 

estudos multicêntricos internacionais. Centros que contam com equipes 

multiprofissionais capacitadas e comprometidas, além de médicos dedicados 

exclusivamente a pesquisa clínica e a sob liderança de investigadores que 

desempenham papel ativo na condução de estudos clínicos, tem maior 

probabilidade de participarem forma mais equitativa em ensaios clínicos. A presença 

destes critérios é determinante na seleção dos centros capacitados a desenvolverem 

os estudos clínicos, pois, indicam seu potencial para recrutar participantes de 

pesquisa e desenvolver os ensaios clínicos cumprindo critérios de agilidade e 

qualidade (12).  
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2.6 O uso de matrizes em ambientes organizacionais 

 

Após a seleção dos centros de pesquisa que é realizada através da 

observação dos critérios que estes centros apresentam para cumprir as atividades 

inerentes ao protocolo de pesquisa, iniciam-se as atividades referentes ao projeto de 

pesquisa. O cumprimento de um protocolo de pesquisa clínica em ensaios 

multicêntricos internacionais patrocinados tem como marco inicial o momento em 

que houver assinatura de um contrato bilateral entre pesquisadores e indústrias 

farmacêuticas ou ainda entre pesquisadores e uma firma terceirizada pela indústria 

para esta finalidade (12), denominada do inglês Contract Research Organization 

(CRO), cuja tradução significa Organização Representativa de Pesquisa Clínica 

(ORPC).    

Neste momento a equipe de pesquisa clínica passa a cumprir um contrato 

de prestação de serviço ao patrocinador, desenvolvendo um projeto de pesquisa em 

consonância com a ideia central do protocolo de pesquisa e aos termos constantes 

no contrato. De ambos os lados há o desejo de que este contrato seja cumprido 

através da efetivação do protocolo de pesquisa, envolvendo recrutamento de 

participantes de pesquisa, a execução das atividades descritas no protocolo e 

observando as boas práticas clínicas (12). Desejam também que ao final do projeto 

através do esforço coletivo, os objetivos propostos inicialmente sejam contemplados 

e os resultados sejam alcançados com sucesso (38). 

Voltado ao contexto da gestão de projetos, estes podem ser definidos como 

um esforço temporário empreendido para criar um produto, serviço ou resultado 

exclusivo, ou ainda efetuar uma mudança estrutural, em processos, em recursos 

humanos ou ainda no estilo de uma organização. Os projetos criam produtos, 

serviços ou resultados únicos, envolvendo esforço contínuo, desempenhado através 

de um processo repetitivo que segue os procedimentos de uma organização. Seu 

término é alcançado quando os objetivos iniciais foram contemplados ou quando 

estes objetivos não podem ser alcançados, ou de alguma forma deixam de ser 

necessários ou necessitam ser modificados (38).  

A execução do projeto pode envolver diversas pessoas de uma equipe de 

recursos humanos destinados ao cumprimento das atividades. Dependendo do 

escopo do projeto as atividades podem ser novas para os membros da equipe de 

trabalho, o que poderá exigir um planejamento mais dedicado do que outra tarefa 
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executada rotineiramente. A equipe de recursos humanos envolvidos no projeto 

consiste em pessoas com papéis e responsabilidades designadas para conduzir o 

mesmo. A administração dos recursos humanos destinado à execução do projeto 

incluem os processos que organizam, gerenciam e guiam a equipe do projeto (38).  

Os membros de uma equipe podem contar com conjuntos de habilidades e 

competências variadas, atuar em regime de tempo integral ou parcial ou ainda 

serem acrescentados ou removidos da equipe à medida que o projeto progride. 

Mobilizar a equipe do projeto é o processo que consiste na confirmação da 

disponibilidade dos recursos humanos adequados e na construção de uma equipe 

necessária para terminar as atividades previstas no script do projeto. O principal 

benefício desse processo consiste em esboçar e orientar a seleção da equipe e 

designar responsabilidades, a fim de se obter uma equipe de sucesso (39). 

O gerenciamento de recursos humanos é usado para determinar e identificar 

pessoas com as habilidades necessárias para o sucesso do projeto. Este processo 

consiste na identificação e documentação de papéis dos profissionais envolvidos, de 

suas responsabilidades, das habilidades necessárias para cumprir as atividades e do 

estabelecimento das relações hierárquicas dentro do projeto. Embora os papéis e as 

responsabilidades específicas para os membros da equipe do projeto sejam 

designados, o envolvimento de todos esses membros no planejamento do projeto e 

na tomada de decisões pode ser benéfico. A participação dos membros da equipe 

durante o planejamento agrega seus conhecimentos ao processo e fortalece o 

compromisso com o projeto (38).  

No entanto, mesmo havendo a existência um plano de gerenciamento de 

recursos humanos adequados ao projeto, observa-se que após haver grande 

esforço por parte da equipe de recursos humanos, os resultados almejados são por 

vezes minimamente atingidos, ou ainda não podem ser contemplados de forma 

integral. Embora existam detalhes que apontam os motivos para que os projetos não 

consigam ser atingidos completamente, muitos compartilham de pontos chave em 

comum, tais como expectativas pouco claras sobre os resultados esperados, falta de 

clareza com relação às atividades dos colaboradores e a falta de propriedade sobre 

o ciclo de vida dos projetos (6).  

Em um cenário onde as tecnologias de ponta estão sendo incorporadas de 

maneira cada vez mais equitativa em diversas áreas do conhecimento nos 

processos de trabalho ou rotinas diárias, observa-se o incremento na complexidade 
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dos serviços a serem prestados, culminando com a execução de atividades em 

níveis crescentes de criticidade. Essas demandas exigem um nível padrão 

organizacional hierarquizado, onde os colaboradores desempenham atividades 

críticas e semicríticas em consonância com suas habilidades, sendo imprescindível 

relativo conhecimento sobre o tema a ser tratado, o delineamento preciso de quais 

das atividades a serão executadas por esses colaboradores, e a quem deve ser 

reportado a respeito de sua execução (6, 39). 

Ferramentas e técnicas administrativas podem ser utilizadas no 

gerenciamento de recursos humanos para desempenhar atividades críticas, nas 

quais são elencadas as responsabilidades destinadas aos membros da equipe de 

trabalho (38). Estes métodos são utilizados com o objetivo de garantir que cada 

pacote de atividades tenha um responsável definido, e que todos os membros da 

equipe compreendam claramente quais são seus papéis e responsabilidades. As 

matrizes de responsabilidades são modelos deste tipo de ferramenta, as quais 

demonstram ser capazes de realizar a divisão hierárquica das atividades (6).  

Essas ferramentas são utilizadas com o intuito de ilustrar as conexões 

existentes entre os níveis hierárquicos existentes em uma equipe designada a 

cumprir um projeto e alocar os colaboradores a realização de uma ou mais tarefas. 

Na matriz de responsabilidades são utilizadas estratégias racionais de gerir recursos 

humanos, tais como a criação de papéis, responsabilidades e níveis de autoridade 

para atividades específicas. A matriz é capaz de mostras todas as atividades 

associadas a uma pessoa e todas as pessoas associadas a uma atividade. Isso 

também assegura que apenas uma pessoa seja responsável por cada tarefa para 

evitar confusão sobre quem está encarregado ou tem autoridade sobre o trabalho 

(38).  

Esse modelo de gestão é conhecido nas diversas áreas de tecnologias de 

ponta e inovação, e vem sendo aplicado com boas perspectivas em ambientes onde 

essas tecnologias necessitam ser incorporadas, tais como na engenharia 

mecatrônica, tecnologias de informação e softwares. Dados literários têm 

demonstrado o benefício da aplicação deste modelo na gestão de projetos, em 

diversas áreas, trazendo como principais benefícios a obtenção de resultados, 

otimização de processos, e maior produtividade. Cabe ressaltar que por se tratar de 

uma ferramenta dinâmica, para que funcione bem, deverá ser adaptada ao contexto 

organizacional (6, 7).  
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O cenário contextualizado pela pesquisa clínica, é um ambiente onde a 

inovação em saúde pretende ser inserida, na prática, através da realização de 

ensaios clínicos randomizados, a respeito de técnicas cirúrgicas, drogas 

terapeuticamente mais eficazes, e protocolos clínicos de tratamento diferenciados. 

Trata-se de um cenário complexo, em que se quer avaliar os possíveis benefícios de 

uma intervenção e onde o simples acaso de não haver uma hierarquia 

organizacional nas equipes que compõem os centros de pesquisa, torna mais 

suscetível a ocorrência de falhas ou erros na condução de projetos de pesquisa (5).  

Para otimizar os processos, visando a mitigação de possíveis erros, 

aplicados a uma equipe de pesquisa clínica o delineamento das atividades de cada 

colaborador da equipe é essencial para execução de um protocolo de pesquisa. 

Nesse âmbito, diversas matrizes organizacionais e administrativas podem ser 

aplicadas, com o intuito de determinar as funções, conhecimentos e 

responsabilidades dos recursos humanos que integram centros de pesquisa clínica. 

Por ser uma ferramenta dinâmica, é possível adéqua-la no delineamento de ensaios 

clínicos randomizados, aperfeiçoando e racionalizando as competências individuais 

e da equipe e proporcionando a obtenção de melhores resultados (7, 39).    
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3 JUSTIFICATIVA 

 

A realização de estudos clínicos é um processo crítico no desenvolvimento 

do conhecimento científico, por tratar da realização de pesquisas aplicadas em seres 

humanos, em um cenário que se deseja elucidar os aspectos terapêuticos 

parcialmente conhecidos, a respeito da nova intervenção. A condução de ensaios 

clínicos tem como exigência, considerável nível de conhecimento sobre os aspectos 

técnico-científicos e das disposições legais das equipes responsáveis por sua 

execução. Também é necessário que as equipes estejam bem estruturadas e que as 

atividades desenvolvidas pelos colaboradores estejam bem delineadas.  

A aplicação de uma matriz de responsabilidades, uma ferramenta utilizada 

em outras áreas de conhecimento, é útil para na condução de processos críticos, 

tais como a condução de ensaios clínicos, visto que é capaz de determinar o papel 

dos colaboradores de um centro de pesquisa que estarão envolvidos na execução 

das atividades referentes ao estudo clínico, e assim determinar a hierarquia 

organizacional e respectivamente as atribuições e responsabilidades de cada 

colaborador. A aplicação desta ferramenta em processos críticos, tem demonstrado 

trazer resultados positivos ao ciclo vital de projetos de áreas diversas. 

A adaptação da matriz RACI ao gerenciamento de projetos de pesquisa 

clínica patrocinada foi originalmente proposta à qualificação na condução de estudos 

clínicos executados pelo Escritório de Projetos (EP) do Hospital de Clínicas de Porto 

Alegre (HCPA). Trata-se de uma adaptação desenvolvida através do Programa 

Institucional de Cursos de Capacitação e Aperfeiçoamento Profissional do HCPA. 

Por esse motivo, deixo meus créditos a ideia central deste projeto de pesquisa a 

equipe do escritório de projetos/HCPA. 

A aplicação da matriz RACI ao contexto do Escritório de Projetos 

demonstrou trazer impactos positivos com relação à condução de estudos clínicos, 

tais como maior organização e segurança na execução das atividades, refletindo na 

ausência de pendências em monitorias efetuadas, maior grau de satisfação da 

equipe de pesquisa e o reconhecimento por parte dos pesquisadores. Por 

demonstrar trazer impacto positivo na condução de estudos clínicos deseja-se 

adaptar ao contexto da Unidade de Pesquisa Clínica do Hospital Universitário de 

Santa Maria (UPC/HUSM), uma unidade relativamente nova e com breve 

experiência na condução de projetos de pesquisa patrocinada. 
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Através da adaptação da Matriz RACI ao contexto da UPC/HUSM espera-se 

obter dados positivos na condução do projeto de pesquisa. A utilização dessa 

ferramenta de gestão trará a UPC/HUSM maior controle sobre seus processos, com 

a otimização na gestão da qualidade dos ensaios clínicos conduzidos pela unidade. 

Com este projeto deseja-se trazer o reconhecimento por parte de pesquisadores e 

patrocinadores da UPC/HUSM por conduzir estudos clínicos de maneira qualificada, 

fomentando seu crescimento e expansão.  
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4 OBJETIVOS  
 

4.1 Objetivo Geral 

 

Testar a aplicabilidade de uma ferramenta de gestão em um estudo clínico 

adaptado a equipe de pesquisa do Hospital Universitário de Santa Maria (HUSM), 

como ferramenta de gerenciamento de recursos humanos envolvidos na realização 

de um estudo clínico.  

 

4.2 Objetivos Específicos  

 

 Delinear as atividades de cada integrante da equipe de projetos, diante de 

cada uma das etapas envolvidas no estudo clínico. 

 Elaborar um guia de referências rápidas, destinado a uma equipe de 

pesquisa clínica em formação.  
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5 MÉTODOS 
 

5.1 Local do estudo 

 

O Hospital Universitário de Santa Maria (HUSM) caracteriza-se como sendo 

um hospital terciário. É referência em assistência à saúde especializada na região 

central do estado do Rio Grande do Sul. Tem por finalidade a formação profissional, 

desenvolvendo o ensino, a pesquisa e a extensão, na área da saúde, por meio da 

assistência à comunidade.  

Atualmente, é o maior hospital público que atende exclusivamente pelo 

Sistema Único de Saúde (SUS) na região central do estado do Rio Grande do Sul, 

abrangendo uma população de 1,2 milhões de habitantes, oferecendo 403 leitos de 

internação para a população de 45 municípios da Região Centro-Oeste do Rio 

Grande do Sul. Vinculado, academicamente, à Universidade Federal de Santa Maria 

(UFSM), sedia inúmeras atividades como campo do ensino, de pesquisa e de 

extensão. É o maior hospital de ensino do interior do estado, atuando como campo 

de ensino para os cursos de graduação, pós-graduação e residência médica, 

oferecidos pela UFSM. 

Especialmente nos últimos quatro anos, o HUSM vem passando por 

expansões, especialmente após a Universidade Federal de Santa Maria (UFSM) ter 

firmado contrato de gestão com a Empresa Brasileira de Serviços Hospitalares 

(EBSERH), em 17 de dezembro de 2013. Com a reestruturação da rede hospitalar, 

várias áreas foram redimensionadas e, com isso, foi criada a Unidade de Pesquisa 

Clínica (UPC). A UPC foi implantada no ano de 2014 sendo uma unidade 

relativamente nova, estando ainda em fase de desenvolvimento e captação de 

estudos clínicos.  

No atual contexto a UPC/HUSM está ligada hierarquicamente a Gerência de 

Ensino e Pesquisa (GEP).  No ano de 2017 a unidade contava o quadro de recursos 

humanos fixos da unidade: um médico infectologista e chefe da unidade, que 

também atua como investigador principal em estudos da área da infectologia, duas 

enfermeiras que atuam como coordenadoras dos estudos clínicos conduzidos na 

unidade, uma contadora que desempenha as atividades vinculadas a parte 

financeira dos estudos clínicos, e uma secretária responsável por assessorar os 

demais membros da equipe. Além disso, a UPC/HUSM conta com outros 
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profissionais (farmacêuticos, enfermeiras, contadores) que estão ligados ao 

cumprimento dos protocolos de pesquisa executados pela unidade. Em sua 

totalidade no período a unidade contava com um total de 9 colaboradores, entre 

fixos e temporários. 

Com relação aos estudos clínicos executados pela UPC/HUSM, temos de 

um total de 4 estudos clínicos já finalizados, e 5 ainda em execução. Estes dados 

consideram o período de 2013 a 2017. Com relação à área de concentração dos 

estudos conduzidos na área de infectologia (5), endocrinologia (1), gastroenterologia 

(1), psiquiatria (2). Além disso, a equipe fixa que integra a UPC/HUSM é responsável 

por efetivar a análise documental, avaliação ética e tramitação de projetos de 

pesquisa acadêmicos conduzidos no âmbito do hospital. Como parte de suas 

atividades acadêmicas também a UPC/HUSM atualmente também é responsável por 

assessorar na condução de projetos de pesquisas clínicas acadêmicas (2), 

vinculados ao programa de pós-graduação em enfermagem. 

Conforme já mencionado anteriormente, neste estudo utilizou-se uma 

ferramenta já adotada pela equipe do escritório de projetos do CPC/HCPA, a qual foi 

adaptada ao contexto atual da UPC do Hospital Universitário de Santa Maria. Ao 

aliar-se ferramenta de gestão da qualidade à condução de estudos clínicos, deseja-

se ampliar o potencial de captação e condução de estudos clínicos, revertendo em 

conhecimento e inovação para a instituição hospitalar, o que deverá refletir no 

contexto regional.  

 

5.2 Considerações Éticas 

 

Por entender que os sujeitos aos quais serão propostos a utilização da 

ferramenta utilizada neste projeto, o mesmo foi submetido a análise ética e científica, 

respectivamente nos locais onde foi desenhado e executado. O projeto foi registrado 

na plataforma Brasil e submetido à apreciação em 06 de junho de 2017 ao Comitê 

de Ética em Pesquisa do HCPA vinculado à UFRGS sob n.º CAAE 

69440117.1.000.5327, sendo aprovado para que pudesse ser executado em 12 de 

setembro de 2017.  

Concomitante o projeto destinado à confecção desta dissertação foi 

submetido à Comissão Científica do Hospital de Clínicas de Porto Alegre sob 

n.º170471 em 01 de setembro de 2017, sendo aprovado em 19 de setembro de 
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2017. Por fim o projeto também foi submetido para análise pela Gerência de Ensino 

e Pesquisa (GEP) do Hospital Universitário de Santa Maria sob número 138/2017 

em 19/10/2017, sendo aprovado após a análise do comitê de Ética em Pesquisa 

(CEP) em 09 de novembro de 2017.  

 

5.3 Desenho do estudo  

 

Ferramentas de Busca Bibliográfica 

Na construção de projeto utilizaram-se como ferramentas de busca de 

referências bibliográficas que pudessem embasar o tema proposto na literatura. A 

busca foi realizada com o objetivo de identificar estudos sobre temas envolvidos no 

desenvolvimento de projetos e que tivessem relação com a pesquisa clínica, 

respectivamente: ferramentas de desenvolvimento de projetos, pesquisa clínica e 

cultura de segurança de pacientes.    

A busca foi efetuada sem restrição de período e tipo de estudo, porém, 

limitadas aos idiomas, português, inglês e espanhol. As bases de dados utilizadas 

foram: PUBMED, SCIELO, GOOGLE ACADÊMICO e WEB OF SCIENCE. Ressalta-

se que algumas limitações na busca de dados foram encontradas com relação à 

busca de artigos acadêmicos a respeito da pesquisa clínica no contexto nacional. 

Grande parte dos artigos buscados com referências a pesquisa clínica referenciava 

a estudos clínicos propriamente ditos, que por sua vez não contextualiza este 

trabalho. 

Metodologia 

 O método descrito como pesquisa-ação, baseia-se na avaliação contínua de 

processos, com o intuito identificar potenciais problemas em um processo ou rotina 

(pesquisa), estabelecendo a proposta de modelos para a resolução dos mesmos ou 

ainda de estratégias que visam planejar uma melhor prática (ação). Com o objetivo 

de identificar e avaliar as práticas usuais, e planejar melhores técnicas ou modelos 

de gestão através da proposição de um método, com o objetivo de avaliar seu 

impacto, este projeto adaptou uma ferramenta organizacional na concepção e 

condução de um projeto de pesquisa clínica.   
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Ferramenta 

O projeto de pesquisa foi efetuado mediante a construção e proposta de 

aplicação de uma matriz organizacional, que atribui competências e 

responsabilidades sobre os membros da equipe de pesquisa clínica do Hospital 

Universitário de Santa Maria. A ferramenta utilizada será a matriz RACI, na qual são 

definidas responsabilidades, R, A, C e I atribuídas aos recursos humanos envolvidos 

no desenvolvimento de um projeto de pesquisa clínica. A descrição completa da 

matriz está no anexo I e a sua proposta de aplicação encontram-se no anexo III.  

A matriz foi elaborada como proposta para aplicação em um ensaio clínico 

patrocinado multicêntrico internacional de fase III, sob nome fantasia CREDIBLE. O 

mesmo será desenvolvido pelos colaboradores da unidade de pesquisa clínica do 

Hospital Universitário de Santa Maria. A proposta para aplicação da ferramenta, tem 

por objetivo promover o gerenciamento de recursos humanos destinados ao projeto, 

trazendo como possíveis benefícios: mitigar falhas de seleção, desvios de protocolo, 

melhorar tempo para resposta a queries apontadas pela monitoria, levantar as 

necessidades de capacitação da equipe, aprimorar e trazer maior confiabilidade dos 

dados obtidos e melhorar as notificações de eventos adversos.  

Ressalta-se que a matriz de responsabilidades RACI foi criada para 

referenciar a execução das atividades relacionadas a execução do estudo clínico 

CREDIBLE na UPC/HUSM e teve como base as atividades descritas no protocolo de 

pesquisa. A ferramenta proposta foi desenvolvida com o intuito de dimensionar as 

atividades inerentes ao projeto de pesquisa, durante a sua execução no centro de 

pesquisa. Para fins deste estudo a matriz de responsabilidades RACI não 

considerou etapas pré-estudo (feasibility, visita de iniciação, e aspectos regulatórios 

junto ao CEP institucional) e após a finalização (relatórios de finalização, 

arquivamento de documentos) do estudo na UPC/HUSM.  

Entende-se a importância destas etapas, porém, por entender que a matriz 

RACI que se aplica melhor a etapa de execução do protocolo. Essa fase envolve a 

execução de atividades complexas, por diferentes membros integrantes da equipe, 

em um cenário no qual a mobilização de recursos humanos é maior, necessitando 

de profissionais com expertise em diferentes áreas. Enquanto nas demais etapas 

(pré e pós-estudo) do estudo clínico na UPC/HUSM a execução das atividades estão 

mais atreladas a equipe fixa do centro de pesquisa (investigador principal, 
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coordenadores de estudo), portanto, uma equipe mais restrita, com prévio 

conhecimento dos aspectos que abrangem a execução de projetos de pesquisa 

clínica.  

No entanto, pela percepção do autor desta dissertação entende-se uma vez 

aplicada as etapas pré e pós-estudo, a matriz RACI seria capaz de trazer resultados 

positivos, por se tratar de uma ferramenta dinâmica e adaptável a diversos cenários, 

porém, em razão da restrição de tempo encontrada para a execução do projeto, a 

matriz RACI teve sua aplicabilidade restrita a etapa operacional do estudo clínico em 

questão.   

Metodologia utilizada na confecção da matriz RACI 

Após a aprovação do projeto em ambas as instituições, realizou-se a 

adaptação da matriz RACI as atividades atreladas ao protocolo de pesquisa 

CREDIBLE. A construção da matriz de responsabilidades RACI foi concretizada 

através do estudo minucioso do protocolo de pesquisa do estudo CREDIBLE. 

Através desta análise do protocolo de pesquisa em questão, houve a adaptação da 

matriz de RACI ao contexto da UPC/HUSM (recursos humanos, infraestrutura, 

logísticos), sendo atribuídas atividades aos colaboradores do projeto de pesquisa 

em cada etapa de execução do estudo.  

Para a adaptação do modelo ao protocolo de pesquisa em questão foram 

demandas cerca de 2 horas diárias destinadas ao estudo do protocolo e a sua 

adaptação a realidade da UPC/HUSM. Cerca de 45 dias foram necessários desde o 

estudo minucioso do protocolo do estudo CREDIBLE, e a sua adaptação a matriz 

RACI. Nesse período houve também a discussão com membros da equipe da 

UPC/HUSM, para que definir atividades a serem realizadas no estudo e também a 

respeito de sua factibilidade na UPC/HUSM.  

Metodologia utilizada na confecção do produto 

Ao adaptar a matriz de responsabilidades RACI ao contexto da UPC/HUSM, 

observou-se a necessidade de inserir novos participantes a equipe de pesquisa 

clínica, essenciais a execução de etapas específicas do estudo CREDIBLE. Essa 

necessidade foi apontada após breve reunião para explanação da matriz RACI aos 

integrantes da equipe da UPC/HUSM. 
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FLUXOGRAMA DE CRIAÇÃO DO GUIA DE REFERÊNCIAS RÁPIDAS 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

Pesquisa-ação: Busca de estratégias 

que visam a fomentar a oferta da 

pesquisa clínica na UPC/HUSM. 

Ferramenta: Proposta de aplicação de 

modelo de gestão de recursos humanos 

adaptado originalmente do HCPA (matriz 

RACI), ao protocolo de um estudo clínico a 

ser executado na UPC/HUSM.  

Projeto: Elaboração do projeto tendo 

como proposta a aplicabilidade da matriz 

na UPC/HUSM. 

Aspectos éticos: Projeto submetido a 

Comitê de Ética em Pesquisa (HCPA e 

HUSM). Após sua aprovação o projeto foi 

executado. 

Execução: Adaptação da matriz RACI 

sob a ótica do estudo clínico CREDIBLE 

e ao contexto da UPC/HUSM.  

Aplicabilidade: Explanação a equipe da 

UPC/HUSM a matriz RACI proposta ao 

estudo CREDIBLE. Apontadas 

necessidades do centro. Dentre elas a 

necessidade de capacitação de novos 

membros da equipe.  

Proposição: Proposta de criação do 

Guia de Referências Rápidas. 

Apresentação e aprovação a 

coordenação do MPPC/HCPA. 

Busca bibliográfica: Pesquisa literária 

de temas pertinentes a execução da 

pesquisa clínica, composição da equipe, 

atividades dos membros, e 

terminologias. 

Elaboração: Elaboração do Guia de 

Referências Básicas para Equipe de 

Pesquisa Clínica, com base na busca 

bibliográfica efetuada.  

Apresentação: Apresentação do produto 

elaborado à banca para apreciação e 

sugestões. Produto aprovado pela banca 

examinadora.   

Validação: Avaliação da aplicabilidade, 

diagramação e inserção do produto.  

Veiculação: Envio do produto gerado 

através da dissertação de mestrado 

para EBSERH e HUSM.  
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O produto Guia de Referência foi identificado como uma ferramenta básica 

para auxiliar a formatação de equipes de pesquisa e, além disso, como material de 

apoio anterior a aplicabilidade da matriz de responsabilidades. A proposta de 

construção do guia foi avaliada em 30 de novembro de 2017, através de reunião 

com a equipe inicial do projeto, aluno e orientadora, com a coordenação do MPPC, 

que aceitou a construção de um manual de orientação para o pesquisador, para os 

acadêmicos e para a equipe multiprofissional. 

A seguir iniciamos a busca de informações sobre o processo de elaboração 

do manual, que a partir desta data, tornou-se o produto desta dissertação. O 

primeiro passo para a construção de um manual é a elaboração do projeto de 

desenvolvimento, o que certamente contribui para a realização de trabalhos de 

melhor qualidade e nos possibilita também contar com recursos financeiros. 

Posteriormente, foi revisado o conhecimento científico existente na literatura 

especializada sobre o assunto a fim de definir conceitos e tópicos importantes sobre 

a padronização e distribuição de atividades que, se seguidos, podem contribuir para 

melhoria de entendimento de tarefas nos serviços prestados e na qualidade dos 

processos existentes para condução de projetos de pesquisa na área da saúde. 

Nesse momento, foi necessário selecionar quais as informações eram 

realmente importantes para constar no manual, porque ele precisava ser atrativo, 

objetivo e dar uma orientação significativa sobre o tema que se propõe; precisa ser 

de fácil compreensão e atender as necessidades específicas para que uma equipe 

possa desenvolver um projeto de pesquisa e que as pessoas se sintam estimuladas 

a lê-lo.  

Neste contexto, foi identificada a necessidade de tornar o manual menos 

pesado, diagramar, ilustrar para facilitar o entendimento, por isso, verificou-se a 

importância de expandir a equipe responsável pela elaboração do manual a fim de 

definir e qualificar o manual.  

A etapa final visa à avaliação do material construído para qualificação e 

validação. A literatura recomenda que esse processo deva ser realizado em etapas 

de avaliação: a de profissionais especialistas, a de profissionais / pesquisadores 

individuais e a de grupos de profissionais da área da pesquisa – que proporcione 

segurança ao usuário e reconhecimento do valor da equipe multiprofissional. 

A avaliação por profissionais de diferentes áreas (saúde, educação, relações 

públicas e letras) é a ocasião em que realmente se pode dizer que o trabalho está 
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sendo feito em equipe, valorizando as opiniões e enfoques diversos sobre o mesmo 

tema.  

A fim de validar o manual a primeira etapa foi realizada através da 

apresentação oral do material para a banca examinadora composta por profissionais 

especialistas, utilizando como critério fundamental possuir mais de cinco anos de 

experiência na área afim, composta pelas seguintes áreas: Biblioteconomia, 

Enfermagem e Coordenação de Pesquisa.  

Após a aprovação do produto pela banca examinadora, o material será 

entregue para o serviço de gestão de ensino e pesquisa da Empresa Brasileira de 

Serviços Hospitalares (EBSERH). Sugere-se o seguimento da avaliação do manual 

que compõe a segunda e terceira etapa através da entrega de um questionário que 

tem por finalidade avaliar o seu conteúdo por área. A composição deste seguimento 

deverá ter, no mínimo, dois profissionais de cada uma das seguintes áreas: médica, 

artes plásticas e assistente de pesquisa. Junto com o material será entregue um 

questionário que tem por finalidade avaliar o seu conteúdo durante um período de 

tempo definido como suficiente para manuseá-lo (± 5 dias) e seguindo o fluxograma 

abaixo: 

 

FLUXOGRAMA PARA VALIDAÇÃO GUIA DE REFERÊNCIAS RÁPIDAS 

 

 

Área 
Medica 

Aplicação de 
Questionário 

sobre Utilidade 

Inserção do 
Material   

Área 
Produção 

Gráfica 

Apresentação 
do Material 

Análise das 
Sugestões 

Aprovação 

Diagramação do 
Material 

Área 
Assistência 

em Pesquisa  

Aplicação de 
Questionário 

sobre 
Viabilidade 

Sugestões  e 
Aceitação do 

Material  
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5.4 Cronograma de execução das atividades 

 

A ideia central deste projeto foi originalmente proposta em meados de 

setembro de 2016. Ressalta-se que muitas atividades foram realizadas de forma 

concomitante, e em consonância com as demandas envolvidas no encadeamento de 

ideias pelo discente e orientadora. Abaixo seguem arroladas as atividades 

efetivadas na confecção da dissertação, do produto, e respectivamente o 

cronograma resumido dos períodos em que as atividades foram executadas na 

confecção desta dissertação. 

Quadro 3: Cronograma de atividades relacionadas a confecção da dissertação e do 

produto vinculado ao Mestrado Profissionalizante em Pesquisa Clínica/HCPA.  

 

Atividades Início Fim 

Elaboração e correções do projeto 
Abril 
 2017 

Agosto 
2017 

Submissão e aprovação do projeto pelo CEP 
Setembro 

2017 
Novembro 

2017 

Pesquisa bibliográfica 
Agosto 
2017 

Março 
2018 

Adaptação do referencial teórico 
Agosto 
2017 

Março  
2018 

Redação da dissertação 
Setembro 

2017 
Maio 
2018 

Adaptação da Matriz RACI 
Dezembro 

2017 
Janeiro 
2018 

Explanação da Matriz RACI à equipe da UPC/HUSM ------------ 
Fevereiro 

2018 

Proposta de criação do produto 
Outubro 

2017 
 Fevereiro 

2018 

Elaboração do produto 
Janeiro 
2018 

Abril  
2018 

Exame Geral de Qualificação do Projeto  ------------ 
Janeiro 
2018 

Elaboração do artigo 
Fevereiro 

2018 
Março 
2018 

Submissão à revista Clinical and Biomedical Research 
Fevereiro 

2018 
Março 
2018 

Exame de Qualificação do Projeto ----------- 
Janeiro 
2018 

Apresentação da Dissertação à Banca ----------- 
Maio  
2018 
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6 PRODUTO DA DISSERTAÇÃO 
 

6.1 Descrição do produto 

 

O produto gerado por esta dissertação trata-se de um manual de referência 

rápida para consulta destinados a equipe de pesquisa clínica. O material proposto 

como produto deste programa de mestrado profissional deseja transmitir aos leitores 

conceitos básicos sobre os temas a respeito da pesquisa clínica de forma prática e 

sucinta, permitindo ao leitor obter informações básicas no desenvolvimento de 

ensaios clínicos. Pretende-se que também seja aplicado como uma forma de 

capacitação prévia àqueles que desejam iniciar atividades na área e um referencial 

básico para pesquisa rotineira de termos em pesquisa clínica. Através das 

ferramentas abaixo propostas este trabalho deseja auxiliar a equipe de projetos de 

pesquisa: 

 Descrição sumária das principais fases de execução da pesquisa clínica;  

 Padronização de recursos humanos que deve compor uma equipe de 

pesquisa clínica, 

 Descrição sumária das atividades da equipe multiprofissional que 

compõem um centro de pesquisa; 

 Glossário de termos básicos utilizados em pesquisa clínica, com as 

principais terminologias referentes a execução de ensaios clínicos;  

 

6.2 Aplicabilidade do produto 

 

O produto foi gerado como uma ferramenta de busca de informações 

básicas relacionadas a estruturação e composição da envolvida equipe em estudos 

clínicos, podendo ser aplicado como uma ferramenta de busca rápida a equipe de 

pesquisa clínica em formação. Originalmente desenvolvido para equipes de 

pesquisa clínica, sob a concepção do HCPA, o produto será veiculado a hospitais da 

rede EBSERH. No entanto, o mesmo pode ser aplicado como ferramenta de busca 

de informações básicas a respeito de estudos clínicos por clínicas e hospitais que 

desejam iniciar suas atividades nesta área. 
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6.3 Inserção social 

 

O produto gerado pelo trabalho de dissertação será disponibilizado no 

formato digital (e-book). Ao ser apresentado à gerência de ensino e pesquisa da 

EBSERH, este produto poderá se inserir ao público por meio de políticas públicas 

que fomentem a realização da pesquisa clínica em hospitais da rede EBSERH, ou 

ainda em outras instituições no âmbito nacional, como uma forma de introdução ao 

tema, e como ferramenta de pesquisa rápida para equipes de pesquisa clínica em 

formação, ou ainda a recursos humanos que desejam se inserir neste cenário. Por 

estar no formato digital é um produto de fácil acesso e veiculação.  
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7 RESULTADOS 

 

Os resultados obtidos através da adaptação e aplicabilidade da matriz RACI 

estão nos anexos I e II. Os mesmos foram arrolados fora deste tópico, pois, são 

extensos e trazem informações confidenciais a respeito do estudo clínico 

CREDIBLE. No entanto, cabe ressaltar que após a apresentação da matriz de 

responsabilidades RACI a equipe de pesquisa clínica, elencou-se uma série de 

necessidades. Dentre elas a incorporação de três (3) novos membros a equipe de 

pesquisa clínica, sendo um (1) microbiologista, um (1) farmacêutico backup e um (1) 

profissional destinado à coleta de amostras biológicas. Além disso, foram apontadas 

necessidades de recursos logísticos.  

No anexo I consta o check-list de atividades a serem executadas por 

membros da equipe, respectivamente em cada uma das etapas de execução do 

protocolo de pesquisa em questão. No anexo II consta a matriz RACI adaptada ao 

protocolo de pesquisa CREDIBLE, com a descrição das atividades a serem 

realizadas e a esquematização hierarquizada em R (Responsável), A (Autoridade), 

C (Consultado), I (Informado), das atribuições dos membros na execução das 

atividades para a conclusão do protocolo de pesquisa em questão.   
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8 DISCUSSÃO 

 

A pesquisa clínica é uma etapa avançada e essencial na descoberta 

tratamentos inovadores, técnicas cirúrgicas mais precisa, e metodologias 

diagnósticas acuradas, sendo o elo existente entre as descobertas laboratoriais e a 

sua oferta para a população (2). A execução de protocolos de pesquisa clínica 

envolve várias etapas e atividades críticas, uma vez que a pesquisa de novos 

tratamentos é realizada de forma experimental em seres humanos. Ainda que hajam 

prováveis benefícios da realização da pesquisa para os sujeitos participantes, ainda 

se desconhecem todos os potenciais efeitos decorrentes do produto ou técnica em 

investigação.  

Por esse motivo os estudos que visam a testar novas drogas são realizados 

em ambientes controlados, através de ensaios clínicos randomizados. Em um 

contexto onde a participação de nosso país vem ocorrendo de forma crescente em 

estudos clínicos multicêntricos internacionais de fase II e III, a capacidade de centros 

de pesquisa em captar novos estudos está diretamente ligada a qualidade por eles 

oferecida (12). A equipe recursos humanos que compõem centros pesquisa clínica é 

um dos elementos-chave na condução de estudos clínicos, observando critérios de 

qualidade no cumprimento do protocolo e as boas práticas clínicas.  

Os princípios do gerenciamento de equipes na execução de atividades 

críticas, cujas origens vem da aviação comercial, colocam o fator humano e a 

execução de atividades de equipe, em evidência como pontos fundamentais na 

prevenção do erro atrelado a atividade humana. Os princípios divulgados pela 

aviação comercial, aplicados ao gerenciamento de equipes podem ser facilmente 

extrapolados para ambientes onde a falha humana pode comprometer a segurança 

de pessoas ou de processos. Este fato é reforçado pela incorporação destes 

princípios nas áreas da saúde como foco na segurança do paciente (37).   

Em ambientes aonde são executadas atividades críticas e nas quais falhas 

atribuídas a erros humanos podem comprometer a segurança de outros indivíduos, 

a execução das atividades sob a liderança de uma pessoa capaz de ordenar e 

estabelecer a comunicação efetiva com a equipe de trabalho, diminuem a chance de 

que erros humanos possam ocorrer, ou ainda quando acontecem diminuem o 

impacto causado por sua ocorrência (34).  
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Este fato é reforçado por autores que reconhecem que o treinamento para 

execução de atividades em equipe nas diferentes especialidades médicas, no 

cenário em que existe a comunicação eficiente entre os membros da equipe é capaz 

de trazer respostas favoráveis, tais como a melhoria na qualidade da assistência 

prestada, diminuição na ocorrência de erros médicos, diminuem o stress da equipe, 

e passam a percepção positiva em relação à satisfação dos pacientes (36).    

Atividades executadas por uma equipe organizada e comunicativa 

minimizam a ocorrência de erros atribuídos a atividade humana. Isto traz impactos 

positivos, tanto para a equipe, quanto para o usuário, visto que ao mitigar a falha 

humana, atribui-se qualidade a atividade executada e contribui-se de forma bastante 

significativa para a segurança do usuário (35). Na gestão de projetos de pesquisa 

clínica patrocinada a execução de atividades por uma equipe atuante, sob a 

liderança de investigadores envolvidos é apontado como um dos fatores de sucesso 

no cumprimento de projetos pesquisa e na qualificação dos centros de pesquisa 

(12).    

Requisitos de infraestrutura e logísticos são importantes na seleção de 

centros de pesquisa, no entanto, o nível organizacional da equipe de pesquisa 

clínica tem alto impacto sobre a obtenção de resultados promissores na execução 

de estudos clínicos. A capacidade que uma equipe de pesquisa tem de recrutar 

participantes de pesquisa, fazer seu seguimento adequado, sabendo reportar aos 

patrocinadores e aos CEPs institucionais adequadamente quaisquer eventos 

adversos, assim como desvio de protocolo que possam ocorrer eventualmente 

durante a condução de ensaios clínicos, refletem o nível que a equipe de pesquisa 

tem em absorver novos estudos propostos pelos patrocinadores (12).  

A avaliação contínua de processos, com o intuito identificar problemas e 

potenciais melhorias em um processo ou rotina, permite estabelecer propostas ou 

modelos estratégicos para planejar uma melhor prática. Com o objetivo de identificar 

e avaliar as práticas usuais através de um estudo detalhado dos modelos de gestão, 

a estratégia de pesquisa-ação permite estudar um processo, verificar seus pontos 

frágeis de forma a planejar e aplicar estratégias que tragam impacto benéfico ao 

processo. A aplicação deste método permite realizar a avaliação contínua de quão 

efetivo foi o impacto das estratégias aplicadas de forma pragmática e a partir de sua 

medida, estabelecer novamente medidas que tragam melhorias ao processo de 

trabalho (40).  
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Ferramentas organizacionais, tais como matrizes de responsabilidades 

demonstram ser úteis no gerenciamento de projetos, uma vez que ao delegar 

funções e responsabilidades sobre os colaboradores, conseguem determinar 

claramente as atribuições destes, na condução de projetos de pesquisa. Alguns 

autores reforçam essa argumentação ao indagar que mesmo após um grande 

esforço da equipe designada para conduzir o projeto, os resultados esperados não 

são atingidos em sua integralidade ou ainda deixar der ser concluídos, devido à falta 

de clareza na execução de atividades e a falta de gerência sobre o ciclo de vida 

projeto (6, 7).  

A divisão hierárquica de uma equipe de projeto é um dos pontos-chave na 

distribuição das tarefas a serem executadas em um projeto de pesquisa e essencial 

para que seu ciclo vital se cumpra. Da mesma maneira, profissionais com níveis 

diferentes níveis de conhecimento, integram uma equipe de pesquisa, efetuando 

atividades mais ou menos complexas, atreladas a sua formação técnica e as suas 

competências. No entanto, para que as atividades sejam executadas de maneira 

concisa é necessário que os profissionais integrantes desta equipe estejam em 

sintonia a respeito dos conhecimentos básicos referente a execução de estudos 

clínicos. A qualificação da equipe de projetos é apontada como outro fator atrelado 

ao sucesso de uma equipe no desenvolvimento de projetos de pesquisa clínica (5, 

17). 

Ligados aos objetivos dessa dissertação a matriz RACI, se demonstrou 

como uma ferramenta útil na identificação e planejamento das reais necessidades 

envolvidas na condução de um estudo clínico, sendo capaz elencar pontos cruciais 

no processo de trabalho. A construção da matriz como ferramenta proposta para 

aplicação no projeto de pesquisa clínica patrocinada CREDIBLE, levantou a 

necessidade de estabelecer os papéis e funções dos colaboradores da equipe de 

pesquisa clínica, assim como a inserção de novos colaboradores a equipe de 

pesquisa, responsabilizados por efetivar uma ou mais atividades necessárias ao 

cumprimento do protocolo do estudo clínico em questão.  

A incorporação de colaboradores a equipe de pesquisa clínica é frequente, 

em razão da demanda necessidade de profissionais de diferentes especialidades no 

cumprimento das atividades designadas a estudos clínicos de diferentes áreas e 

especialidades. Esse fato aponta a necessidade de capacitação contínua da equipe 

que está envolvida na condução de estudos clínicos, para que exista uma relação 
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harmônica em relação aos níveis de conhecimentos básicos envolvidos na execução 

de estudos clínicos, de forma que possam executar as atividades de maneira 

qualificada, atingindo os objetivos propostos pelo projeto e observando os princípios 

de boas práticas clínicas.  

A proposta formulada pela utilização da matriz RACI, levantou a 

necessidade de capacitação dos integrantes que estavam se inserido na equipe 

designada a cumprir o projeto, com relação aos termos básicos em pesquisa clínica. 

Em razão da necessidade identificada se propôs como produto deste programa de 

mestrado a elaboração de um guia de referências rápidas, destinado a equipe de 

pesquisa clínica.  

Este produto pretende se inserir na capacitação de equipes de pesquisa 

clínica em estruturação, através da identificação dos papéis de cada profissional 

dentro da execução de ensaios clínicos e de conceitos básicos em pesquisa clínica. 

Sua utilização pretende inserir como forma de busca rápida de informações e de 

livre acesso pode ser útil na base conceitual na estruturação da equipe de recursos 

humanos destinados à pesquisa clínica.  
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9 CONCLUSÃO E CONSIDERAÇÕES FINAIS 

 

A condução de ensaios clínicos multicêntricos envolve execução de várias 

etapas e procedimentos, que compreendem o cumprimento de um protocolo de 

pesquisa. Essas atividades são desempenhadas através da execução de tarefas de 

diferentes níveis de complexidade por uma equipe multidisciplinar, sob a supervisão 

de um investigador principal, o qual possui expertise na área de conhecimento de 

realização da pesquisa. Para que as atividades sejam realizadas de maneira 

harmônica, observando os critérios de qualidade no cumprimento das atividades e 

as boas práticas clínicas a equipe de pesquisa deve seguir um organograma de 

atividades e trabalhar através da comunicação efetiva. 

Observando a qualidade na condução de projetos de pesquisa clínica, 

ferramentas de gestão de recursos humanos, tais como gráficos matriciais podem 

ser utilizados na concepção e execução de protocolos de pesquisa. Essas 

estratégias podem assegurar que os integrantes da equipe sejam devidamente 

responsabilizados pela execução das atividades, trazendo maior produtividade a 

equipe e possibilitando o alcance dos resultados almejados. A matriz RACI 

construída como proposta de ferramenta de gestão de recursos humanos aplicado a 

protocolo clínico CREDIBLE demonstrou trazer impactos positivos, visto que foi 

capaz de dimensionar a real necessidade de recursos humanos para a execução do 

protocolo.  

Além disso, demonstrou-se como uma ferramenta útil no planejamento de 

projetos de pesquisa, pois, foi capaz de dimensionar a necessidade de recursos 

físicos, financeiros, diagnóstico e logísticos necessários destinados ao cumprimento 

do protocolo de pesquisa em questão. Ao trazer a real dimensão dos recursos que 

devem ser alocados para a execução de um projeto de pesquisa, muito antes de sua 

execução, a matriz RACI demonstrou-se que pode ser utilizada como uma aliada na 

execução de pesquisas acadêmicas, ou por fim de quaisquer projetos nos quais a 

obtenção de resultados é fundamental para o ciclo vital do projeto.  

Cabe ressaltar que a principal limitação encontrada no desenvolvimento 

deste estudo foi o curto espaço de tempo de existente entre a proposta para 

aplicação da matriz RACI ao estudo CREDIBLE (o estudo clínico está previsto para 

decorrer no ano de 2018) e o cronograma de defesa deste programa de mestrado. 

Em razão desta limitação é importante destacar que o projeto inicialmente proposto 
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teve que ser adaptado para que pudesse ser concluído. Inicialmente os resultados 

propostos pela utilização da matriz RACI após a finalização do protocolo de 

pesquisa trariam dados mais robustos a respeito da aplicação da matriz RACI, os 

quais seriam tabulados e mensurados através do uso de indicadores de qualidade 

em pesquisa clínica.   

No entanto, os dados observados nas etapas de planejamento e 

organização, foram capazes de demostrar que a matriz RACI trouxe impacto positivo 

como ferramenta de construção e gerenciamento da equipe de pesquisa. Em 

resposta aos apontamentos levantados através da utilização da ferramenta, 

identificou-se a necessidade de capacitação de recursos humanos que estavam 

ingressando no estudo clínico em questão, a respeito das atribuições de uma equipe 

multiprofissional em pesquisa clínica e dos termos básicos referentes a pesquisa 

clínica, visando a proporcionar um nível de conhecimento harmônico entre os 

membros da equipe.  

Como resultado dessa busca, foi elaborado um guia de referências rápidas 

em pesquisa clínica, como produto deste programa de mestrado, o qual será 

direcionado a equipes de pesquisa clínica, que desejam utilizar como fonte busca 

rápida de informações a respeito das necessidades envolvidas na estruturação e 

formação da equipe de recursos humanos que compõem a equipe, e também como 

uma ferramenta busca rápida de termos utilizados em pesquisa clínica.     
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ANEXO I – Descrição da Matriz de Responsabilidades RACI 
 

RESPONSÁVEL (Responsible – R)   A pessoa que é designada para a execução do 

trabalho. Em geral, é uma pessoa responsável 

por gerenciar a execução da atividade e que 

tenha perfil de liderança para gerenciar o 

projeto. 

AUTORIDADE (Accountable – A)  Autoridade para aprovar. Trata-se de apenas 

uma pessoa, a responsável pelo trabalho. É o 

responsável pelo aceite formal da tarefa ou 

produto entregue. Este pode delegar a função 

para outros profissionais, entretanto ele é 

quem se responsabiliza pelo trabalho. 

CONSULTADO (Consulted – C)  Precisa ser consultado – consultor da tarefa. 

São pessoas com maior “know how” sobre 

determinados assuntos, responsáveis por 

fornecerem informações úteis para a 

conclusão da tarefa. 

INFORMADO (Informed – I)  Precisa ser informado. São colaboradores 

informados sobre o progresso e status da 

tarefa. A comunicação com ele será de mão 

única (não precisam estar envolvidos no 

processo de tomada de decisão). 

 

 

 

 

 

 


