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RESUMO

INTRODUCAO: A globalizagio da pesquisa clinica no mundo esta fortemente ligada ao
processo de internacionalizacdo e terceirizacdo de Pesquisa e Desenvolvimento (P&D) da
industria farmacéutica. A escolha do local de sua execucdo envolve consideragdes sobre
custo, recrutamento de pacientes, infraestrutura e ambiente ético-regulatério em pesquisa
cientifica. O Brasil tem cenario favoravel para condugdo da pesquisa clinica por apresentar
grande massa populacional, com populacéo heterogénea, além de alta incidéncia de doencas,
condi¢des climaticas distintas, médicos capacitados, adequada estrutura de centros de
pesquisas e, principalmente, observancia dos principios de boas praticas clinicas. Entretanto
sdo escassos 0s dados de modelos de gerenciamento aplicados aos centros de pesquisa no
pais.Influenciada por esse contexto, esta dissertacdo propde desenvolver um modelo para o
gerenciamento de projetos de pesquisa no cenario publico-privado e privado. METODOS:
Estudo transversal prospectivo com aplicagdo de um questionario especifico para centros de
pesquisa no pais. Este instrumento avaliou a aplicagdo préatica das dez areas de conhecimento
(gerenciamento da integracdo, do escopo, do tempo, de custos, de qualidade, de recursos
humanos, de comunicagdes, de riscos, de aquisicdes e partes interessadas) do Project
Management Body of Knowledge (PMBOK®) com relacdo a pratica diria da pesquisa clinica
nos centros de pesquisa do pais. RESULTADQS: 55 centros responderam ao questionario
completo. Em 37 deles (67,3%) o profissional com o cargo de gerente de projetos é
inexistente; ndo ha escritério de gerenciamento de projetos (EGP) em 41 centros (74,5%). O
controle de despesas e receitas é realizado por 50 centros (90,9%), porém 28(50,9%) realizam
avaliacdo da rentabilidade. Quanto ao gerenciamento da qualidade, 28 centros (50,9%) néo
tém parametros de qualidade implantados e 11 (40,7%) n&o realizam auditoria interna. Falhas
de comunicacdo estdo presentes em 48 centros (87,2%). A partir da avaliacdo da aplicacédo
pratica das dez areas de conhecimento do Guia PMBOK® foi desenvolvido o modelo de
gerenciamento de projetos com aplicabilidade dos conceitos, ferramentas e técnicas aos
centros de pesquisa clinica. CONCLUSOES: Com a aplicacéo deste modelo, é possivel que os
centros tenham uma melhor definicdo do escopo de cada projeto, que 0S custos e prazos
possuam baixa margem de variabilidade, que se estabelegca uma boa comunicacgdo entre as

partes envolvidas e que o impacto econdmico do gerenciamento possa ser reconhecido.

DESCRITORES: Gestdo em salde;Gestdo do Conhecimento para a Pesquisa em Saude;

Academias e Institutos.



ABSTRACT

INTRODUCTION: The globalization of clinical research in the world is strongly linked to the
internationalization and outsourcing process of research and development (R&D) of the
pharmaceutical industry and the place of implementation choice involves considerations about
cost, patient recruitment, infrastructure and ethical- regulatory framework in scientific
research. Brazil has a favorable scenario for conducting clinical research because it has a large
population, with a heterogeneous population, high incidence of diseases, different climatic
conditions, trained physicians, adequate structure of research centers and mainly compliance
with the principles of good clinical practice. However, data on management models applied to
research centers in Brazil are scarce. Influenced by this context, this dissertation proposes to
develop a model for the management of research projects, in the public-private and private
scenarios. METHODS: This was a prospective cross - sectional study with the application of a
specific questionnaire for research centers in the country. This instrument evaluated the
practical application of the 10 areas of knowledge (management of integration, scope, time,
costs, quality, human resources, communications, risks, acquisitions and stakeholders) of
Project Management Body of Knowledge (PMBOK®) in relation to the daily practice of
clinical research in the country's research centers. RESULTS: 55 centers answered the
complete questionnaire. The professional with the position of project manager does not exist
in more than half of the active centers in the country 37 (67.3%); there is no project
management office (EGP) in 41 (74.5%) centers. The control of expenses and revenues is
carried out by 50 (90.9%) centers; however, 28 (50.9%) carry out an evaluation of the
profitability. Regarding quality management, 28 (50.9%) did not have quality parameters
implanted and 11 (40.7%) did not perform internal audit. Communication failures are present
in 48 (87.2%) centers. Based on the evaluation of the practical application of the 10
knowledge areas of the PMBOK® Guide, the project management model was developed with
applicability of concepts, tools and techniques to clinical research centers. CONCLUSIONS:
With the application of this model, it is possible that the centers have a better definition of the
scope of each project, the costs and deadlines have a low margin of variability, a good
communication between the parties is established and the economic impact of the

management can be recognized.

Keywords: Health Management, Knowledge Management for Health Research, Academies

and Institutes.
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1 INTRODUCAO

A globalizacdo da pesquisa clinica no mundo esta fortemente ligada ao processo de
internacionalizacdo e terceirizacdo de Pesquisa e Desenvolvimento (P&D) da industria
farmacéutica. Neste contexto,a escolha do local de sua execucdo envolve consideragdes sobre
custo, recrutamento de pacientes, infraestrutura e ambiente ético-regulatorio. (1)

Ensaios clinicos mundiais sdo capazes de obter evidéncias quanto a eficacia e
seguranca denovas respostas terapéuticas as doencas. A pesquisa clinica é o veiculo para
aprovar a comercializacdo ou uma nova indicagdo de medicamento ou dispositivo
médico,contanto que obedeca a normas regulatdrias nacionais e internacionais, contemplando
exigentes principios de boas praticas clinicas.(2)

No Brasil, a pesquisa clinica tem grande potencial de desenvolvimento. Algumas
caracteristicas contribuem para esse cenario favoravel, como o fato de o pais apresentar
grande massa populacional, sendo esta heterogénea, além de alta incidéncia de doencas,
condicdes climaticas distintas,médicos capacitados, adequada estrutura de centros de
pesquisa(3) e responsabilidade ética com os participantes dos estudos, mediante regulacéo
solida e dinamica.(4)O crescimento da pesquisa clinica avangou nos Gltimos anos, mas
permanecem escassos 0S centros de pesquisa com expressivo recrutamento de pacientes e com
entregas de qualidade em cenario nacional.

A complexidade de gerenciar um centro de pesquisacom objetivos e metas voltados
para a otimizacdo dos custos, prazos, qualidade, desempenho e beneficios esperados, se deve
ao gerenciamento de processos Unicos e descontinuos. A criagdo de projetosenvolve
precisamente o esforco de cumprir objetivos, apesar dos imprevistos, do incalculavel, do
conturbadoe do acidental.(5)

Seja qual for o projeto, a aplica¢do de processos de gerenciamento é reconhecida como
fator de sucesso. (6) Processos de iniciacdo, planejamento, execucdo, monitoramento e
controle, e encerramento séo etapas comuns de criacdo de projetos e do ciclo de vida destes,
as quais visam diminuir taxas de insucesso e atingir beneficios esperados.(5)

O conhecimento da forma como os centros de pesquisa executam seus estudos clinicos
no ambito gerencial possibilita reconhecer as praticas de sucesso implementadas e propicia o
avanco do conhecimento no tocante a praticas inovadoras e conceituadas de gerenciamento de
projetos.

Coletar informacdes sobre o gerenciamento dos centros de pesquisa clinica no Brasil e

revisar a literatura sobre as tendéncias de gerenciamento aplicadas a esta area especifica



possibilitardo o desenvolvimento de um modelo de gerenciamento de projetos para a pesquisa
clinica.

Neste contexto, a pesquisa clinica realizada em parceria com 0 governo e/ouempresas
internacionais € via exequivel de admissdo de novas tecnologias para pacientes com
dificuldade de acesso aos tratamentos disponiveis.

Este estudo tem como objetivo desenvolver um modelo para o gerenciamento de
projetos de pesquisa no cenario publico-privado e privado do Brasil, com foco em

sustentabilidade e resultados.
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2 REVISAO DA LITERATURA

Historicamente, atividades geradoras de evidéncias cientificas, como a conducéo de
ensaios clinicos, dependem da disponibilidade de evidéncias confiaveis para informar as
melhores préticas de cuidados em salde de alta qualidade.(7)

Ensaios clinicos sdo realizados para testar a eficécia, efetividade ou custo-efetividade
das intervencbes de saude, incluindo medidas preventivas, tratamentos, vias de cuidados e
testes de diagnostico.Podem ser realizados por empresas com interesse financeiro na
intervencdo testada e/ou por investigadores e pesquisadores clinicos independentes.(8)

Os ensaios clinicos internacionais, de larga escala de pesquisa em mdltiplos centros e
com diferentes populacdes de pacientes para demonstrar eficAcia e segurancga, Ssdo
denominados estudos clinicos de fase I1l. (9)Possuem o objetivo de descobrir ou confirmar os
efeitos e/ou identificar as reacOes adversas ao produto investigado e/ou estudar a
farmacocinética dos ingredientes ativos, de forma a determinar sua eficacia e seguranca
através de ensaios clinicos controlados. (2) Este tipo de estudo clinico é capaz de obter
resultados universais ou replicaveis de novas respostas terapéuticas as doencas, seguindo
padrdes cientificos e éticos, nacionais e internacionais, para a pesquisa clinica farmacoldgica.
Estes estudos sdo elaborados contemplando o que ha de mais atual sobre a doenca pesquisada,
sendo considerados padrdo atual de tratamento de uma determinada condicdo clinica. (2)

A representacdo geografica para estudos clinicos contendo paises de diferentes
hemisférios é altamente recomendavel para ser validada como pesquisa clinica global, isto é, a
indUstria farmacéutica deve utilizar com menor representatividade a populacdo dos Estados
Unidos, incluindo pacientes de outros paises. (4)

O envolvimento de todas as partes interessadas, pesquisadores das universidades,
industria farmacéutica, instituicdes regulatorias e inclusive a Organizacdo Mundial de Saude
(OMS) deve garantir a integridade ética e cientifica da pesquisa, sendo necessario chegar a
um consenso internacional sobre essas questdes. Desde 2009 é recomendado que, em longo
prazo, todas as partes interessadas na pesquisa promovam a harmonizacdo da pesquisa
internacional e fornecam informacGes sobre os beneficios e riscos de novos medicamentos e
dispositivos nas populagdes e ambientes nos quais 0s pacientes vivam, onde quer que estejam.
(10)

Apesar de ser uma area recente no Brasil, a pesquisa clinica possui caracteristicas
atrativas, tais como o vasto perfil epidemioldgico da populacéo brasileira, a alta incidéncia de

doengas, bem como centros de pesquisa clinica com estrutura e equipe favoraveis ao



desenvolvimento dos projetos. (11)

2.1 Pesquisa clinica no Brasil — interesse estratégico

Uma das estratégias do pais para acesso a medicamentos e novas tecnologias em saude
sdo as parcerias realizadas com o Fundo Estratégico da Organizagdo Pan-Americana da
Saude/Organizacdo Mundial da Saude (OPAS/OMS).

A parceria com essas entidades facilita o0 acesso a medicamentos essenciais, reduzindo
o sofrimento dos pacientes. O alto custo de muitos dos medicamentos é um desafio crescente
para os sistemas de salde, uma vez que esses insumos consomem percentuais cada vez
maiores do orcamento dos paises. A compra conjunta, realizada entre ministros da Satde do
Mercosul e Estados Associados, com apoio da OPAS/OMS, é capaz de diminuir o gasto do
Brasil e beneficiar os paises envolvidos. O Brasil, por exemplo, adquiriu por meio deste
mecanismo vacinas contra hepatite A, hepatite B, c6lera e catapora; medicamentos para tratar
tuberculose, maléaria e hanseniase; inseticidas para eliminar o mosquito Aedes, transmissor de
zika, dengue e chikungunya, entre outros produtos.(12)

Outra estratégia para acesso a medicamentos e novas tecnologias em salde é através
da pesquisa clinica. No Brasil, 0s aspectos éticos e legais, a base cientifica e as diretrizes sdo
seguidos para garantir que os dados obtidos com a pesquisa sejam armazenados de forma
adequada e possam ser confirmados independentemente de onde o estudo for conduzido. (2)

Desde 1996 a pesquisa clinica vem se institucionalizando com importantes marcos
legais, por meio da incorporacédo de leis federais, estaduais e portarias a legislacdo que rege a
pesquisa clinica no pais. A figura abaixo pontua os principais marcos até 2014. Desde entdo,
tramita no Senado Federal o Projeto de Lei 200/2015, com o principal objetivo de revisar o
modelo regulatorio, visando evitar entraves burocraticos e retrabalhos no processo de
avaliacdo dos estudos clinicos, sem, entretanto, dispensar a observancia dos aspectos éticos,

legais, de seguranca e o respeito aos participantes das pesquisas.(13)
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Figura 2.1-1Marcos legais da pesquisa clinica no Brasil(14)

Publicacdo pelo CNS da
Resolucdo 340, que
estabelece as regras para
a pesquisa sobre genética
humana.

A Anvisa publica a
Resolucdo RDC 219, que
aborda a pesquisa clinica
com medicamentos e
produtos em saude.

Criacéo do
documento BPC
(Boas Préticas
Clinicas), também
conhecido como
Documento  das
Américas.

a

0Ss

Publicada a versao
mais atual da
Resolucdo 466, que
estabelece as
diretrizes e normas
de conduta da PC no
Brasil.

Realizada audiéncia
publica para discutir
medidas para melhorar
o0 sistema regulatério da
pesquisa clinica. Os
senadores se
mobilizaram para criar
um projeto de lei que
estabelecesse ummarco
regulatério estavel para
a pesquisa clinica: PL
200/2015.

Percebe-se que € recente a busca por aprimorar as normativas que regem a pesquisa

clinica, por isso os impactos da avaliacdo regulatdria em estudos clinicos no Brasil s&o

desanimadores. Considerando que o Brasil comeca a recrutar pacientes em média 328 dias

apos outros paises, é evidente que varios pacientes adicionais poderiam ter participado dos

estudos clinicos realizados no pais se houvesse mais tempo para o recrutamento.(15)

18



Em 2012, o Banco Nacional de Desenvolvimento Econémico e Social (BNDES),que é
um dos maiores bancos de desenvolvimento do mundo e, hoje, o principal instrumento do
governo federal para o financiamento de longo prazo e investimento em todos os segmentos
da economia brasileira. Através de sua biblioteca digital publicou uma avaliacdo das
principais caracteristicas da pesquisa clinica no Brasil(16), apresentada no quadro 2.1-1, por
meio da matriz SWOT, ferramenta de gestdo amplamente utilizada nas empresas para a
definicdo da estratégia considerando o ambiente externo e interno.As letras da sigla derivam
do inglés Strengths, Weaknesses, Opportunities e Threats, que em portugués significam

Forcas, Fraquezas, Oportunidades e Ameagas, respectivamente.

Positivo Negativo
Forgas Fragquezas
+  Recrutamento de pacientes *  Prazo de anilise regulatdria e ética
g -+ Existéncia de centros de referéncia » (Capacidade de elaboracio de
=
= Fa
£ L . . rotocolos clinicos
£ + Profissionais de saide qualificados P
. C » Infraestrutura para fase 1
+  (Custos menores que centros tradicionais p
o . - . * Demanda nacional incipiente
+  Legislacio ética e regulatoria compativel
com a internacional
Oportunidades Ameacas
+  Potencial de crescimento do mercado » Concorréncia internacional,
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Quadro 2.1-1 Matriz Swot do mercado de pesquisa clinica no Brasil(16)

Os impactos da burocracia regulatéria para ensaios clinicos submetidos no pais sao um
ponto negativo atual. Em artigo publicado em 2016, de junho de 2007 a junho de 2013, 18
(39%) dos 48 estudos analisados foram cancelados durante o processo de aprovacao devido a
prazos impraticaveis observados com a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP),

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria(ANVISA) ou ambos, enfatizando a ineficiéncia do
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pais para competir no ambiente de pesquisa clinica.Para os estudos aprovados, o recrutamento
de pacientes comegou, em média, 11 meses ap0s 0s demais paises. Estima-se que 530
pacientes brasileiros ndo tiveram a oportunidade de participar desses estudos. As perdas
financeiras foram da ordem de 14,6 milhdes de ddlares para o pais, incluindo custos com
paciente, medicacdo, suprimentos e despesas administrativas.(15)

A capacidade de pesquisadores brasileiros desenharem ensaios clinicos depende da
capacidade de entenderem melhor as razGes que movem o0s participantes de pesquisas a
consentir sua participacdo, resultando em maior beneficio a comunidade e, provavelmente,
ajudando a remover barreiras de baixo recrutamento. (17)

Os estudos de pesquisa clinica em andamento no pais sdo, em sua maioria, de
medicamentos de interesse da industria farmacéutica patrocinadora. Os centros de pesquisa
clinica e pesquisadores brasileiros limitam-se a execucdo do ensaio clinico no pais, com
frequéncia sem apropriacdo dos dados coletados apds o encerramento do estudo. Assim,
estudos clinicos voltados as prioridades do SUS sdo escassos no cenario nacional atual,
principalmente osde fomento restrito. (18)

Baseado em desenvolver estudos clinicos com interesses estratégicos, em 2005, além
da criacdo do documento das Boas Praticas Clinicas (BPC), foi institucionalizada a Rede
Nacional de Pesquisa Clinica (RNPC), que esta diretamente ligada ao Departamento de
Ciéncia e Tecnologia, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE) do
Ministério da Saude (MS). A mesma visa a construcdo de um modelo de pesquisa voltado as
necessidades do Sistema Unico de Saude (SUS) e ao desenvolvimento cientifico,
acompanhando os avancos tecnolégicos obtidos especialmente no ambito do complexo
produtivo da saude. (19)

Agregar os pesquisadores da rede, propiciando intercdmbio e empenho em acdes
prioritarias para o SUS, é acdo que exige recursos continuos e renovaveis para ajustar a
pesquisa clinica a rota estratégica de desenvolvimento cientifico no pais. Entretanto, as
experiéncias internacionais demonstram que o financiamento privado & importante e se
estabelece com a capacidade de elaboragdo e execucéo de projetos das unidades. (19)

E uma vantagem competitiva os custos de deslocamento para realizacdo de ensaios
clinicos no pais, fornecedores regionais, Organizacdes Representativas de Pesquisas Clinicas
(ORPCs ou CROs) e centros de pesquisa clinica com infraestrutura relativamente adequada
para a quantidade de testes atualmente realizados no pais. (16)

Mundialmente, hd uma tendéncia de crescimento dos estudos clinicos registrados no
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ClinicalTrials, plataforma  mantida pela  National Library of  Medicine
(NLM)/Nationallnstituteof Health (NIH)dos Estados Unidos.

Figura 2.1-2 Mapa da América do Sul e registros de ensaios clinicos(20)

No mapa ilustrado na figura 2.1-2é possivel verificar que o registro de estudos na
América do Sul é fortemente liderado pelo Brasil, com 5249 estudos cadastrados até 2015.
Mundialmente o nimero de estudos é de 228398, segundo o site. (20)

No Brasil, os projetos na area da saude, podem ter seu fomento de origem publica,
publico-privada ou privada. Especificamente em projetos publicos as instituicdes possuem um
orgdo interno responsavel pela definicdo e implementacdo das politicas de pesquisa em sua
instituicdo. (21) Projetos publicos possuem exigéncias, regulamentadas conforme a
Constituicdo, contdbeis e financeiras para a prestacdo de contas. Estas normas s&o
devidamente pré-estabelecidas pelo érgdo de fomento.

No Brasil, é recente a criacdo de associacfes com o objetivo de integrar 0s
profissionais da area da salde e atividades ligadas a pesquisa clinica.Em 1999, houve a
criagdo da Sociedade Brasileira de Profissionais em Pesquisa Clinica (SBPPC), associagédo

criada para envolver todos os participantes que direta ou indiretamente participam do
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processo da conducdo da pesquisa clinica e que atingiu até 2012 o total de 2637
associados.(22)Em 2006, foi fundada a Associacdo Brasileira de Organizacgoes
Representativas de Pesquisa Clinica (ABRACRO), instituicdo sem fins lucrativos com
objetivo de representar as empresas que contribuem para o desenvolvimento da pesquisa
clinica, colaborar para o aperfeicoamento dos processos regulatorios e promover acdes
cientificas e educacionais ligadas a atividade no Brasil.(23)Em 2009, adicional aos 19 centros
de pesquisa de referéncia nacional que integravam a RNPC, a rede foi ampliada, totalizando
32 centros. Um dos membros da RNPC ¢é o Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA), que
atua desde 1971 como um dos principais esteios da assisténcia publica a salde da populacao
galcha, oferecendo atendimento de exceléncia e alta complexidade em amplo rol de
especialidades, o que permite a conectividade com as diversas estruturas médico-
educacionais, administrativas e assistenciais, cujos bancos de dados de grandiosa magnitude
provém de informac@es iniciativas de pesquisa clinica nas mais diversas areas de atuacao e
gestdo medico-hospitalar.(21)

Diante do volume de pacientes que buscam o0s servigcos especializados e de alta
complexidade, ingressos pelo SUS nas dependéncias do HCPA, o desenvolvimento cientifico
e tecnoldgico, sob os pilares de exceléncia, ética e equidade, sdo fundamentais para o
aprimoramento do SUS e para a melhoria da qualidade de vida da populagéo.(18)

Em 2009, o HCPA construiu o Centro de Pesquisa Clinica (CPC), visando estabelecer
diretrizes e politicas relativas a realizacdo da pesquisa clinica como um todo e promover o

desenvolvimento e a qualificacdo de estudos clinicos realizados na instituicao.

2.2 Perfil da pesquisa clinica no HCPA

O Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA) é um dos hospitais publicos que
integra a RNPC desde sua fundagdo. A pesquisa clinica no HCPA pode ser fomentada através
do Fundo de Incentivo a Pesquisa e Eventos (FIPE) do Hospital de Clinicas de Porto Alegre,
vinculado ao Grupo de Pesquisa e Pos-Graduacao, que é um fundo de fomento a pesquisa da
instituicdo formado com recursos proprios. Devido ao grande volume de projetos submetidos
e restrigdes orcamentarias, estes recursos vém sofrendo limitacoes. (24)

Em relacdo a projetos publico-privados voltados a pesquisa, 0 HCPA oferece espaco
para esta iniciativa, visando o desenvolvimento das pesquisas com foco na eficiéncia das

praticas e uso dos recursos. O interesse da industria de farmacos em pesquisa clinica junto a
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institui¢cOes publicas ocorre devido a credibilidade da instituicdo e ao interesse pela linha de
pesquisa do pesquisador principal, que possui vinculo com a institui¢cdo publica.Para o HCPA,
desenvolver pesquisa clinica contempla um dos pilares de sua missdo enguanto instituicéo,
que € a de assisténcia, ensino e pesquisa.

De acordo com dados publicados em 2010, em relatério divulgado pela Fundacdo de
Amparo a Pesquisa do Estado de Sdo Paulo (FAPESP), vé-se a migracdo da realizacdo e do
financiamento da pesquisa do setor publico (antes centralizado principalmente nas
universidades) para o setor privado, quando comparado o crescimento da producao cientifica
nas diferentes institui¢des brasileiras, seguindo, assim, uma tendéncia que € mundial. (25)

Para ambos os cenarios 0 HCPA possui projetos em andamento e em diversas areas da
salde. Os professores e pesquisadores podem realizar seus projetos utilizando aestrutura do
HCPA sob as regras da instituicdo, atendendo a demandas governamentais e nao
governamentais, de instituicdes prestadoras de servigos e da sociedade como um todo. A
gestdo desses projetos necessita integrar e interagir no espaco administrativo dos servicgos de
salde, potencializando mudancas, acdes de melhoria voltadas para a racionalizacdo das
atividades e o comprometimento com a qualidade dos servicos.

Atualmente a estrutura do HCPA possui estudos em andamento, disponiveis e
atualizados na pagina virtual da instituicdo, oriundos de financiamento privado. Também
estdo disponiveis informacdes sobre os Institutos Nacionais de Ciéncia e Tecnologia (INCT),
financiados com recursos publicos e privados, além de grupo de pesquisadores com estrutura
autossustentavel. Apesar de compartilhar a unidade do CPC para desenvolvimento da
pesquisa, 0S grupos tém uma autonomia para execugdo dos projetos, sem uma sistematizacéo
ou uniformizagdo na sua abordagem. Para oferecer apoio ao encaminhamento e
acompanhamento de projetos de pesquisas, 0 HCPA possui 0 Grupo de Pesquisa em Pos-
Graduacdo (GPPG), que integrou recentemente ao seu departamento um Escritério de
Projetos. Esta proposta de projeto visa agregar conhecimento, trocar informacoes e colaborar
com ambos. (26)

Os projetos publicos sdo providos por agéncias de fomento nacional e internacional,
como o Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico (CNPq), a
Coordenacdo de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior (Capes), a Organizacdo Pan-
Americana de Saude (OPAS) e o Mercosul (atraves do Ministério da Saude de cada pais
integrante do bloco). Por outro lado, os projetos privados sdo oriundos das mais diversas

fontes, sendo, em sua maioria, advindos de iniciativas da industria farmacéutica e instituicdes
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de ensino internacionais e de parcerias com outros grupos académicos.

De acordo com o tipo de projeto (publico ou publico-privado), a metodologia sera
compativel com as necessidades compreendidas de cada um, de acordo com sua
especificidade, cabendo aos pesquisadores selecionar a metodologia a ser empregada. Desta
forma é possivel que a organizacdo desenvolva uma visdo do futuro estabelecendo posigdes
estratégias em pesquisa.

Com o crescimento e avanco das pesquisas e com a disponibilidade de estrutura de
pesquisa no HCPA/CPC, torna-se relevante conhecer 0s processos de gerenciamento da

pesquisa clinica e suas necessidades.

2.3 Aplicabilidade da gestdo de projetos em pesquisa clinica

E relevante conceituar o que € um projeto e as origens do gerenciamento de projetos
para relacionar estes conceitos com a gestdo de projetos em pesquisa na area da satde. Dentre
as publicacdes mais influentes relacionadas a definicdo de um padrdo de guia de
gerenciamento abrangendo varios aspectos do ciclo de vida de um projeto, para ser o mais
apropriado em um determinado contexto ou &rea, no intuito de aprimorar processos e técnicas,
tem sido a ISO 21500: 2012 ou PMBOK® do Project Management Institute (PMI). Sem fins
lucrativos, o PMI foi fundado na Pensilvania, Estados Unidos, em 1969, com o objetivo de
promover o profissionalismo de gerentes de projeto por meio da atribuicdo de
certificacGes que atestam conhecimento e competéncia, dentre as quais a de Profissional em
Gerenciamento de Projetos (PMP).(27)

O PMBOK® é um padrdo e guia globalmente reconhecido para a profissdo de
gerenciamento de projetos. As organizacdes tém varios beneficios usando um padrdo
internacionalmente reconhecido para orienta-los com a garantia de que a organizagdo esta
usando o que é considerado "melhor préatica”. (28)

Define-se projeto pelo PMI, principal associagdo mundial de gerenciadores de
projetos, como “empenhos temporarios empreendidos para criar produtos ou servigos unicos”.
(29,30) Desde o inicio da civilizagdo a humanidade planeja e gerencia projetos com
ferramentas, técnicas e metodologias a fim de criar prazos de projeto, controlar custos,
programar materiais e recursos e avaliar riscos. Em meados do século XX, surgiram novas
técnicas e ferramentas de apoio aos projetos, e a profissdo de gerente de projetos passou a ser
formalizada. (31)
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Segundo o Project Management Institute, Inc — Rio Grande do Sul Chapter,
gerenciamento de projetos define-se como aplicagcdo de conhecimento, de habilidades, de
ferramentas e técnicas a fim de padronizar tarefas rotineiras para obter resultados repetitivos e
reduzir o numero de tarefas que poderiam ser negligenciadas ou esquecidas. (29) As

caracteristicas comuns de projetos podem ser sintetizadas em:

0 Projetos com comeco, meio e fim;

0 Sempre Unico;

0 E marcado por objetivos;

0 Escopo progressivamente detalhado;

0 Riscos, imprevistos, acidentes e incertezas;

Devido a responsabilidade de gerenciar projetos, € fundamental diferenciar que
administrar é lidar com assuntos de rotina, com processos continuos; gerenciar ou gerir
projetos € lidar com processos Unicos e descontinuos. (5)

O Guia do Conhecimento em Gerenciamento de Projetos, também chamado de Guia
PMBOK®, é um documento formal que descreve normas, métodos, processos e praticas
estabelecidas, sendo um padrdo mundialmente reconhecido na area de gerenciamento de
projetos (GP).O conhecimento contido neste guia padrdo foi desenvolvido e continua em
plena evolugdo, reconhecendo a eficécia das técnicas e revisando continuamente a efetividade
das praticas reconhecidas por profissionais de GP que contribuem para 0 Sseu
desenvolvimento.

A aplicacdo de conhecimentos, habilidades, ferramentas e técnicas as atividades de
projeto a fim de atender os requisitos dos mesmos sdo possiveis de ser atingidas por gerentes
de projetos com competéncia para obter desempenho. Trata-se de o gerente aplicar o seu
conhecimento de gerenciamento de projetos. Esse conhecimento exige que o profissional
possua habilidades especificas da area e que seja capaz de guiar sua equipe. Tal profissional é
encontrado em todos os tipos de organizagbes, como funcionario, gerente, contratante e
consultor independente. (32)

O PMI subdivide o gerenciamento organizacional dos projetos, o qual tem por
principal objetivo materializar a estratégia da organizacdo. A estratégia de uma organizacao
estd diretamente relacionada com a missdo e visdo estabelecidas. Missdo € uma ideia que
conecta a capacidade e expertise da organiza¢cdo com 0 posicionamento e 0 cenario que se
almeja obter. Ao desenvolver uma estratégia com planejamento, também se estabelecem

metas para atingir os objetivos, conforme a Figura 2.3-1. O gerenciamento de projetos seria 0
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veiculo para atingir a visdo da instituicdo, que é aquilo que se deseja alcancar, enquanto a
missdo € o que a instituicdo se prople a fazer para tanto. O gerenciamento de projetos € o
como fazer.(33)

E importante entender as diferencas e semelhancas de relacionamento e interacdes
entre gerenciamento de portfolios, gerenciamento de programas e gerenciamento de projetos,
visto que os tipos de gerenciamento estdo ligados ao plano estratégico da organizacao.(30)A
definicdo da gestdo de um programa é composta devarios projetos gerenciados de modo
coordenado, de modo a obter beneficios ndo disponiveis caso 0s projetos sejam gerenciados
individualmente. Um portfélio sdo projetos, programas, subportfélios e operacGes gerenciadas
como um grupo para atingir objetivos estratégicos.(30) Na figura 2.3-1, uma piramide
ilustrativa para posicionar os tipos de gerenciamentos e a estratégia, missdo e visdo, para uma

instituicao.
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Figura 2.3-1 Tipos de gerenciamento e estratégia, missdo e viséo

Ao adquirir experiéncia, o gerente de projetos pode tornar-se gerente de programas
(responsaveis por multiplos projetos relacionados) ou gerente de portfélio (responsavel pela
selecdo, priorizacdo e alinhamento de projetos e programas com a estratégia da instituicao).

O gerente de projeto é a pessoa designada para liderar a equipe que € responsavel por
atingir os objetivos do projeto e por satisfazer necessidades. Esse profissional deve ter
autoridade compativel com suas responsabilidades e deve garantir que a sua equipe esteja
ciente da estratégia da instituicdo.(30) Esse perfil de profissional é denominado como
administrador de gerenciamento de projetos (GP). E uma profissdo que, na area da pesquisa
cientifica, tornou-se o gerente ou administrador de pesquisa ou, em inglés, Research
Management.

A profisséo de gerente de pesquisa ou administrador de pesquisa foi desenvolvida no
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final de 1950, nos EUA, a partir da criacdo de associagdes profissionais como, por exemplo, a
Society of Research Administrators International (SRA International), que tem mais de 5200
membros em mais de 40 paises.(34)

Na Europa, esta profissdo é recente, representada pela EARMA, fundada em 1995, na
Itdlia, onde os membros trabalham na indUstria, academia, setores publicos e privados.(35)
Em 2001 foi fundada a International Network of Research Management Societies (INORMS).
Esta busca reunir administradores de gestdo de pesquisa e associacdes de todo o mundo em
congressos mundiais.O objetivo dos encontros é permitir interacdes, partilha de boas praticas
e troca de experiéncias. (36)

No Brasil, as instituices voltadas a pesquisa clinica abrangem diversos campos para o
desenvolvimento da area. No tocante ao profissional administrador de pesquisa, somente em
2013, com a criacdo da Associacdo Brasileira de Gestores de Pesquisa (ABGEPQ), o pais
passou a contar com uma associacdo de gestores com objetivo de valorizar a
profissionalizacdo do gestor de pesquisa.(37)

A pesquisa clinica permite a formacdo de uma equipe multidisciplinar e/ou
interdisciplinar, porém é imprescindivel a todos os envolvidos que possuam conhecimentos
especificos, tais como: entendimento da linguagem especifica dos estudos, normativas, regras
e regulamentos por parte do patrocinador. Entretanto, cada profissional da equipe
multidisciplinar possui maior conhecimento na sua area especifica. O profissional de gestéo
ou administrador do centro ou grupo de pesquisa, ao usar as ferramentas do PMBOK®,
também precisa adaptar a linguagem de gestdo ao cotidiano e as rotinas da pesquisa.

Conceitualmente para o PMI, um processo € um conjunto de acdes e atividades inter-
relacionadas que sdo executadas para alcancar um objetivo. Cada processo é caracterizado por
suas entradas, ferramentas e técnicas que podem ser aplicadas e saidas resultantes, conforme
ilustra a Figura 2.3-2.(30)

ENTRADA

PROCESSO

Qualquer item,
interno ou externo Ferramentas e
ao projeto, que técnicas

influenciard o
processo (23)

SAIDA

Um produto,
resultado ou servigo
gerado por um
processo (23)

Figura 2.3-2 Estrutura dos processos de gerenciamento(30)
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Além dos processos de gerenciamento, temos 0s cinco grupos de processos ou
categorias: iniciacdo, planejamento, execucdo, monitoramento e controle, e encerramento,
ilustrados na figura 2.3-3. Estes grupos sdo continuos e ocorrem em intensidades variaveis ao
longo do projeto. O processo de monitoramento e controle necessita interagir com 0s outros

grupos de processo do inicio ao fim do ciclo de vida de um projeto.

iniciagao

encerramento planejamento
monitoramento
e controle €xecugao

Figura 2.3-3 Cinco grupos de processos PMI (29)

Os grupos de processos integram dez areas de conhecimento distintas do
gerenciamento de projetos. S&o elas: Gerenciamento da Integracdo, Gerenciamento do
Escopo, Gerenciamento do Tempo, Gerenciamento dos Custos, Gerenciamento da Qualidade,
Gerenciamento de Recursos Humanos, Gerenciamento das Comunicagfes, Gerenciamento de
Riscos, Gerenciamento das Aquisicdes e Gerenciamento de Stakeholders. (30)Cada area de
conhecimento fornece um conjunto completo de conceitos, termos e atividades que compdem
um campo profissional e sdo usadas na maior parte dos projetos. A equipe dos projetos deve
usar estas areas de modo apropriado para sua area e projetos especificos. (30)

O guia PMBOK® fornece e promove um vocabulario comum dentro da profissdo de
gerenciamento de projetos para se discutir, escrever e aplicar conceitos de GP, sendo um
padrédo essencial da profissdo.Entretanto, a aplicabilidade do fluxo completo de processos do
PMBOK®, por ser um modelo genérico e complexo, exige competéncias inerentes ao
profissional com certificagdo nesta metodologia ou expertise em gestao.

A definicdo basica para cada area de conhecimento corresponde ao conceito do guia de
forma objetiva e simplificada na tabela abaixo. A aplicabilidade na pesquisa clinica da area de

conhecimento visa relacionar o conceito com a atividade rotineira.
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10 éreas de
conhecimento
PMBOK® — 52

Edicéo

Glosséario
PMBOK® - 52 Edicéo

Relacéo das 10 areas de
conhecimento, aplicado a

pesquisa clinica

1. Gerenciamento

da Integracéo

Processos e atividades para
identificar, definir, combinar,
unificar e coordenar os varios
processos e atividades de
gerenciamento de projetos
dentro dos grupos de processos

de gerenciamento. (30)

Necessidade de designacdo de
um gerente de projeto com
capacidade de coordenagédo de
todos os elementos do projeto,
preferencialmente antes do

inicio do planejamento.

2. Gerenciamento

do Escopo

S80 0S processos necessarios
para assegurar que 0 projeto
trabalho

inclua todo o

necessario, e apenas o
necessario, para que o projeto

termine com éxito. (30)

Processos para assegurar que
todos 0s requisitos exigidos
pelo patrocinador através do
protocolo do estudo e entregas
previstas (informacdes
previamente informadas
nofeasibility) serdo realizados

para completar o estudo.

3. Gerenciamento

do Tempo

Inclui 0s processos necessarios

para gerenciar 0 término

pontual do projeto.(30)

Processos para assegurar o

cumprimento dos prazos de

aprovacao dofeasibility,
contrato do estudo, tempo
estimado para processo

regulatério (CEP), atividades
que fazem parte da pré-

aprovacao do estudo, etc.

4. Gerenciamento
dos Custos

Processos  envolvidos em

planejamento, estimativas,

orcamentos, financiamentos,

Processos para assegurar que
0s custos do estudo ou centro

de pesquisa estejam dentro do
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gerenciamento e controle dos
custos, de modo que o projeto
possa ser terminado dentro do

orcamento aprovado.(30)

orcamento aprovado.

5. Gerenciamento
da Qualidade

da

que

Processos e atividades

organizagdo executora
determinam as politicas de
qualidade, os objetivos e as
responsabilidades, de modo
que o0 projeto satisfaca as
necessidades para as quais foi

empreendido.(30)

Processos para garantir que o

estudo ir4 satisfazer as
necessidades para as quais foi
empreendido. Definicdo de
parametros de  qualidade,
auditoria interna e ferramentas
realizar e

para planejar,

controlar a garantia de

qualidade do centro.

6. Gerenciamento
de RH

Processos que  organizam,
gerenciam e lideram a equipe

do projeto.(30)

Processos para organizar e
gerenciar a equipe do centro de

pesquisa.

7. Gerenciamento

das Comunicacdes

O processo de criar, coletar,
distribuir, armazenar,
recuperar e de disposicéo final
das informacdes do projeto de
acordo

com o plano de

gerenciamento das

comunicagdes.(30)

Processos para assegurar que
as informacgdes de um estudo
especifico e/ou informacGes
gerais do centro de pesquisa
sejam coletadas e

disseminadas.

8. Gerenciamento

dos Riscos

Processos relacionados com o
planejamento,  identificagéo,
analise, respostas e controle

dos riscos.(30)

Risco de nao haver
sustentabilidade econdémica do
centro, risco de baixa inclusdo
de pacientes nos estudos, risco
do

do

de desligamento
pesquisador  principal

estudo.
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9. Gerenciamento

das Aquisicgdes

Processos para aquisicdo de
bens, servigos ou resultados de

terceiros.(30)

Processos de aquisi¢do de bens
diretamente ou uso de servigos
como as Fundacdes de Amparo
(FAPs)

ligado a

a  Pesquisa ou
departamentos
instituicdo a qual o centro esta

vinculado.

10. Gerenciamento
das Partes

Interessadas

Processos para gerenciar partes
que podem impactar ou ser
impactadas pelo projeto, e
promover 0  engajamento
apropriado das partes em todo

o ciclo de vida do projeto.(30)

Processos para gerenciar as
partes interessadas:
pesquisador principal, indUstria
de

pesquisa ao qual o projeto esta

farmacéutica e centro

vinculado.

Tabela 2.3-1 Conceitos dos 10 gerenciamentos de projetos do guia e aplicabilidade na pesquisa clinica
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3 JUSTIFICATIVA

H& quase duas décadas que o Brasil vem adequando-se as regulamentacdes,
internacionais através de atualizagdes ou aprimorando normativas nacionais afim de estar
habilitado para oportunidades de captacdo de novos estudos clinicos a serem desenvolvidos
no pais. Descobrir novas respostas terapéuticas as doencas € o desafio comum para a industria
farmacéutica, instituicbes de ensino, instituicdes governamentais e pesquisadores da area da
salde, de forma global. Seja para estudos clinicos nacionais ou internacionais, aspectos éticos
e legais devem se harmonizar para que sigam os padrdes de boas préaticas da pesquisa clinica.

As atividades operacionais para a realizacdo de um estudo em um centro de pesquisa
incluem formularios, sistemas de registros, regulamentacfes, que consomem drasticamente o
tempo da equipe. Por outro lado, o planejamento tatico e estratégico voltado para o futuro do
centro de pesquisa é, muitas vezes, negligenciado.

A literatura considera que o0 sucesso de um projeto é reconhecido através do
investimento em técnicas de aplicacdo de gerenciamento de projetos com objetivo de
desperdicar menos recursos financeiros e atingir os beneficios esperados.

A profissionalizagdo compreende-se necesséria para desempenhar as demandas das
partes envolvidas com o estudo, otimizando e racionalizando o conjunto de objetivos de custo,
prazos, qualidade, desempenho e resultados esperados. Devido as diferentes areas de atuacao
dos centros, onde se correlacionam diferentes expertises para a formacdo das equipes, €
comum estas serem formadas por profissionais das diversas especialidades em
saldeque,muitas vezes, desconhecem ou possuem dificuldades de aplicar técnicas e
ferramentas para o gerenciamento do portfélio de estudos que o centro conduz.

Como na maior parcela dos centros de pesquisa do Brasil ainda ndo esta
institucionalizada a cultura organizacional, o gerenciamento de projetos baseado em um
modelo de gestdoassociado a escassa presenca do profissional gerente de pesquisa,
administrador de pesquisa ou gerente de projetos, a criagdo de um modelo de gerenciamento
voltado exclusivamente a pesquisa clinica, usando o guia metodol6gico do PMBOK® como
“padrdo ouro”, resultardem um produto praticoe aplicavel pelos profissionais em atividade na
area de pesquisa clinica no pais.

Até o momento, ndo se conhece um modelo padronizado para o gerenciamento dos
centros de uso compartilhado para os centros de pesquisa ligados a RNPC ou privados. Um
modelo de gerenciamento de projetos adaptado para a pesquisa clinica, visando a

profissionalizacdo de centros de pesquisa e padronizagdo quanto ao gerenciamento, podera



adquirir validade interna por grupos de pesquisa do Hospital de Clinicas de Porto Alegre que
necessitem deste conhecimento e, concomitantemente, poderd ser extrapolado para a
populacéo externa, possibilitando outros centros de pesquisa do pais fazer uso dele.

Este projeto esta alinhado ao tema Gestdo de Pesquisa em Saude, a fim de propor um
modelo de gerenciamento no cenario publico-privado e privado, com foco em

sustentabilidade e resultados.
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4 OBJETIVOS

4.1 Objetivo geral:

Desenvolver um modelo para o gerenciamento de projetos de pesquisa no

cenario publico-privado e privado do Brasil, com foco em sustentabilidade e resultados.

4.2 Objetivo especifico:

Avaliacdo da aplicacdo pratica das 10 areas de conhecimento do Guia

PMBOK® nos centros de pesquisa do pais.



5 METODO
5.1 Delineamento

Trata-se de um estudo de carater transversal prospectivo, com aplicacdo de um

questionario estruturado de pesquisa (APENDICE 1) para centros de pesquisa no pais.

5.2 Populagéo-alvo

Foram selecionados Centros de Pesquisa Clinica no pais, independentemente das areas
de atuacdo, considerando ao menos um centro de cada regido do Brasil. Entre 0s centros
identificados, foram selecionados 0os menores Nucleos de Pesquisa com atividade especifica e
atividades gerenciais individualizadas e autbnomas. Em outras palavras, para aqueles Centros
de Pesquisa com varios Nucleos ou grupos de pesquisadores, estes Ultimos serdo convidados a
responder ao questionario.

A amostragem dos centros foi por conveniéncia, a partir dos cadastros de Centro de
Pesquisa disponiveis na Empresa Brasileira de Servigos Hospitalares (Ebserh) (37 contatos),
Rede Nacional de Pesquisa Clinica (RNPC) (40 contatos), Sociedade Brasileira de
Profissionais em Pesquisa Clinica (SBPPC) (23 contatos), Hospital de Clinicas de Porto
Alegre (HCPA) (30 contatos), Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (Rebec) (58 contatos),
contatos aleatdrios através de busca na internet e networking (22 contatos), totalizando 210
contatos. Junto a Associacdo Brasileira de Gestores de Pesquisa (Brama) e associacdo que
retne as OrganizacGes Representativas de Pesquisas Clinicas (ABRACRO) os contatos ndo

estavam disponiveis.

Critérios de incluséo:
a) Estar em atividade de pesquisa clinica no minimo ha dois anos;
b) Apresentar um ou mais estudos ativos no momento do envio do questionario;

C) Estar vinculado a uma institui¢do hospitalar;

Critérios de excluséo:
a) Né&o responder ao questionario no periodo estipulado para a coleta de dados;

b) Questionarios com < 50% de preenchimento;



5.3 Coleta de dados

A coleta de dados foi realizada através do envio de um questionario especifico entre 0s
meses de marco e agosto de 2017 aos centros de pesquisa. Este instrumento aborda as 10
areas de conhecimento do Guia PMBOK® 5? edicdo (30) com relagcdo a pratica diaria da
pesquisa clinica (gerenciamento da integracdo, do escopo, do tempo, de custos, de qualidade,
de recursos humanos, de comunicagdes, de riscos, de aquisicdes e partes interessadas).

A criacdo das questdes do questionario exigiu cuidado para que ndo fosse utilizado
vocabulario técnico e restrito a area de gestao de projetos. A definicdo basica das 10 areas de
conhecimento do Guia PMBOK® 52 edi¢do foi transportada a aplicabilidade e a rotina diaria
da pesquisa.

O questionario foi composto por 40 questdes de multipla escolha. Este questionario foi
respondido de forma andnima, ndo havendo a possibilidade de identificar a resposta do
participante.

A primeira sessdo de perguntas do questionario € de identificacdo e caracterizacdo do
centro e do participante do questionario, composta por oito questdes.

As proximas sessfes, compostas no total de 21 questbes, foram de perguntas focadas
em cada tipo de gerenciamento das areas de conhecimento do PMBOK® 5? edi¢éo.

Quanto ao gerenciamento das aquisi¢des, as perguntas foram relacionadas aorigem dos
servigcos de gestdo administrativa e financeira utilizados pelo centro, visando identificar os
processos para aquisicdo de bens, servicos ou resultados com apoio de terceiros. A
intermediacao para centros de pesquisa pode ser realizada por fundacéo de apoio, associagao,
instituicdo hospitalar, interveniente administrativo (terceirizado) ou através de infraestrutura
propriade gestdo administrativa e financeira. O maior nimero das questdes do questionario
referiu-se a este tipo de gerenciamento (nove questdes), visando conhecer de forma detalhada
a realidade de cada centro.

A Ultima sessdo do questionario, com duas questdes, foi especifica para conhecer
quais centros possuem Escritdrio de Gerenciamento de Projetos (EGP) que auxiliam na
padronizacdo de processos relacionados & governanga dos projetos.

O tempo estimado de resposta foi de aproximadamente 10 minutos.

Segue abaixo o fluxo de envios do questionario de pesquisa para 0S centros.
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15 e-mails

210 centros 195 centros
retornados o
\ Periodos de envios do questionario |

1° envio 2° envio 3° envio
Maio/2017 y Agosto/2017

Marg¢o/2017

57 K}@,/"\

questionarios
respondidos

Figura 5.3-1 Fluxo de envios do questionario de pesquisa

O envio do questionario de pesquisa foi realizado atraves do Google Formularios®.
Esta ferramenta é de uso gratuito e livre, com possibilidade de coletar e organizar informacdes
em pequena ou grande quantidade, personalizando o questionario. As respostas sdo coletadas
de forma organizada e automatica, com informacd@es e graficos em tempo real. Para fazer uso
das informacdes coletadas é possivel extrair os dados através de download completo no
formato Microsoft Excel.

Os dados foram recebidos até 31 de agosto de 2017 e a coleta deu-se por encerrada

nesta data.

5.4 Analise de dados

Os dados coletados foram tabulados em planilha do programa Microsoft Excel 12.1
para Windows, extraidos do Google Formulérios®. A anélise de dados foi realizada por meio
de estatistica descritiva. As varidveis categoricas estdo descritas em numero absoluto e
percentual (%) e as variaveis continuas como média e + desvio padrdo. Para a criacdo do
modelo de gerenciamento foi utilizado o guia de boas préaticas do Project Management Body
of knowlegde (PMBOK® 5? edi¢do) mantido pelo Project Management Institute (PMI) como

guia metodoldgico de referéncia.O PMBOK® descreve 47 processos de gerenciamento de um
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projeto, indicando também 0s cinco grupos em que 0s processos se distribuem e as respectivas
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areas de conhecimento associadas a cada um.(30) O fluxo de processos da Figura 5.4-1
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O modelo de gerenciamento contempla os cinco grupos de processo, as 10 areas de
Todos os dados coletados sdo confidenciais. Nenhuma informacdo dos centros de

conhecimento e seus processos aplicados a pesquisa clinica.
5.5 Aspectos éticos



pesquisa foi divulgada individualmente.

Os destinatarios que receberam 0 convite para esta pesquisa tiveram acesso a uma
mensagem introdutoria informando o objetivo geral, dados da aprovacdo do CEP e
esclarecimento quanto ao seu Consentimento Livre e Esclarecido em responder ao
questionario. O texto na integra encontra-se no APENDICE |. O consentimento do
participante em compartilhar informacdes do seu centro de pesquisa ao responder o
questionario distribuido de forma eletrénica se deu quando o participante respondeu ao
questionario de forma online.

Este projeto foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa do HCPA (CAAE
62798816.4.0000.5327)
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6 PRODUTO DA DISSERTAQAO
6.1 Descrigao

Do total dos 210 centros de pesquisa que receberam o questionario via e-mail e que
formavam o puablico-alvo para a construcdo do modelo de gerenciamento, houve 15 (7,14%)
e-mails que retornaram do destinatario, isto €, que ndo foram entregues devido a falha do
provedor ou e-mail desabilitado ou inexistente.

Considerando 195 envios validos e entregues ao e-mail do destinatario dos centros de
pesquisa, a taxa de resposta obtida foi de 27,14%, com base no retorno de 57 centros.
Somente dois centros de pesquisa foram excluidos da anélise dos resultados por terem
respondido 0 questionario e ndo se enquadrarem nos critérios de inclusdo. Um dos centros
excluido ndo possui pelo menos um estudo de pesquisa clinica em andamento, logo nédo
avancgou nas sessdes do questionario, e 0 outro ndo atua em centro de pesquisa.

As respostas dos 55 centros de pesquisa correspondem a participacdo del7 Estados
brasileiros: Ceard, S&o Paulo, Rio Grande do Sul, Rio de Janeiro, Distrito Federal, Parand,
Pernambuco, Rio Grande do Norte, Santa Catarina, Bahia, Minas Gerais, Goias,Maranhao,
Sergipe, Espirito Santo, Mato Grosso do Sul e Piaui,incluindo, portanto, quatro das cinco
regides do pais. No mapa do Brasil ilustrado abaixo os pontos indicam os Estados que

responderam ao questionario.

Figura 6.1-1 Mapa do Brasil e pontos dos Estados que responderam ao questionario de pesquisa

No quadro abaixo as regides geograficas e 0s centros de pesquisa participantes estao
enumerados e o Estado com maior volume de respostas ao questionario aplicado foi da

Regido Sul. A cidade com maior representatividade foi Porto Alegre/RS, com 15centros de



pesquisa (26,3%).

Regides geogrificas do Centros de pesquisa que

pais participaram do guestionirio aplicado
@ Regifio Centro-Qeste 4
Regidio Norte 0
o Regidio Nordeste 14
b Regifio Sudeste 16
2 Regido Sul 23

57 questionarios respondidos
de 195 centros validos

Total

Tabela 6.1-1 Regides geograficas e os centros de pesquisa participantes

As principais areas terapéuticas dos centros de pesquisa que responderam a este
inquérito foram oncologia (26 respondentes — 45,6%), seguida por cardiologia
(25respondentes — 43,9%), infectologia (22respondentes — 38,6%) e hematologia
(21respondentes — 36,8%). Os principais respondentes foram coordenadores(as) de estudos

(19 respondentes —33,3%).Abaixo o0 quadro dos profissionais respondentes:

Atividade atual no centro de pesquisa | Taxa de resposta — n(%)

Coordenador de estudo 19(33,3%)
Investigador principal 11(19,3%)
Gerente do centro 10(17,5%)
Coordenador do centro 11(19,3%)
Gerente de projetos 0(0%)

Outros: farmacéutica, servico de | 13(23,4%)
gestdo em pesquisa, gerente de
coordenacdo de estudos, participante
de pesquisa clinica, assistente de
pesquisa, gerente de ensino e
pesquisa, analista de contratos e
orcamento, coordenadora de
recrutamento e regulatério,

otoneurologia, enfermeiro, ndo temos

um centro de pesquisa.

Quadro 6.1-1 Demonstrativo de participacao por area profissional
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Os centros de pesquisa vinculados a instituicGes publicas tiveram maior participacéo
nos resultados deste questionario. Abaixo o demonstrativo da participagdo, incluindo centros

publico-privados e privados.

Setor de atuagao Taxa d?} (I’(;'j;) osta -

Publico 35(61,40%)
Privado 14(24,60%)
Publico-privado 8(14%)
Total 57 (100%)

Quadro 6.1-2 Demonstrativo de participacdo por setor de atuacio

Devido a relevancia do planejamento para a realizacdo de um estudo clinico, para
saber se o0s centros possuem um profissional com autoridade de alinhar o interesse do estudo
do ponto de vista de um negdcio (business case), perguntou-se se havia este profissional com
designacdo ao cargo de gerente de projetos.O profissional com o cargo de gerente de projetos
é inexistente em mais da metade dos centros ativos no pais, a saber, 37(67,3%).

Para todo estudo clinico é necessario compreender as necessidades das partes
interessadas e coletar informacdes do que foi contratado. Para um processo de decomposicéo
das entregas do estudo em partes menores, afim de identificar todo trabalho a ser realizado no
decorrer do estudo, pode-se desenvolver uma Estrutura Analitica do Projeto(EAP).

Visto que uma das principais entregas ao patrocinador dos estudos clinicos € o
recrutamento de pacientes, questionou-se aos centros se havia treinamento para atingir este
resultado. Logo, 51(92,7%) dos 55 centros que responderam confirmaram que realizam esta
atividade continuamente.

Em relacdo ao gerenciamento do tempo, as etapas de pré-aprovacdo do estudo, que em
grande parte dependem de aprovacdes de 6rgdos externos, sao de conhecimento de 52 centros
de pesquisa (94,5%). Quanto as atividades que fazem parte da pds-aprovacao ética do estudo,
49(89,1%) também responderam que possuem conhecimento delas.

Estimar o uso dos recursos monetarios necessarios para executar as atividades do
centro de pesquisa faz parte do gerenciamento dos custos. Técnicas analiticas para 0 processo
de planejamento e monitoramento e controle dos custos apresentaram respostas positivas de
41 centros(74,5%),0s quais realizam controle das despesas dos estudos,sendo que 40(72,7%)
fazem o controle do faturamento (receitas) dos estudos aplicando técnicas de gestdo de custos.

Quanto aos parametros de qualidade implantados em centros de pesquisa,
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27centros(49,1%) afirmaram ter parametros de qualidade estabelecidos.Por se tratar da
normativa regulatoria da ANVISA para a pesquisa clinica no pais, a Instrucdo Normativa
IN4/2009(Guia de Inspecdo em Boas Praticas Clinicas) foi o principal parametro de qualidade
apontado como prética de qualidade nos centros ao serem estes questionados sobre quais sdo
0s parametros de qualidade estabelecidos.

Ainda sobre gerenciamento da qualidade, 16 centros (59,3%) informaram que
possuem alguma auditoria interna para garantir a qualidade dos processos aos estudos
realizados.Com o propdsito de conhecer ainda mais sobre a auditoria interna realizada nos
centros, foi questionado quem a realiza. Para 10centros (62,5%), a auditoria interna é feita por
algum integrante da equipe, designado para esta funcéo, sendo quel4centros (87,5%) fazem
checklist de atividades planejadas e realizadas e registram em ata as reunifes da equipe para

planejar, realizar e fazer o controle da qualidade.

Gerenciamento da qualidade nos n(%o)
centros de pesquisa

Parametros de qualidade implantados 27(49,1%)

Realizam auditoria interna 16 (59,3%)

Por integrante da equipe 10 (62,5%)

checklist de atividades planejadas e 14 (87,5%)
realizadas implantados/registro em ata
das reunifes da equipe

Tabela 6.1-2 Resumo do gerenciamento da qualidade dos centros

A construcdo de uma equipe de pesquisa depende diretamente do planejamento do
gerenciamento de pessoal. O questionario obteve resposta que 21 centros (38,2%) utilizam um
interveniente administrativo (terceirizado) como fonte responsavel pela remuneracdo da
equipe de pesquisa. As fundacbes de apoio a projetos correspondem a 19 (34,5%) respostas,
sendo a segunda principal responsavel pelo gerenciamento da remuneracéo da equipe.

Comunicar-se em estudos clinicos cria ligagOes entre as partes interessadas, e 45
centros (81,8%) afirmam que possuem uma pessoa da equipe designada para se comunicar
formalmente com o Comité de Etica em Pesquisa (CEP), a Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa (CONEP), entre outras entidades regulatérias. Quanto a comunicacdo interna, 34
(61,8%) responderam que a equipe realiza reunides presenciais de acompanhamento dos
estudos com a equipe do centro, sendo que em 11 (32,4%) as reunifes acontecem somente em
momentos pontuais, sem frequéncia predeterminada.

A forma de comunicacéo entre a equipe de trabalho pode ser dos tipos informal e/ou
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formal. Do total de 55 centros, 36 (65,5%) responderam que preferem comunicar-se
formalmente com sua equipe e 23 (41,8%) relataram néo apresentar falhas de comunicacéo.

Buscando identificar riscos que possam afetar a sustentabilidade dos centros, foi
perguntado quantos projetos de pesquisa ativos o centro possui. Centros com nimero minimo
de estudos ativos de 1 a 5 correspondem a 24(43,6%), e acima de 15 projetos ativos s@o
18(32,7%).

Em relacdo ao gerenciamento das aquisi¢des, que engloba a participacao de terceiros,
0 questionario obteve participacdo de 28 centros (50,9%), os quais fazem uso de servicos de
gestdo administrativa e financeira. Destes 28, 10(35,7%) utilizam como origem do apoio ao
servigo de gestdo sua respectiva fundacao de apoio.

Gerenciamento das aquisi¢des nos centros de
pesquisa
Servicos de gestdo n(%)

Fundacéo de apoio aos 10(35,7%)
projetos

Infraestrutura prépria 9(32,1%)
Interveniente administrativo 7(25%)
Instituicdo hospitalar 2(7,1%)

Tabela 6.1-3 Origem dos servigos de gestdo administrativa e financeira

Dando continuidade a sessdo de perguntas sobre a gestdo administrativa e financeira e
servicos com terceiros, 52 centros de pesquisa (94,5%) responderam que realizam analise de
orcamento (budget) prévio de seus estudos clinicos, isto é, antes da assinatura de contrato,
sendo essa analise realizada pela propria infraestrutura em 29centros (55,8%).

Sobre 0 acesso do investigador ao demonstrativo dos créditos e despesas do (s) projeto
(s), 50(90,9%) afirmam ter disponivel estes dados para visualizacdo. Quanto ao éxito
econdmico do centro 28(50,9%) realizam a avaliagdo da rentabilidade de cada estudo.

O grau de satisfagdo dos centros com o desempenho da gestdo administrativa e
financeira que utilizam, numa escala de 1 a 10, é de 7 (23,6%) a 8(25,5%). H& uma taxa fixa
ou overhead para 43 centros (78,2%) desenvolverem projeto(s) de pesquisa, por parte da
instituicdo que possuem vinculo. Dos 43 centros, 15(34,9%) deles informaram que a taxa

aplicada para o uso do servico € de 10% a 15%.
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Identifica-se como uma das principais partes interessadas, em estudos de pesquisa
clinica, o pesquisador e/ou investigador principal. Quanto & participacdo no resultado
financeiro global dos estudos, 36centros (65,5%) afirmam que adotam esta préatica
gerencial. Ao questionar estes 36 centros sobre a frequéncia com que isto ocorre, 12(33,3%)
afirmaram que trimestralmente o repasse do resultado financeiro do centro ao
pesquisador/investigador principal é realizado.

Na pesquisa clinica, faz parte do gerenciamento das partes interessadas a fundacgéo de
apoio, associacdo, instituicdo hospitalar, interveniente administrativo (terceirizado) e a
infraestrutura prépria de um centro de pesquisa. Em relagcdo as partes interessadas que
influenciam na decisdo estratégica junto a coordenacdo do centro de pesquisa no tocante as
metas e objetivos, 27(49,1%) respostas foram para a instituicdo hospitalar, seguida por 24
(43,6%) para a infraestrutura propria do centro de pesquisa.

Encerrandoo inquérito, perguntou-se sobre a administracdo do centro e se possuem um
Escritério de Gerenciamento de Projetos (EGP) vinculado a instituicdo hospitalar. No total,
41centros (74,5%)informaram que ndo possuem um EGP ativo. Somente aos
14centros(25,5%) que ja possuem um EGP ativo foi questionado o grau de satisfacdo em
relacdo ao Escritério de Gerenciamento de Projetos. Desses, 7 centros (50%), numa escala de
1 a 10,avaliam com uma nota 8 o grau de satisfacdo com seus respectivos EGP.

6.2 Aplicabilidade do produto

O quadro abaixo apresenta a aplicabilidade das 10 areas de conhecimento do
PMBOK® relacionadas aos processos da pesquisa clinica, formando um modelo de
gerenciamento para centros de pesquisa, objetivo geral deste estudo. A diagramacdo do
quadro foi realizada sem a quebra do objeto entre as paginas para cada area do conhecimento,
de modo a facilitar sua leitura e compreensdo. O fluxo resumido deste modelo esta disponivel
no APENDICE II.
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Iniciacao

Planejamento

Execucgéo

Monitoramento
e controle

Encerramento

controle

10 areas de conhecimento PMBOK® — 52 Edicao
Modelo de gerenciamento em pesquisa clinica

Gerenciamento da Integracao

«Desenvolvimento de abertura, proposta, acordo de confidencialidade, feasibity de novo estudo;
«Designacdo do gerente de projeto, pesquisador principal, interveniente;
«Estabelecer objetivos especificos;

Planejamento

\/ ~
«Validar e controlar todas as entregas previstas na EAP ao patrocinador, com obtencédo de

Monitoramentoe | aceitacéo formal.

« Definir, preparar e coordenar planos auxiliares de forma abrangente de como o estudo sera )
executado, incluindo aspectos éticos;
«Usar como linha de base: custos, cronograma e escopo. Utilizar modelos padronizados, ja
utilizados; )
\
*Realizacdo do estudo;
J
- - - . - - \
«Coletar informacdes, gerar relatorios, solicitar agdes preventivas e corretivas;
*Realizar o controle integrado de mudangas junto ao patrociandor, interveniente, instituicdo
hospitalar, etc;
J
\
*Documentacdo formal de encerramento do estudo;
»Conjunto completo do material do estudo, entregas ao coordenador do centro de pesquisa e
patrocinador; Responsabilidades legais e éticas, mesmo apds o encerramento.
J
Gerenciamento do Escopo
\

»Conhecimento detalhado de todo o protocolo do estudo a fim de conhecer todas as etapas do
estudo;

«Criacdo de Estrutura Analitica do Projeto - EAP;
J

4 /
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Planejamento

Monitoramento e
controle

Planejamento

Monitoramento e
controle

Gerenciamento do Tempo

*Planejar o genreciamento das janelas de visitas de pacientes para o estudo; )
« Definir e sequenciar as atividades;

«Usar tecnicas de estimativa analoga para tempo pré aprovagao;

«Usar técnicas parameétricas para cronograma estipulado pelo patrocinador;

 Desenvolver o cronograma do estudo. Y,

«Controlar o cronograma, considerando alteracdes, causas e gerenciar as mudancas.

J
Gerenciamento dos Custos

*Planejamento de como o estudo sera financiado, despesas e controle dos custos do estudo;
«Estimar custos diretos (ligados a EAP) e custos indiretos das atividades;
Versdo final aprovada do or¢gamento para o estudo e contrato com patrocinador;
+Inclusdo de reserva para contigéncias e reserva gerencial no orcamento total do estudo;

~
« Controle financeiro dos custos, com atualizacdo do orcamento e mudancgas dos custos ao

longo do estudo.
J
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Gerenciamento da Qualidade

Planejamento

Execucéo

N/

Monitoramento
e controle

Planejamento

N\

Execucéo

~
*Planejar o padrao de qualidade para o centro de pesquisa e como sera medido;
*Planejar o recrutamento;
J
N
Implementar o padrdo de qualidade proposto e se estdo sendo seguidos;
J
~
«Verificar e comparar com o planejamenot da qualidade e recomendar mudangas.
J
Gerenciamento de Recursos Humanos
~
«ldentificagdo de papéis, relacBes hierdrquicas e responsabilidades;
J
«Confirmar as disponibilidade da equipe e/ou obtencdo da equipe necesséria para realiza¢do do
estudo;
*Desenvolver a equipe através de treinamentos, interacdo e ambiente;
+Gerenciar a equipe através de acompanhamento, feedback e gerenciamento de mudancas.
J/

A\ 4
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Gerenciamento das Comunicacdes

~
Planejar as comunicacBes com base nas necessecidades das partes interessadas;
Planejamento
J
\
+Colocar as informagdes do estudo a disposicao das partes interessadas, de acordo com o
plano de gerenciamento das comunicacdes;
Execucéo

«Em todo o ciclo de vida do estudo, monitorar e controlar, se as partes interessadas estao

; recebendo as informac@es requisitadas.
Monitoramento e

controle

Gerenciamento dos Riscos

«Definicdo de como abordar, planejar e executar o gerenciamento de riscos doestudo ou\
centro de pesquisa;

»N&o assinar contratos antes dos riscos da execugdo do estudoserem discutidos;

« Identificar os riscos, principalmente os que podem surgir ao longo do estudo;

* Anélise qualitativa dos riscos: através de probabilidades (a chance da ocorréncia do
evento) e impacto sobre 0s objetivos do estudo e centro, se 0 evento ocorrer;

«Quantificar o efeito do risco, que devera compor a reserva de contingénciasdo estudo ou
centro de pesquisa;

»Desenvolver opcOes e agdes para aumentar as oportunidades e reduzir ameagas, sempre
acordadas com as partes interessadas do estudo. /

Planejamento

« Acompanhar e aplicar respostas aos riscos identificados;

Monitoramentoe | * Solicitar mudancas para acdes corretivas ou preventivas, se necessario

controle
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Gerenciamento das Aquisi¢oes

\
«ldentificagcdo de potenciais fornecedores e gerenciamento de contratos;
*ldentificagdo de um administrador das aquisi¢des.
Planejamento
J
\/ ~
Conduzir a prestacdo de servigos com terceiros
Execucéo
«Controlar as rela¢fes, desempeho dos contratos , mudangas ou correcdes;
Monitoramento e
controle )
N
+Finalizar aquisi¢éo ou contratos;
«Identificar éxitos e fracassos na preparacdo ou administracdo das aquisi¢oes;
Encerramento | *Atualizar banco de ativos: contratos realizados, documentos de licdes aprendidas.
J
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Gerenciamento das Partes Interessadas

N
«ldentificar partes interessadas: patrocinador, investigador principal, pacientes, instituicdes,
interviniente administrativo, outros.
Iniciagdo
J
N\
«Criar estratégias de engajamento para envolver as partes interessadas, em todo ciclo de vida do
estudo;
Planejamento
J
N\
»Gerenciar 0 engajamento, expectativas e preocupagfes entre as partes.
*Responsabilidade do gerente do estudo em aplicar metodos de comunicacdo, aplicar
Execucio habilidades interpessoais e habilidades de gerenciamento;
J
N\
* Ajustar estratégias e planos para engajar os stakeholders envolvidos com cada estudo, do
Monitoramento|  CENtro de pesquisa.
e controle )

Quadro 6.2-1 Modelo de gerenciamento para a pesquisa clinica

6.3 Ferramentas para aplicabilidade do modelo de gerenciamento

Ferramentas praticas para o0 uso do modelo de gerenciamento necessitam de
ferramentas e técnicas genéricas, indicadas pelo PMBOK®. Com o objetivo de concretizar os
processos expostos no modelo, dentre as inimeras ferramentas sugeridas pelo guia, duas
ferramentas ligadas ao grupo de processo do planejamento foram desenvolvidas e aplicadas a

area da pesquisa clinica.

O processo de planejamento demanda refinamento ao plano do centro de pesquisa e
definird mais precisamente o0 escopo, 0 custo e o prazo de cada estudo, estabelece a
organizacgéo do trabalho e permite a criagdo de uma estrutura para revisao e controle durante o
ciclo de vida de cada estudo. Planejar possui diversos fatores criticos de sucesso, logo realizar
0 gerenciamento do escopo de todo o centro de pesquisa incluindo 0s processos necessarios
para garantir que o centro inclui todo o trabalho necessario, € indispensavel a criacdo de uma
Estrutura Analitica do Projeto (EAP).

51



Adicional a esta ferramenta, o segundo modelo de ferramenta proposto visa planejar o
padrdo de qualidade das entregas do centro e/ou equipes de pesquisa. O gerenciamento da
qualidade permite que as atividades operacionais possam ver verificadas, medidas e
certificadas internamente. A qualidade das entregas em pesquisa clinica frequentemente é
auditada pela CRO, porém antecedente a esta auditoria, verificar se 0s processos internos

estdo demonstrando conformidades, possibilita a garantia da qualidade.

Para complementar o modelo de gerenciamento de projetos para a pesquisa clinica, a
escolha de duas ferramentas aplicadas a pesquisa clinica, uma delas ligada ao escopo e outra a
qualidade, ambas do grupo de processo do planejamento, deve-se a importancia de que o

custo de planejar e prevenir erros sdéo menores do que corrigi-los.

6.3.1 Ferramenta ao gerenciamento do escopo

Ao grupo de processo de planejamento, a &rea de conhecimento denominada
Gerenciamento do Escopo indica a criacdo da Estrutura Analitica do Projeto (EAP), adaptada
de WBS (WorkBreakdownStructure) da lingua inglesa.

A EAP trata de subdividir entregas em componentes menores, visando fornecer uma
visdo estruturada do que deve ser entregue, ou seja, 0 resultado das atividades e ndo as
préprias atividades do projeto. As entradas, ferramentas e técnicas, e saidas desse processo

seguem no diagrama de fluxo de dados. (30)

Entradas

1. Plano de gerenciamento do Ferramentas e tecnicas

£scopo

L 1. Decomposicio i
2. EspecificagOes do escopo . posie - SEHE
do projeto 2. Opinido especializada -

i 1. Linha de base do

3. Documentacéo dos escopo
requisitos 2. Atualizagdes nos
4. Fatores ambientais da documentos do projeto
empresa
5. Ativos de processos
organizacionais

Figura 6.3-1 Diagrama de fluxo de dados. (29)
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Por meio de estrutura semelhante a um organograma, a EAP representa o que devera
ser entregue pelo projeto sobre todos os seus aspectos. Ela permite detalhar quais as entregas
que devem ser geradas em funcédo dos objetivos do projeto.

Os pacotes de trabalho sdo o trabalho definido no nivel mais baixo contendo
informacdes de custos e duracdo das atividades, para que possam ser estimadas e gerenciadas.
A opinido especializada através da experiéncia adquirida em estudos anteriores € fundamental
para uma EAP clara e capaz de medir o progresso e realizar o controle de todo o trabalho a ser
realizado. (30) Esta ferramenta permite a todas as partes interessadas a visualizacdo dos
principais resultados, que, ao serem atingidos, levam um projeto a ser considerado bem-
sucedido. (30)

A EAP servira como base de planejamento de todo o estudo. Recomenda-se que seja
desenvolvida logo apds os processos de iniciacdo, mas ndo limitada a esta etapa. Caso sejam
necessarias alteracdes ou mudancas em relacdo as entregas da EAP durante o andamento do
estudo, as mudancas devem ser formalizadas e aprovadas. O guia PMBOK® recomenda ainda
que seja criado um Dicionario da EAP, com o objetivo de detalhar o conteddo desenvolvido.
(30)Uma fonte recomendada para desenvolver uma EAP ¢é através do site:

https://www.criticaltools.com/, realizando-se o download do programa do WBS Schedule Pro.

Considerando um novo estudo de pesquisa clinica, segue modelo de EAP aos centros
de pesquisa. O modelo sera apresentado na préxima pagina para melhor visualizacéo.
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Figura 6.3-2 Modelo de Estrutura Analitica de Projeto (EAP)

6.3.2 Ferramenta ao gerenciamento da qualidade

Ao grupo de processo do planejamento, a &rea de conhecimento denominada

Gerenciamento da Qualidade indica planejar o gerenciamento da qualidade através de

algumas ferramentas basicas usadas para processos e atividades, de modo que o projeto
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satisfaga as necessidades para as quais foi empreendido. (30) S&o sete ferramentas basicas
usadas para solucionar problemas de qualidade: fluxogramas, diagramas de causa e efeito,
histogramas, folhas de verificacdo (checksheets), diagramas de Pareto, graficos de controle e
diagramas de dispersdo. (39) Dentre estas ferramentas, o diagrama de Ishikawa, criado por
Kaoru Ishikawa, em 1943, também conhecido como diagrama de causa e efeito ou espinha de
peixe, serd aplicado a um centro de pesquisa para exemplificar como analisar as causas e
razdes possiveis que fazem com que um problema ocorra, gerando ndo conformidades.

As causas dos problemas séo classificas em 6Ms: Maquinas, Materiais, M&o de obra,
Métodos, Medicdo e Meio ambiente. A partir destas causas, que afetam a qualidade dos
processos, devem ser identificados os problemas de cada processo. (30)

llustrado abaixo o diagrama de causa e efeito.

Mao-de-obra

Recursos
Entradas Infra-Estrutura
Humanos

EFEITO

Ambiente de Procedimentos Indicadores de

trabalho desempenho

Meio p .

Figura 6.3-3 Diagrama de causa e efeito

Considerando um centro de pesquisa em que o principal problema de qualidade seja a
ma qualidade dos Case report forms (CRFs), que sdo as principais entregas aos

patrocinadores dos estudos, tem-se como exemplo o diagrama a seguir.
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Figura 6.3-4 Diagrama de causa e efeito aplicado a um centro de pesquisa



6.4 Insercéo social

A complexidade de novos tratamentos e medicamentos implica gerar inovagdo e
pesquisa através dos estudos clinicos mundiais. A realizacdo desses estudos produz ganhos
econémicos, sociais e o desenvolvimento de um alto potencial de capacitacdo de recursos
humanos. (40)

Novos estudos clinicos designam os centros de pesquisa do pais como fontes de acesso
a novas drogas, seja para o tratamento de patologias ou para evitar desfechos desfavoraveis
das doencas. Disponibilizar esta oportunidade para os que buscam novas alternativas a sua
enfermidade, com critérios de Boas Praticas Clinicas, através de estudos de pesquisa clinica, é
proporcionar aos pacientes elegiveis a chance de prolongar ou evitar os desfechos
desfavoraveis de sua doenca.

A transferéncia de conhecimento entre pesquisadores brasileiros e estrangeiros ao
realizarem estudos mundiais patrocinados permite a reproducdo de metodologias através de
treinamento e capacitacao, resultando em geracao de oportunidades de trabalho e inovagdo no

ambito da pesquisa em rede, com forte impacto na saude das pessoas a longo prazo.
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7 DISCUSSAO

No Brasil, a pesquisa clinica possui centros de pesquisaativos registrados na Rede
Nacional de Pesquisa Clinica (RNPC). Eles se localizam em hospitais de ensino e regido, com
representatividade de 32 centros em 15 Estados brasileiros, distribuidos pelas cinco regides do
pais. (19) A aplicacdo do questionario de pesquisa para o desenvolvimento deste modelo de
gerenciamento n&o foi restrita aos centros da RNPC.

Os resultados coletados demonstram que ha um volume de centros de pesquisa que
ndo participam do cadastro e iniciativas governamentais através da rede, mas que poderiam
colaborar com os objetivos da RNPC.

A iniciativa de desenvolver um modelo de gerenciamento adaptado a pesquisa clinica
vem ao encontro do objetivo do Guia do Conhecimento em Gerenciamento de Projetos (Guia
PMBOK®), que visa utilizar o conhecimento e as praticas descritas, aplicaveis a
multiplicidade dos projetos, por meio da aplicagdo de conhecimento, habilidades, ferramentas
e técnicas, a fim de aumentar as chances de sucesso de um projeto. O PMBOK®também
descreve que o conhecimento ndo precisa ser recriado de forma igual em todos os projetos.
Conforme o guia, a organizacdo e/ou equipe € capaz de determinar 0 que é necessario para o
projeto especifico. (30)

Anualmente o Project Management Institute (PMI) realiza uma pesquisa para captar
as principais tendéncias do gerenciamento de projetos. Em 2017 foi publicado o Pulse of the
Profession 2017®. Os principais achados incluem o fato de as organizacbes estarem
melhorando sua performance, obtendo sucesso ao implementar iniciativas estratégicas (um ou
mais projetos ou programas relacionados que sdo projetados para ajudar a organizagdo a
alcancar objetivos empresariais especificos) e, pela primeira vez em cinco anos, um maior
namero de projetos estarem de acordo com a estratégia organizacional e sendo concluidos
dentro do orgamento.(41)(42)

Adicionalmente a estes resultados positivos, atingir o escopo, tempo e
custoprevistos ja ndo é mais suficiente para fazer com que os projetos sejam bem-sucedidos.
Projetos devem entregar aquilo a que se propuseram, bem como trazer os beneficios
esperados. As organizacbes querem alcancar o0s ganhos esperados ao investir
significativamente em um novo projeto.(42)

De acordo com os fatores de sucesso apontados na pesquisa do PMI relativa a

experiéncia de pesquisadores no gerenciamento de projetos em saude e pesquisa médica, em



artigo publicado em 2011, resultados de uma revisdo po6s-projeto, ao aplicar as técnicas do
PMBOK® em um estudo clinico, este foi entregue de acordo com o protocolo, dentro do
orcamento alocado e no prazo. Isto apesar dos autores citarem as dificuldades de informacéo
sobre 0 uso do guia e suas ferramentas nagestao de projetos de pesquisa clinica. (43)

Quanto a aplicabilidade de técnicas analiticas para o processo de planejamento e
monitoramento e controle dos custos, 0s centros de pesquisa apresentaram respostas positivas
quanto a realizacdo de controle das despesas e controle do faturamento (receitas) dos estudos.
Entretanto, no que se refere a rentabilidade, o resultado foi negativo. Nota-se a diferenca entre
conhecimento sobre conceitos gerenciais que séo relacionados e que influenciam diretamente
a estratégia do centro e os resultados econdémicos deste.

Para realizar estudos clinicos dentro do orcamento, faz-se necessario planejar,
monitorar e controlar os processos de gerenciamento orientados. (42)(30)O planejamento
orcamentario de um centro de pesquisa engloba a responsabilidade de analisar previamente 0s
contratos que impactam diretamente os beneficios a longo prazo, atividade designada a um
colaborador da propria infraestrutura do centro de pesquisa. Entretanto, em nosso estudo,
dentre os colaboradores dos centros de pesquisa respondentes, o profissional com o cargo de
gerente de projetos € inexistente em mais da metade dos centros ativos no pais.Cenario
diferente do apresentado nos EUA e Europa, onde a carreira de gerente de projetos
estaconsolidada.(34)(44) Em estudo realizado no Brasil também se confirmou a caréncia
desse profissional para organizar eficazmente um projeto cientifico.(45)

No cenério global, o relatério do PMI apontou as principais falhas em iniciativas
estratégicas, tais como: falta de objetivos e marcos claramente definidos para medir o
progresso, comunicacao pobre e falta de comunicagéo por parte da alta administracéo. (42) Na
rotina dos centros de pesquisa, as falhas de comunicacdo foram apontadas como inexistentes
para a maioria dos participantes da formacdo deste modelo. Porém, a literatura demonstra
que, no setor de projetos, as comunicacdes sdo responsaveis por uma grande parcela no
sucesso das empresas. Tal diferenca entre os resultados e os dados da literatura nos provoca
incerteza sobre o entendimento da questdo pelos respondentes do questionario ou o quanto as
ligacOes entre as partes interessadas sdo prejudicadas por meio da comunicagéo. (42)

Quanto aos lacos com a industria, 0 governo vem realizando esforgcos para melhorar o
sistema regulatorio da pesquisa clinica no pais, possibilitando que as instituicdes apliquem
métodos de gestdo em busca do desenvolvimento de novos negécios. Na Gltima década, esta

iniciativa vem se confirmando, visto que o setor privado aumentou ligeiramente sua
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contribuicdo com pesquisa e desenvolvimento no pais. (46) Entretanto, o "custo do Brasil"
relacionado ao registro, tributagdo ou faléncia, aponta um alto custo de negocios, impactando
na reducdo de investimento por parte dos patrocinadores. Neste contexto, 0s centros se
deparam com um orcamento reduzido, além de taxas adicionais cobradas por terceiros para o
desenvolvimento de projetos. Com este incremento significativo, que impacta o orgamento
global do estudo clinico, é desafiador um centro de pesquisa manter-se com independéncia
econbmica.O "custo do Brasil” estd afetando a capacidade das empresas brasileiras de
competir internacionalmente, logo a transferéncia de tecnologia das instituicdes publicas de
pesquisa para o setor privado € um dos principais componentes da inovagdo no Brasil.(46)

Como reflexo da competitividade internacional, o volume de estudos ativos
atualmente, em geral, ndo excede cinco estudos por centro. Estratégias para gerenciar riscos,
visando obter ganhos das forcas, minimizar o impacto das fraquezas, tirar vantagem das
oportunidades e conduzir ameacas identificadas, sdo formas de reduzir o impacto destes riscos
e promover o crescimento dos centros.

O volume de estudos reflete no resultado financeiro das partes interessadas. O repasse
do éxito do negdcio aos pesquisadores € realizado trimestralmente na maior parte dos
contratos, conforme os centros participantes desta pesquisa. Isto demonstra a necessidade de
acompanhamento eficaz dos resultados, a fim de garantir o repasse continuo, de acordo com
as entregas realizadas. Um reflexo desta realidade € a falta de dedicacdo exclusiva por parte
dos integrantes da equipe para com o centro de pesquisa.

Todo o processo de desenho de um estudo clinico, desde o planejamento até o
fechamento, visa a obtencdo de resultados com elevada qualidade cientifica. (47) Em artigo
publicado em 2014, o qual apresenta uma analise critica da qualidade dos centros de pesquisa
clinica na cidade de Belo Horizonte, ficou evidente que, além dos parametros de qualidade
exigidos pela Instrucdo Normativa n° 4 (ANVISA), faz-se necessaria a insercdo de novas
ferramentas e estratégias para melhor controle dos processos e da qualidade. (48)

Teécnicas e ferramentas da area administrativa e de gerenciamento de projetos vém
sendo incorporadas na busca da melhoria da qualidade. Em um hospital privado de S&o Paulo
foi implementado um programa de gestdo da pesquisa cientifica a partir da aplicacdo de
ferramentas de gestdo empresarial Lean Seis Sigma e PMBOK® no gerenciamento de
projetos, porem o resultado néo foi propagado de forma generalizada para os centros do pais
como forma de produto ou de um modelo capaz de ser replicado em diferentes centros de

pesquisa. (25)
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Desenvolver novos processos e divulga-los para os centros do pais é uma das formas
de melhorar a competitividade do Brasil frente a0 mercado da pesquisa e inovagéo. (46) Para
serem eficazes, novos processos necessitam de profissionais qualificados e especializados
trabalhando na implementacdo das praticas. Portanto, a profissionalizacdo dos centros de
pesquisa cria uma vantagem competitiva, influenciando na selecdo dos centros para a
realizacdo de novos estudos clinicos.

A taxa de reposta do questionario demonstra 0 crescente interesse na area de gestao
em pesquisa clinica, o envolvimento dos centros de pesquisa e 0 interesse no resultado da
proposta deste estudo, embora um artigo publicado em 2013 sobre avaliagdo do nivel de
maturidade no gerenciamento de projetos em uma instituicdo de pesquisa clinica ter
demonstrado que o0s centros ainda ndo fazem uso rotineiro de metodologias e praticas
sistematizadas em gerenciamento deprojetos. (6)

Corroborando essa realidade de caréncia de iniciativas voltadas a tornar os centros
mais organizados e &geis, a implantagdo de em Escritério de Gerenciamento de Projetos
(EGP) ainda ndo é uma realidade para a grande parte dos centros. Um EGP pode ser usado no
planejamento estratégico da organizacdo, alinhando-o com os interesses da alta dire¢éo.(30)

Os processos repetitivos sdo referidos como a metodologia de gerenciamento de
projetos, de modo que o continuo uso desta metodologia aumentara drasticamente as chances
de sucesso e a maior visibilidade e compreensao por parte dos pesquisadores envolvidos.

As possiveis limitacdes do questionario online sdo a impossibilidade de auxilio ao
participante quando o mesmo ndo compreende alguma pergunta, assim como 0 nao
conhecimento das circunstancias em que o questionario foi respondido.Entretanto, o beneficio
do uso desse tipo de ferramenta para a coleta de dados deve ser ainda mais difundido,
estudado e aprimorado, por se tratar de uma ferramenta de baixo custo, facil desenvolvimento,

acesso e andlise de informacdes. (49)
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8 CONCLUSAO E CONSIDERACOES FINAIS

Este é o primeiro modelo de gerenciamento de projetos em pesquisa clinica proposto
no cenario brasileiro. A partir da contextualizacdo da pesquisa clinica no mundo e no Brasil,
esta pesquisa se dispds a investigar, sob aspectos administrativos, como 0s centros de
pesquisa atuam no pais.

Foi elaborado um modelo de gerenciamento de projetos para centros de pesquisa
aplicavel tanto ao setor publico-privado como ao setor privado. Independentemente da area de
atuacdo, tamanho e setor, o modelo proposto permite a aplicabilidade dos conceitos,
ferramentas e técnicas de gerenciamento de projetos a realidade dos CPCs, respeitando as
necessidades e objetivos de cada CP. Espera-se que com a aplicacdo deste modelo os centros
tenham uma melhor definicdo do escopo de cada estudo, de modo que o0s custos e prazos
possuam baixa margem de variabilidade e que seja possivel estabelecer boa comunicacédo
entre as partes envolvidas, podendo o impacto econdémico do gerenciamento ser reconhecido.

Recomenda-se, para pesquisas futuras, 0 acompanhamento da aplicacdo do modelo de
gerenciamento a um centro de pesquisa e a comparacdo dos resultados com a performance
prévia do CPC, isto é, anterior ao uso deste modelo. Além disso, com o propdsito de
consolidar as praticas do modelo, propor alguma adequacéo, incluir detalhamento e propor
novas ferramentas recomendadas pelo PMBOK®, mensurando os beneficios econémicos e

estrategicos, € sugerido.
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10 APENDICE | - QUESTIONARIO DE PESQUISA

Convite
Prezado Profissional de Pesquisa Clinica,
Este ¢ um convite para preencher o questionario de “Gestao em Pesquisa Clinica”.

O questionario faz parte de uma pesquisa de Mestrado vinculada ao Mestrado
Profissional em Pesquisa Clinica do Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA), realizada
pela pesquisadora Angélica Zanotto, sob a orientacdo da ProfiCarisi Anne Polanczyk
(Pesquisadora responsavel).

Este projeto busca desenvolver um modelo para o gerenciamento de projetos de
pesquisa clinica no cenario publico-privado e privado, com foco em sustentabilidade e
resultados.

O projeto foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa do HCPA (CAAE
62798816.4.0000.5327).

Pretende-se com este questionario identificar os fatores de sucesso entre 0s centros de
pesquisa clinica do Brasil. O questionario consiste de 40 perguntas que podem ser
respondidas em torno de 10 minutos.

Todos os dados coletados serdo confidenciais, nenhuma informacéo do seu centro de
pesquisa sera divulgada individualmente.

A sua participacdo na pesquisa se da através da ferramenta do Google Formularios, de

forma totalmente andnima, sendo que, ao responder ao questionario, vocé esta consentindo
em participar desta pesquisa.

69



16/08/2017

Estudo sobre Gestao em Pesquisa Clinica

Estudo sobre Gestao em Pesquisa Clinica

Este questionario € composto por 40 questdes de multipla escolha.

Lembramos que este questionario € anénimo, néo havendo a possibilidade de identificar a resposta
do participante.

Todos os campos deverao ser preenchidos para que possamos analisar de forma adequada as suas
respostas.

Pedimos que vocé responda com sinceridade.

*Obrigatério

-
<Y

\

Identificacao do Participante

https://docs.google.com/forms/d/1jjLzmVYBRnROgvgh3xmTpy_GUpk8QxJ5ZYeOe7GuEwQ/edit

1m

70



16/08/2017 Estudo sobre Gestao em Pesquisa Clinica

1. Estado: *
Marcar apenas uma oval.

) Acre
() Alagoas
C ) Amapa
Amazonas
) Bahia

( ) Ceara
) Distrito Federal

~ ) Espirito Santo

() Goias

) Maranhéo

) Mato Grosso

) Mato Grosso do Sul

) Minas Gerais

) Para
) Paraiba
Parana

Pernambuco

() Piaui

) Rio de Janeiro

) Rio Grande do Norte
() Rio Grande do Sul

Rondénia
Roraima
(") santa Catarina
() Séo Paulo

() Sergipe

) Tocantins

https://docs.google.com/forms/d/1jjLzmVYBRnROgvgh3xmTpy_GUpk8QxJ5ZYeOe7GuEwQ/edit

211
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2. Cidade: *

O
O
=

Estudo sobre Gestao em Pesquisa Clinica

Marcar apenas uma oval.
Rio Branco Ir para a pergunta 4.
Macei6 Ir para a pergunta 4.
Macapa Ir para a pergunta 4.

) Manaus Ir para a pergunta 4.
Salvador Ir para a pergunta 4.
Fortaleza Ir para a pergunta 4.
Brasilia Ir para a pergunta 4.
Vitéria Ir para a pergunta 4.
Goiania Ir para a pergunta 4.

Séao Luis Ir para a pergunta 4.
Cuiaba Ir para a pergunta 4.
Campo Grande Ir para a pergunta 4.
Belo Horizonte Ir para a pergunta 4.
Belém Ir para a pergunta 4.

Jodo Pessoa Ir para a pergunta 4.
Curitiba Ir para a pergunta 4.

Recife Ir para a pergunta 4.
Teresina Ir para a pergunta 4.

Rio de Janeiro Ir para a pergunta 4.
Natal Ir para a pergunta 4.

Porto Alegre Ir para a pergunta 4.

Porto Velho Ir para a pergunta 4.

Boa Vista

Ir para a pergunta 4.

Florianépolis Ir para a pergunta 4.

Séo Paulo

Aracaju

Palmas

Ir para a pergunta 4.
Ir para a pergunta 4.

Ir para a pergunta 4.

Outra cidade

Identificacao do Participante

3. Qual sua cidade? *

Identificacdo do Participante

https://docs.google.com/forms/d/1jjLzmVYBRnROgvgh3xmTpy_GUpk8QxJ5ZYeOe7GuEwQ/edit

311
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4. Areas de atuagio do centro de pesquisa: *
Marque todas que se aplicam.

Alergia/imunologia

|| Antropologia

: Bioequivaléncia/genéricos
| Cardiologia
| Dermatologia
| Hematologia
| Hiv/Aids
| Infectologia

[
1,
1
l
l
[
{
\

| Nefrologia

[ ] Neurologia
| | Pediatria

[ | Pneumologia

| | Populagao indigena
| | Psicologia

| | Psiquiatria

| | Educagéo

[ | Endocrinologia

| | Epidemiologia

| | Fitoterapicos

[ ] Gastroenterologia

| | Odontologia

[ | oftalmologia

| | Oncologia

[ | Geriatria

[ | Ginecologia

[ | Reprodugéo humana
Reumatologia

| | Transplante

[ ] Outro:

5. Qual sua atividade atual no centro de pesquisa? *
Marque todas que se aplicam.

[ | Coordenador de estudo

\ | Investigador principal

| Gerente do centro
Coordenador do centro

|
l
| | Gerente de projetos
| Outro:

https://docs.google.com/forms/d/1jjLzmVYBRnROgvgh3xmTpy_GUpk8QxJ5ZYeOe7GuEwQ/edit

411
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6. Qual o seu setor de atuagio: *
Marcar apenas uma oval.

Privado
Publico

Publico-privado

7. Seu centro de pesquisa possui Fundagao de Apoio aos projetos? *
Marcar apenas uma oval.
Sim

Néo

8. Seu centro de pesquisa possui pelo menos 1 estudo ativo? *
Marcar apenas uma oval.

Sim Ir para a pergunta 9.

) Néo Ir para "Prezado Profissional de Pesquisa Clinica,".

Prezado Profissional de Pesquisa Clinica,

Esta pesquisa visa avaliar os centros de pesquisa que estejam ativos e com pelo menos 1 estudo em
andamento. Como seu centro/grupo de pesquisa ainda néo esta nesta fase, nao sera possivel
continuar.

Agradeco sua participagéo.
Pare de preencher este formulario.

Gerenciamento da Integragéao

9. O centro de pesquisa possui profissional com o cargo de gerente de projetos? *
Marcar apenas uma oval.

Sim

Néo

Gerenciamento do Escopo

10. Quando um novo projeto de pesquisa se inicia, é realizado sistematicamente treinamento
interno para que todos os envolvidos no projeto (médicos, coordenacao e assistentes) se
familiarizem com o protocolo e conhe¢am o estudo em detalhe como forma de recrutar os
pacientes de forma mais efetiva? *

Marcar apenas uma oval.
Sim

Nao

Gerenciamento do Tempo

11. O centro de pesquisa possui conhecimento dos prazos de aprovacao do feasibility,
contrato do estudo, tempo estimado para processo regulatério (CEP), atividades que
fazem parte da pré-aprovacao do estudo? *

Marcar apenas uma oval.

~ ) Sim
Nao

https://docs.google.com/forms/d/1jjLzmVYBRnROgvgh3xmTpy_GUpk8QxJ5ZYeOe7GuEwQ/edit
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18. Quem realiza a auditoria interna do centro? *
Marcar apenas uma oval.

Instituicdo hospitalar
Fundacao de apoio

Integrante da equipe designado para esta funcéo

19. Quais ferramentas para planejar, realizar e controlar a garantia da qualidade o centro
utiliza? *
Marque todas que se aplicam.
Checking list de atividades planejadas e realizadas
| Acompanhamento de planilhas e relatérios
Entrevistas individuais com os colaboradores

| Abertura de relatério de nao conformidade para registro de problemas, desvios, anomalias,
etc

Registro em ata das reunides da equipe

Gerenciamento de RH

20. Qual(is) a(s) principal(is) fonte(s) responsavel(eis) pela remuneracéo da equipe do centro
de pesquisa clinica? *
Marque todas que se aplicam.
Fundacao de apoio;
Associagéo;
Instituicdo hospitalar - funcionario publico;
| Interveniente administrativo (terceirizado);

Centro de pesquisa possui CNPJ préprio.

Gerenciamento das Comunicagoes

21. O centro de pesquisa possui uma pessoa da equipe designada para se comunicar
formalmente com as entidades regulatérias dos estudos (CEP, CONEP, Hospital, etc)? *

Marcar apenas uma oval.
~ ) Sim
Nao
22. A equipe realiza reunides presenciais de acompanhamento dos estudos, com toda a
equipe do centro? *

Marcar apenas uma oval.
Sim

) Néao Ir para a pergunta 24.

Gerenciamento das Comunicagoes

https://docs.google.com/forms/d/1jjLzmVYBRnROgvgh3xmTpy_GUpk8QxJ5ZYeOe7GuEwQ/edit 7
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12. O centro de pesquisa realiza planejamento quanto as metas para recrutamento, insercao
de dados e resolugdo de pendéncias no CRF (Case Report Form), atividades que fazem
parte da poés aprovacao ética do estudo? *

Marcar apenas uma oval.

Sim

Nao

Gerenciamento dos Custos
13. O centro de pesquisa realiza controle das despesas dos estudos/centro? *
Marcar apenas uma oval.
Sim
Néo
14. O centro de pesquisa realiza controle do faturamento (receitas) dos estudos? *
Marcar apenas uma oval.
Sim

Néo

Gerenciamento da Qualidade
15. O centro de pesquisa possui parametros de qualidade implantados? *
Marcar apenas uma oval.

Sim Ir para a pergunta 16.

Nao Ir para a pergunta 20.

Gerenciamento da Qualidade
16. Quais sdo os parametros de qualidade implantados no centro? *
Marque todas que se aplicam.

POPs para todos os procedimentos criticos exigidos pela IN4/2009 da Anvisa
Registros de treinamento da equipe nos POPs exigidos pela IN4/2009
Fluxograma das atividades da equipe do centro

Controle das metas contratuais entre patrocinador e pesquisador

Outro:

Gerenciamento da Qualidade

17. Ha alguma auditoria interna (auto-avaliagao feita pelo centro/grupo de pesquisa para
assegurar que os parametros estdo sendo seguidos e os resultados esperados estdo
sendo alcancados) para a garantia da qualidade dos processos, nos estudos realizados
pelo centro? *

Marcar apenas uma oval.

Sim Ir para a pergunta 18.

Néo Ir para a pergunta 20.

Gerenciamento da Qualidade

https://docs.google.com/forms/d/1jjLzmVYBRnROgvgh3xmTpy_GUpk8QxJ5ZYeOe7GuEwQ/edit 6/11
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18. Quem realiza a auditoria interna do centro? *
Marcar apenas uma oval.

Instituicdo hospitalar
Fundacao de apoio

Integrante da equipe designado para esta funcéo

19. Quais ferramentas para planejar, realizar e controlar a garantia da qualidade o centro
utiliza? *
Marque todas que se aplicam.
Checking list de atividades planejadas e realizadas
| Acompanhamento de planilhas e relatérios
Entrevistas individuais com os colaboradores

| Abertura de relatério de nao conformidade para registro de problemas, desvios, anomalias,
etc

Registro em ata das reunides da equipe

Gerenciamento de RH

20. Qual(is) a(s) principal(is) fonte(s) responsavel(eis) pela remuneracéo da equipe do centro
de pesquisa clinica? *
Marque todas que se aplicam.
Fundacao de apoio;
Associagéo;
Instituicdo hospitalar - funcionario publico;
| Interveniente administrativo (terceirizado);

Centro de pesquisa possui CNPJ préprio.

Gerenciamento das Comunicagoes

21. O centro de pesquisa possui uma pessoa da equipe designada para se comunicar
formalmente com as entidades regulatérias dos estudos (CEP, CONEP, Hospital, etc)? *

Marcar apenas uma oval.
~ ) Sim
Nao
22. A equipe realiza reunides presenciais de acompanhamento dos estudos, com toda a
equipe do centro? *

Marcar apenas uma oval.
Sim

) Néao Ir para a pergunta 24.

Gerenciamento das Comunicagoes

https://docs.google.com/forms/d/1jjLzmVYBRnROgvgh3xmTpy_GUpk8QxJ5ZYeOe7GuEwQ/edit 7
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23. Com que frequéncia a equipe realiza reuniées presenciais de acompanhamento dos
estudos, com toda a equipe do centro? *

Marcar apenas uma oval.
) Semanal
Quinzenal
) Mensal

Somente em momentos pontuais, sem frequéncia pré-determinada

Gerenciamento das Comunicagdes

24. Qual forma de comunicagao é mais utilizada com sua equipe? *
Marcar apenas uma oval.
Comunicagéo informal : whastapp, conversas individuais, bilhetes

Comunicagao formal: emails formais, reunides presenciais, atas, banco de dados,
arquivos, manuais, documentos impressos, intranets corporativas

25. Quais as principais falhas de comunicacgao, vocé percebe que ocorrem no seu centro de

pesquisa? *
Marque todas que se aplicam.

Processo de comunicagdo néo leva as informagdes aos tomadores de decisdes com a
antecedéncia necessaria

A produtividade da equipe é prejudicada por boatos externos

As fontes de comunicagéo formal ( emails formais, reunides presenciais, atas, banco de

dados, arquivos, manuais, documentos impressos, intranets corporativas) néo séo eficazes
como o esperado

| Ruidos de comunicagéo (¢ toda a forma de interferéncia na transmissao de uma
mensagem)
| Muitas vezes as mensagens nao sdo compreendidas facilmente pela equipe

Nao se aplica

Gerenciamento dos Riscos
26. Quantos projetos de pesquisa ativos o centro possui hoje? *
Marcar apenas uma oval.
1-5
5-10
10-15

Acima de 15 projetos

Gerenciamento das Aquisi¢oes

27. O centro de pesquisa utiliza os servigos de gestdo administrativa e financeira? *
Marcar apenas uma oval.

Sim Ir para a pergunta 28.

Nao Ir para a pergunta 29.

Gerenciamento das Aquisi¢coes

https://docs.google.com/forms/d/1jjLzmVYBRnROgvgh3xmTpy_GUpk8QxJ5ZYeOe7GuEwQ/edit
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28. Qual é a origem dos servicos de gestdo administrativa e financeira utilizados pelo centro?
*

Marcar apenas uma oval.
Fundagéo de apoio;
Associagao;
) Instituicao hospitalar;
Interveniente administrativo (terceirizado)

Infra estrutura propria

Gerenciamento das Aquisi¢cdes

29. E feita a analise de orgamento (budget) prévio antes da assinatura de contrato? *
Marcar apenas uma oval.

Sim

Nao Ir para a pergunta 31.

Gerenciamento das Aquisigoes

30. Quem analisa os contratos com a industria farmacéutica do centro de pesquisa (contato
para correcdes do contrato, dividas ou aditivos)? *

Marque todas que se aplicam.
Fundagéo de apoio;
Associacao;
Instituicdo hospitalar;
Interveniente administrativo (terceirizado)

Infra estrutura prépria

Gerenciamento das Aquisi¢coes
31. O investigador tem acesso ao demonstrativo dos créditos e despesas do(s) projeto(s)? *
Marcar apenas uma oval.
Sim
Nao

32. E realizada a avaliagio da rentabilidade de cada estudo? *
Marcar apenas uma oval.

Sim
Nao

33. Em relacao a sua satisfacdao ao desempenho da gestdao administrativa e financeira, como
um todo, assinale o grau de satisfagdo em uma escala que varia de 1a 10. *

Marcar apenas uma oval.

https://docs.google.com/forms/d/1jjLzmVYBRnROgvgh3xmTpy_GUpk8QxJ5ZYeOe7GuEwQ/edit
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34. Ha uma taxa fixa por parte da instituicao para o desenvolvimento do projeto de pesquisa?
Por exemplo: overhead ou taxa. *
Marcar apenas uma oval.

Sim Ir para a pergunta 35.

Nao Ir para a pergunta 36.

Gerenciamento das Aquisi¢des

35. De quanto por cento (%) é a taxa fixa por parte da instituicao para o desenvolvimento do
projeto de pesquisa? Por exemplo: overhead ou taxa. *

Marcar apenas uma oval.
1- 5%
6- 10%
10- 15%
15- 20%
Acima de 20%

Gerenciamento das Partes Interessadas

36. Os principais investigadores/pesquisadores recebem participacao nos resultados
financeiros dos projetos? *

Marcar apenas uma oval.

Sim Ir para a pergunta 37.

Nao Ir para a pergunta 38.

Gerenciamento das Partes Interessadas

37. Se os investigadores/pesquisadores principais recebem participagdo nos resultados
financeiros dos projetos, com que frequéncia isso é realizado? *

Marcar apenas uma oval.
Mensal
Trimestral

) Semestral

Anual

Gerenciamento das Partes Interessadas

38. Quais partes interessadas influenciam na decisédo estratégica junto a coordenacao do
centro de pesquisa, quanto as metas e objetivos? *

Marque todas que se aplicam.

| Fundag&o de apoio;

j Associago;

| Instituicéo hospitalar;
Interveniente administrativo (terceirizado)
Infra estrutura prépria

| Nenhuma

https://docs.google.com/forms/d/1jjLzmVYBRnNROgvgh3xmTpy_GUpk8QxJ5ZYeOe7GuEwQ/edit
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Governanga

39. Se seu centro de pesquisa esta vinculado a instituicdo hospitalar, esta instituicao possui
um Escritorio de Gerenciamento de Projetos (EGP)? *
Marcar apenas uma oval.

) Sim

Nao Pare de preencher este formulario.

Governanga

40. Assinale o grau de satisfacao do Escritério de Gerenciamento de Projetos (EGP), da sua
Instituicdo, em uma escala que variade 1a 10. *

Marcar apenas uma oval.

Powered by
B Google Forms

https://docs.google.com/forms/d/1jjLzmVYBRnROgvgh3xmTpy_GUpk8QxJ5ZYeOe7GuEwQ/edit
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RESUMO

INTRODUCAO: O Brasil tem cenério favoravel para conducdo da pesquisa clinica,
entretanto sdo escassos 0s dados de modelos de gerenciamento aplicados aos centros de
pesquisa no pais. OBJETIVO: Desenvolver um modelo para o gerenciamento de projetos de
pesquisa em centros de pesquisa clinica no cenario pablico-privado e privado. METODOS:
Estudo transversal prospectivo com aplicagdo de um questionario especifico em centros de
pesquisa clinica (CPC) no Brasil. Este instrumento avaliou a aplicacdo pratica das 10 areas de
conhecimento do Project Management Body of Knowledge (PMBOK®) (gerenciamento da
integracdo, do escopo, do tempo, de custos, de qualidade, de recursos humanos, de
comunicacg0es, de riscos, de aquisicGes e partes interessadas) com relacdo a préatica diéria da
pesquisa clinica nos CPC do pais. RESULTADOQOS: Dos 195 centros de pesquisa elegiveis, 55
responderam ao questionario completo. O profissional com o cargo de gerente de projetos é
inexistente em 37 centros (67,3%) ativos, ndo ha Escritério de Gerenciamento de Projetos
(EGP) em 41 centros (74,5%). O controle de despesas e receitas € realizado por 50 centros
(90,9%), entretanto, 28 (50,9%) realizam avaliacdo da rentabilidade. Quanto ao
gerenciamento da qualidade, 28 (50,9%) ndo tém parametros de qualidade implantados e 11
(40,7%) néo realizam auditoria interna. Falhas de comunicagédo estdo presentes em 48 centros
(87,2%). A partir da avaliagdo da aplicacdo pratica das 10 areas de conhecimento do Guia
PMBOK® foi desenvolvido um modelo de gerenciamento de projetos com aplicabilidade dos

conceitos, ferramentas e técnicas aos centros de pesquisa clinica. CONCLUSOES: Com a



aplicacdo deste modelo, é possivel que os centros de pesquisa clinica tenham uma melhor
definicdo do escopo de cada projeto, que 0s custos e prazos possuam baixa margem de
variabilidade, que se estabeleca uma boa comunicacdo entre as partes envolvidas e que o

impacto econdémico do gerenciamento possa ser reconhecido.

PALAVRAS-CHAVE: Gestdo em saude; Gestdo do Conhecimento para a Pesquisa

em Salde; Academias e Institutos.

PROJECT MANAGEMENT MODEL FOR CLINICAL RESEARCH

ABSTRACT

INTRODUCTION: Brazil has a favorable scenario for conducting clinical research
however, data on management models applied to research centers in Brazil are scarce.
OBJECTIVE: to develop a model for the management of research projects, in public-private
and private scenarios. METHODS: prospective cross - sectional study with the application of
a specific questionnaire for research centers in the country. This instrument evaluated the
practical application of the 10 areas of Project Management Body of Knowledge (PMBOK®)
(management of integration, scope, time, costs, quality, human resources, communications,
risks, acquisitions and stakeholders) of in relation to the daily practice of clinical research in
the country's research centers. RESULTS: Of the 195 eligible research centers, 55 centers
answered the complete questionnaire. The professional with the position of project manager
does not exist in 37 active centers (67.3%), there is no project management office (PMO) in
41 centers (74.5%). The control of expenses and revenues is carried out by 50 centers
(90.9%), however, 28 (50.9%) carry out an evaluation of the profitability. Regarding quality
management, 28 (50.9%) did not have quality parameters implanted and 11 (40.7%) did not
perform internal audit. Communication failures are present in 48 (87.2%) centers. Based on
the evaluation of the practical application of the 10 knowledge areas of the PMBOK® Guide,
the project management model was developed with applicability of concepts, tools and
techniques to clinical research centers. CONCLUSIONS: With the application of this model,
it is possible that the centers have a better definition of the scope of each project, the costs and
deadlines have a low margin of variability, a good communication between the parties is

established and the economic impact of the management can be recognized.



KEYWORDS: Health Management, Knowledge Management for Health Research,

Academies and Institutes.

MODELO DE GERENCIAMENTO DE PROJETOS PARA A PESQUISA CLINICA

INTRODUCAO

A globalizacdo da pesquisa clinica estd fortemente ligada ao processo de
internacionalizacdo e terceirizacdo de Pesquisa e Desenvolvimento (P&D) da industria
farmacéutica e insumos em salde. Neste contexto, a escolha pelo local de sua execugdo
envolve consideragdes sobre custo, recrutamento de pacientes, infraestrutura e ambiente ético-
regulatério.! No Brasil, o cenario da pesquisa clinica tem-se mostrado favoravel e com grande
potencial de desenvolvimento. Algumas caracteristicas contribuem para esse cenario, como o
pais ter grande massa populacional com alta incidéncia de doencas, heterogeneidade,
condicBes climéticas distintas, associadas a médicos capacitados e adequada estrutura de
centros de pesquisa clinica (CPC) ativos.? Entretanto, apesar do crescimento nos Gltimos anos,
permanecem escassos 0s CPC com expressivo recrutamento de pacientes e entregas de
qualidade em cenério nacional, tornando um desafio se manter competitivo em um cenério

internacional gil e estruturado para estas demandas.

A complexidade de gerenciar um centro de pesquisa clinica com objetivos e metas
voltados para a otimizacdo dos custos, prazos, qualidade, desempenho e beneficios esperados

deve-se ao gerenciamento de processos Unicos e descontinuos.

A criagéo de projetos envolve precisamente o esfor¢co em cumprir objetivos apesar dos
imprevistos, do incalculavel, do conturbado e do acidental.® Seja qual for o projeto, a

aplicacdo de processos de gerenciamento € reconhecida como fator de sucesso.

O conhecimento da forma pelo os quais centros de pesquisa executam seus estudos
clinicos no ambito gerencial possibilita reconhecer as praticas de sucesso implementadas e
propicia 0 avango do conhecimento a praticas inovadoras e conceituadas de gerenciamento de
projetos. Devido as diferentes areas de atuacdo dos centros, em que se correlacionam
diferentes expertises para a formacdo das equipes, € comum estas serem formadas por
profissionais das diversas especialidades em salde que, muitas vezes, desconhecem ou

possuem dificuldades de aplicar técnicas e ferramentas para o gerenciamento do portfolio de



estudos que o centro conduz.

Como na maior parcela dos CPC do Brasil ainda ndo esta instituida uma cultura
organizacional de gerenciamento de projetos baseado em um modelo de gestdo, associado a
escassa presenca do profissional gerente de pesquisa, administrador de pesquisa ou gerente de
projetos, a criagdo de um modelo de gerenciamento voltado exclusivamente a pesquisa
clinica, usando o guia metodoldgico do Project Management Body of knowlegde (PMBOK®)
como “padrdo ouro”, resulta em um produto pratico e aplicavel pelos profissionais em
atividade na pesquisa clinica do pais. Até o momento, ndo se conhece um modelo
padronizado para o gerenciamento dos centros de pesquisa clinica de uso compartilhado no
pais.

Este estudo objetivou desenvolver um modelo para o gerenciamento de projetos de
pesquisa em centros de pesquisa clinica do cenario publico-privado e privado do Brasil, com

foco em entregas, eficiéncia e sustentabilidade.

METODOS

Estudo de carater transversal prospectivo com aplicacdo de um questionario
estruturado de pesquisa para centros de pesquisa clinica no pais. A amostragem foi por
conveniéncia incluindo centros com atividade de pesquisa clinica hd no minimo dois anos que
apresentaram um ou mais estudos ativos no momento do envio do questionario e vinculo com
uma instituicdo hospitalar. Os centros que nao responderam ao questionario no periodo
estipulado para a coleta de dados e questionarios com < 50% de preenchimento foram

excluidos.

COLETA DE DADOS

A coleta de dados foi realizada atraves do envio de um questionario especifico entre os
meses de marco e agosto de 2017 aos CPC. (Figura 1) O questionério foi composto por 40

questdes de mdltipla escolha, respondido de forma andnima, em torno de 10 minutos.
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Figura 5 - Fluxo de envio do questionario de pesquisa

ANALISE DE DADOS

Os dados foram tabulados no Microsoft Excel a partir da extracdo destes do Google
Formularios® e por meio da estatistica descritiva. Para a criagdo do modelo de gerenciamento

foi utilizado 0 PMBOK® — 52 edigdo como guia de referéncia metodol6gico.*

ASPECTOS ETICOS

Projeto aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa do Hospital de Clinicas de Porto
Alegre CEP/HCPA (CAAE 62798816.4.0000.5327). O consentimento dos participantes em
compartilhar informacbes do seu centro de pesquisa clinica, ao responder o questionario
distribuido de forma eletrdnica, realizou-se quando o participante respondeu ao questionario

de forma online.



RESULTADO

A taxa de resposta obtida com a aplicacdo do questionario de pesquisa foi de 27,14%.
As respostas dos 55 centros de pesquisa clinica sdo correspondentes a participacdo de 17
Estados brasileiros. Foram excluidos da analise dos resultados 2 centros de pesquisa. Um por
ndo possuir pelo menos 1 estudo em andamento e o outro por ndo atuar como um centro de
pesquisa clinica.

Os centros de pesquisa vinculados a instituicbes publicas tiveram maior participacéo
nos resultados: 35 (61,40%) dos centros, o setor privado com 14 (24,60%) centros e 8 (14%)
do publico-privado. Os principais respondentes foram coordenadores (as) de estudos de
pesquisa clinica, 19 (33,3%). Néo ha escritério de gerenciamento de projetos (EGP) em 41
(74,5%). (Figura 2)

TAXA DE
PERFIL DOS CENTROS PARTICIPANTES
RESPOSTA- n (%)
Profissional com o cargo de gerente de projetos
o 37 (67,3%)
inexistente
N&o hé escritério de gerenciamento de projetos 41 (74,5%)
(EGP)
Controle de despesas e receitas realizado 50 (90,9%)
Realizam avaliacdo da rentabilidade 28 (50,9%)
N&o possuem parametros de qualidade implantado 28 (50,9%)
N&o realizam auditoria interna 11 (40,7%)
Falhas de comunicagéo estdo presentes 48 (87,2%)

Figura 2 — Perfil dos centros de pesquisa no pais



A partir da descrigdo dos resultados foi desenvolvido um produto com aplicabilidade
pratica aos centros de pesquisa clinica do pais. Ele contempla um fluxo com os 5 grupos de
processos de gerenciamento de projetos: iniciacdo, planejamento, execugdo, monitoramento e
controle, e encerramento. Os grupos de processos integram 10 areas de conhecimento do
PMBOK®: Gerenciamento da Integracdo, Gerenciamento do Escopo, Gerenciamento do
Tempo, Gerenciamento dos Custos, Gerenciamento da Qualidade, Gerenciamento de
Recursos Humanos, Gerenciamento das Comunicacfes, Gerenciamento de Riscos,
Gerenciamento das Aquisicdes e Gerenciamento de Stakeholders. Cada area de conhecimento
esta interligada aos 29 processos relacionados a pesquisa clinica, formando o modelo de
gerenciamento aplicado aos centros de pesquisa clinica.

No presente artigo apresentaremos o modelo de forma descritiva. (Figura 3)

Gerenciamento da Integracao

Desenvolvimento de abertura, proposta, acordo de confidencialidade, feasibity de novo h
estudo;
S +Designagdo do gerente de projeto, pesquisador principal, interveniente;
NIClaceo |, Estabelecer objetivos especificos; )
+ Definir, preparar e coordenar planos auxiliares de forma abrangente de como o estudo sera )
executado, incluindo aspectos éticos;
: «Usar como linha de base: custos, cronograma e escopo. Utilizar modelos padronizados, ja
Planejamento utilizados:
' J
N
*Realizacdo do estudo;
Execucéo
J
] _ — ] _ N
*Coletar informacdes, gerar relatorios, solicitar agdes preventivas e corretivas;
) *Realizar o controle integrado de mudangas junto ao patrociandor, interveniente, instituicdo
Monitoramento, hospitalar etc:
e controle T )
N
*Documentacdo formal de encerramento do estudo;
«Conjunto completo do material do estudo, entregas ao coordenador do centro de pesquisa e
Encerramento |  patrocinador; Responsabilidades legais e éticas, mesmo ap6s 0 encerramento.
J




Gerenciamento do Escopo

Planejamento

~

»Conhecimento detalhado de todo o protocolo do estudo a fim de conhecer todas as etapas
do estudo;

+Criag&o de Estrutura Analitica do Projeto - EAP;

<

Monitoramento e
controle

<

Planejamento

<

Monitoramento e
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Planejamento

J
N
«Validar e controlar todas as entregas previstas na EAP ao patrocinador, com obtencéo de
aceitacdo formal.
J
Gerenciamento do Tempo
*Planejar o genreciamento das janelas de visitas de pacientes para o estudo; )
«Definir e sequenciar as atividades;
«Usar tecnicas de estimativa analoga para tempo pré aprovagao;
«Usar técnicas paramétricas para cronograma estipulado pelo patrocinador;
»Desenvolver o cronograma do estudo. )
N
«Controlar o cronograma, considerando alteracdes, causas e gerenciar as mudangas.
J
Gerenciamento dos Custos
*Planejamento de como o estudo sera financiado, despesas e controle dos custos do N

estudo;
«Estimar custos diretos (ligados a EAP) e custos indiretos das atividades;
+Verséo final aprovada do orgamento para o estudo e contrato com patrocinador;
*Inclusdo de reserva para contigéncias e reserva gerencial no orcamento total do estudo; /

<

Monitoramento e
controle

~

«Controle financeiro dos custos, com atualizacdo do orgamento e mudancas dos custos ao
longo do estudo.

J

<




Gerenciamento da Qualidade

Planejamento

Execucéo

N\ 4

Monitoramento
e controle

N
«Planejar o padrdo de qualidade para o centro de pesquisa e como sera medido;
*Planejar o recrutamento;
J
N
Implementar o padrdo de qualidade proposto e se estdo sendo seguidos;
J
N
«Verificar e comparar com o planejamento da qualidade e recomendar mudangas.
J

Gerenciamento de Recursos Humanos

Planejamento

«ldentificagdo de papéis, relagdes hierarquicas e responsabilidades;

N\

Execucéo

«Confirmar as disponibilidade da equipe e/ou obtencéo da equipe necessaria para realizagdo
do estudo;

Desenvolver a equipe através de treinamentos, interacdo e ambiente;
«Gerenciar a equipe através de acompanhamento, feedback e gerenciamento de mudangas.

N 4



Gerenciamento das Comunicagdes

*Planejar as comunicag¢fes com base nas necessecidades das partes interessadas;

Planejamento

«Colocar as informac@es do estudo a disposicao das partes interessadas, de acordo com o
plano de gerenciamento das comunicagoes;
Execucéo

«Em todo o ciclo de vida do estudo, monitorar e controlar, se as partes interessadas estao

) recebendo as informacdes requisitadas.
Monitoramento e

controle

Gerenciamento dos Riscos

+Definicdo de como abordar, planejar e executar o gerenciamento de riscos doesturm
ou centro de pesquisa;

+Né&o assinar contratos antes dos riscos da execucdo do estudoserem discutidos;

«Identificar os riscos, principalmente os que podem surgir ao longo do estudo;

« Anélise qualitativa dos riscos: através de probabilidades (a chance da ocorréncia do
evento) e impacto sobre 0s objetivos do estudo e centro, se 0 evento ocorrer;

*Quantificar o efeito do risco, que devera compor a reserva de contingénciasdo
estudo ou centro de pesquisa;

« Desenvolver opcGes e agdes para aumentar as oportunidades e reduzir ameacas,
sempre acordadas com as partes interessadas do estudo.

Planejamento

« Acompanhar e aplicar respostas aos riscos identificados;
Monitoramentoe | *Solicitar mudancas para acdes corretivas ou preventivas, se necessario

controle




Gerenciamento das Aquisi¢Oes

«Identificacdo de potenciais fornecedores e gerenciamento de contratos;

. «ldentificacdo de um administrador das aquisi¢des.
Planejamento

N\ \

»Conduzir a prestacdo de servigos com terceiros

Execucéo

V7 1

«Controlar as relagdes, desempenho dos contratos , mudangas ou correcdes;

Monitoramento
e controle )

*Finalizar aquisicdo ou contratos;
«Identificar éxitos e fracassos na preparagdo ou administracdo das aquisi¢des;
Encerramento | *Atualizar banco de ativos: contratos realizados, documentos de ligdes aprendidas.

J
Gerenciamento das Partes Interessadas
N
«ldentificar partes interessadas: patrocinador, investigador principal, pacientes, instituicdes,
interviniente administrativo, outros.
Iniciagdo
/
N
«Criar estratégias de engajamento para envolver as partes interessadas, em todo ciclo de vida
do estudo;
Planejamento
J
N
»Gerenciar 0 engajamento, expectativas e preocupagdes entre as partes.
*Responsabilidade do gerente do estudo em aplicar metodos de comunicacéo, aplicar
Execuco habilidades interpessoais e habilidades de gerenciamento;
J
N
* Ajustar estratégias e planos para engajar os stakeholders envolvidos com cada estudo, do
Monitoramento e CENIo de pesquisa.
controle )

Figura 3 - Modelo de gerenciamento de projetos para a pesquisa clinica

A construcdo deste fluxo foi consolidada em uma Unica figura com o proposito de ser

visualmente acessivel, de facil manuseio pelos profissionais ligados a gestdo da pesquisa



clinica e compreensivel por meio de processos cromaticamente legendados de acordo com as
areas de conhecimento. A impressdo do modelo, sua divulgacdo e compartilhamento, entre 0s
CPCs e seus profissionais propicia a extrapolacdo do modelo para diferentes contextos em
centros de pesquisa clinica do pais.

O modelo em formato consolidado, esta disponivel para download na integra, em
https://goo.gl/rVJIZN7.

DISCUSSAO

Um modelo de gerenciamento de projetos adaptado para a pesquisa clinica, visando a
profissionalizacdo dos centros e padronizacdo gquanto ao gerenciamento, é reconhecido pela
literatura através do sucesso de um projeto, por meio de investimento em técnicas de
aplicacdo de gerenciamento de projetos com objetivo de desperdicar menos recursos
financeiros e atingir os beneficios esperados. Sdo escassos na literatura exemplos de mode. __
gerencias de centros de pesquisa e pelo nosso conhecimento, este € o primeiro modelo de
gerenciamento de estruturas de pesquisa clinica proposto no cenario brasileiro.

Os principais resultados do estudo, demonstram a lacuna no processo de
gerenciamento dos centros de pesquisa clinica no pais, marcada pela caréncia do profissional
com o cargo de gerente de projetos, auséncia de gerenciamento financeiro, escasso controle da

qualidade do servico e comunicacao deficiente entre a equipe.

Quanto a aplicabilidade de técnicas analiticas para o processo de planejamento e
monitoramento e controle dos custos, 0s centros de pesquisa apresentaram respostas positivas
quanto a realizagdo de controle das despesas e controle do faturamento (receitas) dos estudos.
Entretanto, no que se refere a rentabilidade, o resultado mais frequente parece ser negativo.
Nota-se a diferenca entre conhecimento sobre conceitos gerenciais que sdo relacionados e que

influenciam diretamente a estratégia do centro e os resultados econémicos dos mesmos.

Para realizar estudos clinicos dentro do orgcamento, faz-se necessario planejar,
monitorar e controlar 0s processos de gerenciamento orientados.*® O planejamento
orcamentario de um centro de pesquisa clinica engloba a responsabilidade de analisar
previamente os contratos que impactam diretamente os beneficios a longo prazo, atividade
designada a um colaborador da prépria infraestrutura do centro de pesquisa clinica.

Entretanto, em nosso estudo, dentre os colaboradores dos centros de pesquisa respondentes, o


https://goo.gl/rVJZN7

profissional com o cargo de gerente de projetos é inexistente em mais da metade dos centros
ativos no pais. Cenario diferente do apresentado nos EUA e Europa, onde a carreira de
gerente de projetos esta consolidada.®” Em estudo realizado no Brasil também se confirmou a

caréncia desse profissional para organizar eficazmente um projeto cientifico.®

No cenario global, o relatério do PMI apontou as principais falhas em iniciativas
estratégicas, tais como: falta de objetivos e marcos claramente definidos para medir o
progresso, comunicagio pobre e falta de comunicagdo por parte da alta administracio.® Na
rotina dos centros de pesquisa, as falhas de comunicacdo foram apontadas como inexistentes
para a maioria dos participantes da formacéo deste modelo. Porém, a literatura demonstra
que, no setor de projetos, as comunicacBes sdo responsaveis por uma grande parcela no
sucesso das empresas. Tal diferenca entre os resultados e os dados da literatura nos provoca
incerteza sobre o entendimento da questdo pelos respondentes do questionario ou o quanto as

ligacGes entre as partes interessadas sao prejudicadas por meio da comunicacao.

O volume de estudos clinicos que 0s centros possuem em andamento refletem no
resultado financeiro das partes interessadas. O repasse do éxito do negdcio aos pesquisadores
é realizado trimestralmente na maior parte dos contratos, conforme o0s centros participantes
desta pesquisa. Isto demonstra a necessidade de acompanhamento eficaz dos resultados, a fim
de garantir o repasse continuo, de acordo com as entregas realizadas. Um reflexo desta
realidade é a falta de dedicacdo exclusiva por parte dos integrantes da equipe para com o

centro de pesquisa clinica.

Todo o processo de desenho de um estudo clinico, desde o planejamento até o
fechamento, visa a obtencdo de resultados com elevada qualidade cientifica.® Em artigo
publicado em 2014, o qual apresenta uma analise critica da qualidade dos centros de pesquisa
clinica na cidade de Belo Horizonte, ficou evidente que, além dos parametros de qualidade
exigidos pela Instrugdo Normativa n® 4 (ANVISA), faz-se necessaria a insercdo de novas

ferramentas e estratégias para melhor controle dos processos e da qualidade.®

Teécnicas e ferramentas da area administrativa e de gerenciamento de projetos vém
sendo incorporadas na busca da melhoria da qualidade. Em um hospital privado de S&o Paulo
foi implementado um programa de gestdo da pesquisa cientifica a partir da aplicagdo de
ferramentas de gestdo empresarial Lean Seis Sigma e PMBOK® no gerenciamento de
projetos, porem o resultado ndo foi propagado de forma generalizada para os centros do pais
como forma de produto ou de um modelo capaz de ser replicado em diferentes centros de

pesquisa.!



Desenvolver novos processos e divulgéa-los para os centros do pais é uma das formas
de melhorar a competitividade do Brasil frente a0 mercado da pesquisa e inovagdo.'? Para
serem eficazes, novos processos necessitam de profissionais qualificados e especializados
trabalhando na implementacdo das praticas. Portanto, a profissionalizacdo dos centros de
pesquisa cria uma vantagem competitiva, influenciando na sele¢cdo dos centros para a

realizacdo de novos estudos clinicos.

Também foi possivel identificar neste estudo que hd um volume de centros de
pesquisa que ndo participam do cadastro e iniciativas governamentais através da Rede
Nacional de Pesquisa Clinica (RNPC), mas que poderiam colaborar com os objetivos da rede
e fortalecer a pesquisa clinica no pais.

A taxa de reposta do questionario demonstra o crescente interesse na area de gestdo
em pesquisa clinica, o envolvimento dos centros de pesquisa e 0 interesse no resultado da
proposta deste estudo, embora um artigo publicado em 2013 sobre avaliacdo do nivel de
maturidade no gerenciamento de projetos em uma instituicdo de pesquisa clinica ter
demonstrado que os centros ainda ndo fazem uso rotineiro de metodologias e praticas

sistematizadas em gerenciamento de projetos.*3

Corroborando essa realidade de caréncia de iniciativas voltadas a tornar os centros
mais organizados e &geis, a implantacdo de em Escritério de Gerenciamento de Projetos
(EGP) ainda ndo é uma realidade para a grande parte dos centros. Um EGP pode ser usado no

planejamento estratégico da organizacéo, alinhando-o com os interesses da alta direcdo.*

Algumas limitagcdes em nosso modelo merecem serem mencionadas como as encontradas
ao uso do questionario online, a impossibilidade de auxilio ao participante quando 0 mesmo
ndo compreende alguma pergunta, assim como o0 ndo conhecimento das circunstancias em que
0 questionario foi respondido. Entretanto, o beneficio do uso desse tipo de ferramenta para a
coleta de dados deve ser ainda mais difundido, estudado e aprimorado, por se tratar de uma

ferramenta de baixo custo, facil desenvolvimento, acesso e andlise de informagdes.'*

Espera-se que com a aplicacdo deste modelo os centros tenham uma melhor defini¢cao
do escopo de cada estudo, de modo que 0s custos e prazos possuam baixa margem de
variabilidade e que seja possivel estabelecer boa comunicacdo entre as partes envolvidas,

podendo o impacto econémico do gerenciamento ser reconhecido.

Recomenda-se, para pesquisas futuras, o acompanhamento da aplicacdo do modelo de

gerenciamento aos CPC e a comparacdo dos resultados com a performance prévia do centro.



Com o proposito de consolidar as praticas, propdem-se adequagdo conforme as peculiaridades
locais, incluir detalhamento e novas ferramentas recomendadas pelo PMBOK®, mensurando
os beneficios econdmicos e estratégicos. Espera-se que estas medidas tornem os centros de
pesquisa no Brasil mais atrativos e competitivos para participacdo de estudos multicéntricos

internacionais de relevancia para saude da populacéo brasileira.
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