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RESUMO 

INTRODUÇÃO: A globalização da pesquisa clínica no mundo está fortemente ligada ao 

processo de internacionalização e terceirização de Pesquisa e Desenvolvimento (P&D) da 

indústria farmacêutica. A escolha do local de sua execução envolve considerações sobre 

custo, recrutamento de pacientes, infraestrutura e ambiente ético-regulatório em pesquisa 

científica. O Brasil tem cenário favorável para condução da pesquisa clínica por apresentar 

grande massa populacional, com população heterogênea, além de alta incidência de doenças, 

condições climáticas distintas, médicos capacitados, adequada estrutura de centros de 

pesquisas e, principalmente, observância dos princípios de boas práticas clínicas. Entretanto 

são escassos os dados de modelos de gerenciamento aplicados aos centros de pesquisa no 

país.Influenciada por esse contexto, esta dissertação propõe desenvolver um modelo para o 

gerenciamento de projetos de pesquisa no cenário público-privado e privado. MÉTODOS: 

Estudo transversal prospectivo com aplicação de um questionário específico para centros de 

pesquisa no país. Este instrumento avaliou a aplicação prática das dez áreas de conhecimento 

(gerenciamento da integração, do escopo, do tempo, de custos, de qualidade, de recursos 

humanos, de comunicações, de riscos, de aquisições e partes interessadas) do Project 

Management Body of Knowledge (PMBOK®) com relação à prática diária da pesquisa clínica 

nos centros de pesquisa do país. RESULTADOS: 55 centros responderam ao questionário 

completo. Em 37 deles (67,3%) o profissional com o cargo de gerente de projetos é 

inexistente; não há escritório 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 

avaliação da rentabilidade. Quanto ao gerenciamento da qualidade, 28 centros (50,9%) não 

têm parâmetros de qualidade implantados e 11 (40,7%) não realizam auditoria interna. Falhas 

de comunicação estão presentes em 48 centros (87,2%). A partir da avaliação da aplicação 

prática das dez áreas de conhecimento do Guia PMBOK® foi desenvolvido o modelo de 

gerenciamento de projetos com aplicabilidade dos conceitos, ferramentas e técnicas aos 

centros de pesquisa clínica. CONCLUSÕES: Com a aplicação deste modelo, é possível que os 

centros tenham uma melhor definição do escopo de cada projeto, que os custos e prazos 

possuam baixa margem de variabilidade, que se estabeleça uma boa comunicação entre as 

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

DESCRITORES: Gestão em saúde;Gestão do Conhecimento para a Pesquisa em Saúde; 

Academias e Institutos. 
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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 INTRODUÇÃO 

 A globalização da pesquisa clínica no mundo está fortemente ligada ao processo de 

internacionalização e terceirização de Pesquisa e Desenvolvimento (P&D) da indústria 

farmacêutica. Neste contexto,a escolha do local de sua execução envolve considerações sobre 

custo, recrutamento de pacientes, infraestrutura e ambiente ético-regulatório. (1) 

Ensaios clínicos mundiais são capazes de obter evidências quanto à eficácia e 

segurança denovas respostas terapêuticas às doenças. A pesquisa clínica é o veículo para 

aprovar a comercialização ou uma nova indicação de medicamento ou dispositivo 

médico,contanto que obedeça a normas regulatórias nacionais e internacionais, contemplando 

exigentes princípios de boas práticas clínicas.(2) 

No Brasil, a pesquisa clínica tem grande potencial de desenvolvimento. Algumas 

características contribuem para esse cenário favorável, como o fato de o país apresentar 

grande massa populacional, sendo esta heterogênea, além de alta incidência de doenças, 

condições climáticas distintas,médicos capacitados, adequada estrutura de centros de 

pesquisa(3) e responsabilidade ética com os participantes dos estudos, mediante regulação 

sólida e dinâmica.(4)O crescimento da pesquisa clínica avançou nos últimos anos, mas 

permanecem escassos os centros de pesquisa com expressivo recrutamento de pacientes e com 

entregas de qualidade em cenário nacional. 

A complexidade de gerenciar um centro de pesquisacom objetivos e metas voltados 

para a otimização dos custos, prazos, qualidade, desempenho e benefícios esperados, se deve 

ao gerenciamento de processos únicos e descontínuos. A criação de projetosenvolve 

precisamente o esforço de cumprir objetivos, apesar dos imprevistos, do incalculável, do 

conturbadoe do acidental.(5) 

 Seja qual for o projeto, a aplicação de processos de gerenciamento é reconhecida como 

fator de sucesso. (6) Processos de iniciação, planejamento, execução, monitoramento e 

controle, e encerramento são etapas comuns de criação de projetos e do ciclo de vida destes, 

as quais visam diminuir taxas de insucesso e atingir benefícios esperados.(5) 

 O conhecimento da forma como os centros de pesquisa executam seus estudos clínicos 

no âmbito gerencial possibilita reconhecer as práticas de sucesso implementadas e propicia o 

avanço do conhecimento no tocante a práticas inovadoras e conceituadas de gerenciamento de 

projetos. 

Coletar informações sobre o gerenciamento dos centros de pesquisa clínica no Brasil e 

revisar a literatura sobre as tendências de gerenciamento aplicadas a esta área específica 
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possibilitarão o desenvolvimento de um modelo de gerenciamento de projetos para a pesquisa 

clínica. 

 Neste contexto, a pesquisa clínica realizada em parceria com o governo e/ouempresas 

internacionais é via exequível de admissão de novas tecnologias para pacientes com 

dificuldade de acesso aos tratamentos disponíveis. 

 Este estudo tem como objetivo desenvolver um modelo para o gerenciamento de 

projetos de pesquisa no cenário público-privado e privado do Brasil, com foco em 

sustentabilidade e resultados. 
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2 REVISÃO DA LITERATURA 

Historicamente, atividades geradoras de evidências científicas, como a condução de 

ensaios clínicos, dependem da disponibilidade de evidências confiáveis para informar as 

melhores práticas de cuidados em saúde de alta qualidade.(7) 

 Ensaios clínicos são realizados para testar a eficácia, efetividade ou custo-efetividade 

das intervenções de saúde, incluindo medidas preventivas, tratamentos, vias de cuidados e 

testes de diagnóstico.Podem ser realizados por empresas com interesse financeiro na 

intervenção testada e/ou por investigadores e pesquisadores clínicos independentes.(8) 

 Os ensaios clínicos internacionais, de larga escala de pesquisa em múltiplos centros e 

com diferentes populações de pacientes para demonstrar eficácia e segurança, são 

denominados estudos clínicos de fase III. (9)Possuem o objetivo de descobrir ou confirmar os 

efeitos e/ou identificar as reações adversas ao produto investigado e/ou estudar a 

farmacocinética dos ingredientes ativos, de forma a determinar sua eficácia e segurança 

através de ensaios clínicos controlados. (2) Este tipo de estudo clínico é capaz de obter 

resultados universais ou replicáveis de novas respostas terapêuticas às doenças, seguindo 

padrões científicos e éticos, nacionais e internacionais, para a pesquisa clínica farmacológica. 

Estes estudos são elaborados contemplando o que há de mais atual sobre a doença pesquisada, 

sendo considerados padrão atual de tratamento de uma determinada condição clínica. (2) 

A representação geográfica para estudos clínicos contendo países de diferentes 

hemisférios é altamente recomendável para ser validada como pesquisa clínica global, isto é, a 

indústria farmacêutica deve utilizar com menor representatividade a população dos Estados 

Unidos, incluindo pacientes de outros países. (4) 

O envolvimento de todas as partes interessadas, pesquisadores das universidades, 

indústria farmacêutica, instituições regulatórias e inclusive a Organização Mundial de Saúde 

(OMS) deve garantir a integridade ética e científica da pesquisa, sendo necessário chegar a 

um consenso internacional sobre essas questões. Desde 2009 é recomendado que, em longo 

prazo, todas as partes interessadas na pesquisa promovam a harmonização da pesquisa 

internacional e forneçam informações sobre os benefícios e riscos de novos medicamentos e 

dispositivos nas populações e ambientes nos quais os pacientes vivam, onde quer que estejam. 

(10) 

 Apesar de ser uma área recente no Brasil, a pesquisa clínica possui características 

atrativas, tais como o vasto perfil epidemiológico da população brasileira, a alta incidência de 

doenças, bem como centros de pesquisa clínica com estrutura e equipe favoráveis ao 
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desenvolvimento dos projetos. (11) 

 

2.1 Pesquisa clínica no Brasil – interesse estratégico 

 Uma das estratégias do país para acesso a medicamentos e novas tecnologias em saúde 

são as parcerias realizadas com o Fundo Estratégico da Organização Pan-Americana da 

Saúde/Organização Mundial da Saúde (OPAS/OMS).  

A parceria com essas entidades facilita o acesso a medicamentos essenciais, reduzindo 

o sofrimento dos pacientes. O alto custo de muitos dos medicamentos é um desafio crescente 

para os sistemas de saúde, uma vez que esses insumos consomem percentuais cada vez 

maiores do orçamento dos países. A compra conjunta, realizada entre ministros da Saúde do 

Mercosul e Estados Associados, com apoio da OPAS/OMS, é capaz de diminuir o gasto do 

Brasil e beneficiar os países envolvidos. O Brasil, por exemplo, adquiriu por meio deste 

mecanismo vacinas contra hepatite A, hepatite B, cólera e catapora; medicamentos para tratar 

tuberculose, malária e hanseníase; 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 saúde é através 

da pesquisa clínica.  No Brasil, os aspectos éticos e legais, a base científica e as diretrizes são 

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 clínica vem se institucionalizando com importantes marcos 

legais, por meio da incorporação de leis federais, estaduais e portarias à legislação que rege a 

pesquisa clínica no país. A figura abaixo pontua os principais marcos até 2014. Desde então, 

tramita no Senado Federal o Projeto de Lei 200/2015, com o principal objetivo de revisar o 

modelo regulatório, visando evitar entraves burocráticos e retrabalhos no processo de 

avaliação dos estudos clínicos, sem, entretanto, dispensar a observância dos aspectos éticos, 

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

 

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

clínica, por isso os impactos da avaliação regulatória em estudos clínicos no Brasil são 

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

após outros países, é evidente que vários pacientes adicionais poderiam ter participado dos 

estudos clínicos realizados no país se houvesse mais tempo para o recrutamento.(15) 
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 Em 2012, o Banco Nacional de Desenvolvimento Econômico 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 avaliação das 

principais características da pesquisa clínica no Brasil(16), apresentada no quadro 2.1-1, por 

meio da matriz SWOT, ferramenta de gestão amplamente utilizada nas empresas para a 

definição da estratégia considerando o ambiente externo e interno.As letras da sigla derivam 

do inglês Strengths, Weaknesses, Opportunities e Threats, que em português significam 

Forças, Fraquezas, Oportunidades e Ameaças, respectivamente. 

 

 

 

Quadro 2.1-1 Matriz Swot do mercado de pesquisa clínica no Brasil(16) 

 

Os impactos da burocracia regulatória para ensaios clínicos submetidos no país são 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 aprovação devido a 

prazos impraticáveis observados com a Comissão Nacional de Ética em Pesquisa (CONEP), 

Agência Nacional de Vigilância Sanitária(ANVISA) ou ambos, enfatizando a ineficiência do 
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país para competir no ambiente de pesquisa clínica.Para os estudos aprovados, o recrutamento 

de pacientes começou, em média, 11 meses após os demais países. Estima-se que 530 

pacientes brasileiros não tiveram a oportunidade de participar desses estudos. As perdas 

financeiras foram da ordem de 14,6 milhões de dólares para o país, incluindo custos com 

paciente, medicação, suprimentos e despesas administrativas.(15) 

A capacidade de pesquisadores brasileiros desenharem ensaios clínicos depende da 

capacidade de entenderem melhor as razões que movem os participantes de pesquisas a 

consentir sua participação, resultando em maior benefício à comunidade e, provavelmente, 

ajudando a remover barreiras de baixo recrutamento. (17) 

Os estudos de pesquisa clínica em andamento no país são, em sua maioria, de 

medicamentos de interesse da indústria farmacêutica patrocinadora. Os centros de pesquisa 

clínica e pesquisadores brasileiros limitam-se à execução do ensaio clínico no país, com 

frequência sem apropriação dos dados coletados após o encerramento do estudo.  Assim, 

estudos clínicos voltados às prioridades do SUS são escassos no cenário nacional atual, 

principalmente osde fomento restrito. (18) 

Baseado em desenvolver estudos clínicos com interesses estratégicos, em 2005, além 

da criação do documento das Boas Práticas Clínicas (BPC), foi institucionalizada a Rede 

Nacional de Pesquisa Clínica (RNPC), que está diretamente ligada ao Departamento de 

Ciência e Tecnologia, Secretaria de Ciência, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE) do 

Ministério da Saúde (MS). A mesma visa à construção de um modelo de pesquisa voltado às 

necessidades do Sistema Único de Saúde (SUS) e ao desenvolvimento científico, 

acompanhando os avanços tecnológicos obtidos especialmente no âmbito do complexo 

produtivo da saúde. (19) 

Agregar os pesquisadores da rede, propiciando intercâmbio e empenho em ações 

prioritárias para o SUS, é ação que exige recursos contínuos e renováveis para ajustar a 

pesquisa clínica à rota estratégica de desenvolvimento científico no país. Entretanto, as 

experiências internacionais demonstram que o financiamento privado é importante e se 

estabelece com a capacidade de elaboração e execução de projetos das unidades. (19) 

É uma vantagem competitiva os custos de deslocamento para realização de ensaios 

clínicos no país, fornecedores regionais, Organizações Representativas de Pesquisas Clínicas 

(ORPCs ou CROs) e centros de pesquisa clínica com infraestrutura relativamente adequada 

para a quantidade de testes atualmente realizados no país. (16) 

Mundialmente, há uma tendência de crescimento dos estudos clínicos registrados no 
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ClinicalTrials, plataforma mantida pela National Library of Medicine 

(NLM)/NationalInstituteof Health (NIH)dos Estados Unidos. 

 

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

 

No mapa ilustrado na figura 2.1-2é possível verificar que o registro de estudos na 

América do Sul é fortemente liderado pelo Brasil, com 5249 estudos cadastrados até 2015. 

Mundialmente o número de estudos é de 228398, segundo o site. (20) 

No Brasil, os projetos na área da saúde, podem ter seu fomento de origem pública, 

público-privada ou privada. Especificamente em projetos públicos as instituições possuem um 

órgão interno responsável pela definição e implementação das políticas de pesquisa em sua 

instituição. (21) Projetos públicos possuem exigências, regulamentadas conforme a 

Constituição, contábeis e financeiras para a prestação de contas. Estas normas são 

devidamente pré-estabelecidas pelo órgão de fomento. 

No Brasil, é recente a criação de associações com o objetivo de integrar os 

profissionais da área da saúde e atividades ligadas à pesquisa clínica.Em 1999, houve a 

criação da Sociedade Brasileira de Profissionais em Pesquisa Clínica (SBPPC), associação 

criada para envolver todos os participantes que direta ou indiretamente participam do 

https://clinicaltrials.gov/ct2/search/map/click?map.x=260&map.y=299
http://www.sbppc.org.br/site/index.php?option=com_content&task=view&id=1&Itemid=2
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processo da condução da pesquisa clínica e que atingiu até 2012 o total de 2637 

associados.(22)Em 2006, foi fundada a Associação Brasileira de Organizações 

Representativas de Pesquisa Clínica (ABRACRO), instituição sem fins lucrativos com 

objetivo de representar as empresas que contribuem para o desenvolvimento da pesquisa 

clínica, colaborar para o aperfeiçoamento dos processos regulatórios e promover ações 

científicas e educacionais ligadas à atividade no Brasil.(23)Em 2009, adicional aos 19 centros 

de pesquisa de referência nacional que integravam a RNPC, a rede foi ampliada, totalizando 

32 centros. Um dos membros da RNPC é o Hospital de Clínicas de Porto Alegre (HCPA), que 

atua desde 1971 como um dos principais esteios da assistência pública à saúde da população 

gaúcha, oferecendo atendimento de excelência 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 

provêm de informações iniciativas de pesquisa clínica nas mais diversas áreas de atuação e 

gestão médico-hospitalar.(21) 

Diante do volume de pacientes que buscam os serviços especializados e de alta 

complexidade, ingressos pelo SUS nas dependências do HCPA, o desenvolvimento científico 

e tecnológico, sob os pilares de excelência, ética e equidade, são fundamentais para o 

aprimoramento do SUS e para a melhoria da qualidade de vida da população.(18) 

Em 2009, o HCPA construiu o Centro de Pesquisa Clínica (CPC), visando estabelecer 

diretrizes e políticas relativas à realização da pesquisa clínica como um todo e promover o 

desenvolvimento e a qualificação de estudos clínicos realizados na instituição.  

 

2.2 Perfil da pesquisa clínica no HCPA 

O Hospital de Clínicas de Porto Alegre (HCPA) é um dos hospitais públicos que 

integra a RNPC desde sua fundação. A pesquisa clínica no HCPA pode ser fomentada através 

do Fundo de Incentivo à Pesquisa e Eventos (FIPE) do Hospital de Clínicas de Porto Alegre, 

vinculado ao Grupo de Pesquisa e Pós-Graduação, que é um fundo de fomento à pesquisa da 

instituição formado com recursos próprios. Devido ao grande volume de projetos submetidos 

e restrições orçamentárias, estes recursos vêm sofrendo limitações. (24) 

Em relação a projetos público-privados voltados à pesquisa, o HCPA oferece espaço 

para esta iniciativa, visando o desenvolvimento das pesquisas com foco na eficiência das 

práticas e uso dos recursos. O interesse da indústria de fármacos em pesquisa clínica junto a 

http://www.abracro.org.br/index.php?option=com_content&view=article&id=213&Itemid=644
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instituições públicas ocorre devido à credibilidade da instituição e ao interesse pela linha de 

pesquisa do pesquisador principal, que possui vínculo com a instituição pública.Para o HCPA, 

desenvolver pesquisa clínica contempla um dos pilares de sua missão enquanto instituição, 

que é a de assistência, ensino e pesquisa. 

 De acordo com dados publicados em 2010, em relatório divulgado pela Fundação de 

Amparo à Pesquisa do Estado de São Paulo (FAPESP), vê-se a migração da realização e do 

financiamento da pesquisa do setor público (antes centralizado principalmente nas 

universidades) para o setor privado, quando comparado o crescimento da produção científica 

nas diferentes instituições brasileiras, seguindo, assim, uma tendência que é mundial. (25) 

Para ambos os cenários o HCPA possui projetos em andamento e em diversas áreas da 

saúde. Os professores e pesquisadores podem realizar seus projetos utilizando aestrutura do 

HCPA sob as regras da instituição, atendendo a demandas governamentais e não 

governamentais, de instituições prestadoras de serviços e da sociedade como um todo. A 

gestão desses projetos necessita integrar e interagir no espaço administrativo dos serviços de 

saúde, potencializando mudanças, ações de melhoria voltadas para a racionalização das 

atividades e o comprometimento com a qualidade dos serviços. 

Atualmente a estrutura do HCPA possui estudos em andamento, disponíveis e 

atualizados na página virtual da instituição, oriundos de financiamento privado. Também 

estão disponíveis informações sobre os Institutos Nacionais de Ciência e Tecnologia (INCT), 

financiados com recursos públicos e privados, além de grupo de pesquisadores com estrutura 

autossustentável. Apesar de compartilhar a unidade do CPC para desenvolvimento da 

pesquisa, os grupos têm uma autonomia para execução dos projetos, sem uma sistematização 

ou uniformização na sua abordagem. Para oferecer apoio ao encaminhamento e 

acompanhamento de projetos de pesquisas, o HCPA possui o Grupo de Pesquisa em Pós-

Graduação (GPPG), que integrou recentemente ao seu departamento um Escritório de 

Projetos. Esta proposta de projeto visa agregar conhecimento, trocar informações e colaborar 

com ambos. (26) 

Os projetos públicos são providos por agências de fomento nacional e internacional, 

como o Conselho Nacional de Desenvolvimento Científico e Tecnológico (CNPq), a 

Coordenação de Aperfeiçoamento de Pessoal de Nível Superior (Capes), a Organização Pan-

Americana de Saúde (OPAS) e o Mercosul (através do Ministério da Saúde de cada país 

integrante do bloco). Por outro lado, os projetos privados são oriundos das mais diversas 

fontes, sendo, em sua maioria, advindos de iniciativas da indústria farmacêutica e instituições 
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de ensino internacionais e de parcerias com outros grupos acadêmicos. 

De acordo com o tipo de projeto (público ou público-privado), a metodologia será 

compatível com as necessidades compreendidas de cada um, de acordo com sua 

especificidade, cabendo aos pesquisadores selecionar a metodologia a ser empregada. Desta 

forma é possível que a organização desenvolva uma visão do futuro estabelecendo posições 

estratégias em pesquisa. 

Com o crescimento e avanço das pesquisas e com a disponibilidade de estrutura de 

pesquisa no HCPA/CPC, torna-se relevante conhecer os processos de gerenciamento da 

pesquisa clínica e suas necessidades.  

 

2.3 Aplicabilidade da gestão de projetos em pesquisa clínica 

É relevante conceituar o que é um projeto e as origens do gerenciamento de projetos 

para relacionar estes conceitos com a gestão de projetos em pesquisa na área da saúde. Dentre 

as publicações mais influentes relacionadas à definição de um padrão de guia de 

gerenciamento abrangendo vários aspectos do ciclo de vida de um projeto, para ser o mais 

apropriado em um determinado contexto ou área, 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 Pensilvânia, Estados Unidos, em 1969, com o objetivo de 

promover o profissionalismo de gerentes de projeto por meio da atribuição de 

certificações que atestam conhecimento e competência, dentre as quais a de Profissional em 

Gerenciamento de Projetos (PMP).(27) 

O PMBOK® é um padrão e guia globalmente reconhecido para a profissão de 

gerenciamento de projetos. As organizações têm vários benefícios usando um padrão 

internacionalmente reconhecido para orientá-los com a garantia de que a organização está 

usando o que é considerado "melhor prática". (28) 

Define-se projeto pelo PMI, principal associação mundial de gerenciadores de 

projetos, como “empenhos temporários empreendidos para criar produtos ou serviços únicos”. 

(29,30) Desde o início da civilização 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 profissão de gerente de projetos passou a ser 

formalizada. (31) 

https://brasil.pmi.org/brazil/CertificationsAndCredentials/PMP.aspx
https://brasil.pmi.org/brazil/CertificationsAndCredentials/PMP.aspx
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Segundo o Project Management Institute, Inc – Rio Grande do Sul Chapter, 

gerenciamento de projetos define-se como aplicação de conhecimento, de habilidades, de 

ferramentas e técnicas a fim de padronizar tarefas rotineiras para obter resultados repetitivos e 

reduzir o número de tarefas que poderiam ser negligenciadas ou esquecidas. (29) As 

características comuns de projetos podem ser sintetizadas em: 

o Projetos com começo, meio e fim; 

o Sempre único; 

o É marcado por objetivos; 

o Escopo progressivamente detalhado; 

o Riscos, imprevistos, acidentes e incertezas; 

 Devido à responsabilidade de gerenciar projetos, é fundamental diferenciar que 

administrar é lidar com assuntos de rotina, com processos contínuos; gerenciar ou gerir 

projetos é lidar com processos únicos e descontínuos. (5) 

O Guia do Conhecimento em Gerenciamento de Projetos, também chamado de Guia 

PMBOK®, é um documento formal que descreve normas, métodos, processos e práticas 

estabelecidas, sendo um padrão mundialmente reconhecido na área de gerenciamento de 

projetos (GP).O conhecimento contido neste guia padrão foi desenvolvido e continua em 

plena evolução, reconhecendo a eficácia das técnicas e revisando continuamente a efetividade 

das práticas reconhecidas por profissionais de GP que contribuem para o seu 

desenvolvimento.  

 A aplicação de conhecimentos, habilidades, ferramentas e técnicas às atividades de 

projeto a fim de atender os requisitos dos mesmos são possíveis de ser atingidas por gerentes 

de projetos com competência para obter desempenho. Trata-se de o gerente aplicar o seu 

conhecimento de gerenciamento de projetos. Esse conhecimento exige que o profissional 

possua habilidades específicas da área e que seja capaz de guiar sua equipe. Tal profissional é 

encontrado em todos os tipos de organizações, como funcionário, gerente, contratante e 

consultor independente. (32) 

O PMI subdivide o gerenciamento organizacional dos projetos, o qual tem por 

principal objetivo materializar a estratégia da organização. A estratégia de uma organização 

está diretamente relacionada com a missão e visão estabelecidas.  Missão é uma ideia que 

conecta a capacidade e expertise da organização com o posicionamento e o cenário 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 o 
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veículo para atingir a visão da instituição, que é aquilo que se deseja alcançar, enquanto a 

missão é o que a instituição se propõe a fazer para tanto. O gerenciamento de projetos é o 

como fazer.(33) 

É importante entender as diferenças e semelhanças de relacionamento e interações 

entre gerenciamento de portfólios, gerenciamento de programas e gerenciamento de projetos, 

visto que os tipos de gerenciamento estão ligados ao plano estratégico da organização.(30)A 

definição da gestão de um programa é composta devários projetos gerenciados de modo 

coordenado, de modo a obter benefícios não disponíveis caso os projetos sejam gerenciados 

individualmente. Um portfólio são projetos, programas, subportfólios e operações gerenciadas 

como um grupo para atingir objetivos estratégicos.(30) Na figura 2.3-1, uma pirâmide 

ilustrativa para posicionar os tipos de gerenciamentos e a estratégia, missão e visão, para uma 

instituição. 

 

 

Figura 2.3-1 Tipos de gerenciamento e estratégia, missão e visão 

 

Ao adquirir experiência, o gerente de projetos pode tornar-se gerente de programas 

(responsáveis por múltiplos projetos relacionados) ou gerente de portfólio (responsável pela 

seleção, priorização e alinhamento de projetos e programas com a estratégia da instituição). 

 O gerente de projeto é a pessoa designada para liderar a equipe que é responsável por 

atingir os objetivos do projeto e por satisfazer necessidades. Esse profissional deve ter 

autoridade compatível com suas responsabilidades e deve garantir que a sua equipe esteja 

ciente da estratégia da instituição.(30) Esse perfil de profissional é denominado como 

administrador de gerenciamento de projetos (GP). É uma profissão que, na área da pesquisa 

científica, tornou-se o gerente ou administrador de pesquisa ou, em inglês, Research 

Management.  

A profissão de gerente de pesquisa ou administrador de pesquisa foi desenvolvida no 
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final de 1950, nos EUA, a partir da criação de associações profissionais como, por exemplo, a 

Society of Research Administrators International (SRA International), que tem mais de 5200 

membros em mais de 40 países.(34) 

Na Europa, esta profissão é recente, representada pela EARMA, fundada em 1995, na 

Itália, onde os membros trabalham na indústria, academia, setores públicos e privados.(35) 

Em 2001 foi fundada a International Network of Research Management Societies (INORMS). 

Esta busca reunir administradores de gestão de pesquisa e associações de todo o mundo em 

congressos mundiais.O objetivo dos encontros é permitir interações, partilha de boas práticas 

e troca de experiências. (36) 

No Brasil, as instituições voltadas à pesquisa clínica abrangem diversos campos para o 

desenvolvimento da área. No tocante ao profissional administrador de pesquisa, somente em 

2013, com a criação da Associação Brasileira de Gestores de Pesquisa (ABGEPq), o país 

passou a contar com uma associação de gestores com objetivo de valorizar a 

profissionalização do gestor de pesquisa.(37) 

A pesquisa clínica permite a formação de uma equipe multidisciplinar e/ou 

interdisciplinar, porém é imprescindível a todos os envolvidos que possuam conhecimentos 

específicos, tais como: entendimento da linguagem específica dos estudos, normativas, regras 

e regulamentos por parte do patrocinador. Entretanto, cada profissional da equipe 

multidisciplinar possui maior conhecimento na sua área específica. O profissional de gestão 

ou administrador do centro ou grupo de pesquisa, ao usar as ferramentas do PMBOK®, 

também precisa adaptar a linguagem de gestão ao cotidiano e às rotinas da pesquisa. 

Conceitualmente para o PMI, um processo é um conjunto de ações e atividades inter-

relacionadas que são executadas para alcançar um objetivo. Cada processo é caracterizado por 

suas entradas, ferramentas e técnicas que podem ser aplicadas e saídas resultantes, conforme 

ilustra a Figura 2.3-2.(30) 

 

Figura 2.3-2 Estrutura dos processos de gerenciamento(30) 

ENTRADA

Qualquer item, 
interno ou externo 
ao projeto, que 
influenciará o 
processo (23)

PROCESSO

Ferramentas e 
técnicas

SAÍDA

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

http://www.inorms.net/index.html
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Além dos processos de gerenciamento, temos os cinco grupos de processos ou 

categorias: iniciação, planejamento, execução, monitoramento e controle, e encerramento, 

ilustrados na figura 2.3-3. Estes grupos são contínuos e ocorrem em intensidades variáveis ao 

longo do projeto. O processo de monitoramento e controle necessita interagir com os outros 

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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Os grupos de processos integram dez áreas de conhecimento distintas do 

gerenciamento de projetos. São elas: Gerenciamento da Integração, Gerenciamento do 

Escopo, Gerenciamento do Tempo, Gerenciamento dos Custos, Gerenciamento da Qualidade, 

Gerenciamento de Recursos Humanos, Gerenciamento das Comunicações, Gerenciamento de 

Riscos, Gerenciamento das Aquisições e Gerenciamento de Stakeholders. (30)Cada área de 

conhecimento fornece um conjunto completo de conceitos, termos e atividades que compõem 

um campo profissional e são usadas na maior parte dos projetos. A equipe dos projetos deve 

usar estas áreas de modo apropriado para sua área e projetos específicos. (30) 

O guia PMBOK® fornece e promove um vocabulário comum dentro da profissão de 

gerenciamento de projetos para se discutir, escrever e aplicar conceitos de GP, sendo um 

padrão essencial da profissão.Entretanto, a aplicabilidade do fluxo completo de processos do 

PMBOK®, por ser um modelo genérico e complexo, exige competências inerentes ao 

profissional com certificação nesta metodologia ou expertise em gestão. 

A definição básica para cada área de conhecimento corresponde ao conceito do guia de 

forma objetiva e simplificada na tabela abaixo. A aplicabilidade na pesquisa clínica da área de 

conhecimento visa relacionar o conceito com a atividade rotineira. 

 

iniciação 

planejamento

execução
monitoramento 

e controle

encerramento

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

conhecimento 

PMBOK® – 5ª 

Edição 

Glossário 

PMBOK® – 5ª Edição 

Relação das 10 áreas de 

conhecimento, aplicado à 

pesquisa clínica 

1. Gerenciamento 

da Integração 

Processos e atividades para 

identificar, definir, combinar, 

unificar e coordenar os vários 

processos e atividades de 

gerenciamento de projetos 

dentro dos grupos de processos 

de gerenciamento. (30) 

Necessidade de designação de 

um gerente de projeto com 

capacidade de coordenação de 

todos os elementos do projeto, 

preferencialmente antes do 

início do planejamento. 

2. Gerenciamento 

do Escopo 

São os processos necessários 

para assegurar que o projeto 

inclua todo o trabalho 

necessário, e apenas o 

necessário, para que o projeto 

termine com êxito. (30) 

Processos para assegurar que 

todos os requisitos exigidos 

pelo patrocinador através do 

protocolo do estudo e entregas 

previstas (informações 

previamente informadas 

nofeasibility) serão realizados 

para completar o estudo. 

3. Gerenciamento 

do Tempo 

Inclui os processos necessários 

para gerenciar o término 

pontual do projeto.(30) 

Processos para assegurar o 

cumprimento dos prazos de 

aprovação dofeasibility, 

contrato do estudo, tempo 

estimado para processo 

regulatório (CEP), atividades 

que fazem parte da pré-

aprovação do estudo, etc. 

4. Gerenciamento 

dos Custos  

Processos envolvidos em 

planejamento, estimativas, 

orçamentos, financiamentos, 

Processos para assegurar que 

os 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 

orçamento aprovado.(30) 

orçamento aprovado. 

 

5. Gerenciamento 

da Qualidade  

Processos e atividades da 

organização executora que 

determinam as políticas de 

qualidade, os objetivos e as 

responsabilidades, de modo 

que o projeto satisfaça as 

necessidades para as quais foi 

empreendido.(30) 

Processos para garantir que o 

estudo irá satisfazer as 

necessidades para as quais foi 

empreendido. Definição de 

parâmetros de qualidade, 

auditoria interna e ferramentas 

para planejar, realizar e 

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 Comunicações 

O processo de criar, coletar, 

distribuir, armazenar, 

recuperar e de disposição final 

das informações do projeto de 

acordo com o plano de 

gerenciamento das 

comunicações.(30) 

Processos para assegurar que 

as informações de um estudo 

específico e/ou informações 

gerais do centro de pesquisa 

sejam coletadas e 

disseminadas.  

8. Gerenciamento 

dos Riscos 

Processos relacionados com o 

planejamento, identificação, 

análise, respostas e controle 

dos riscos.(30) 

Risco de não haver 

sustentabilidade econômica do 

centro, risco de baixa inclusão 

de pacientes nos estudos, risco 

de desligamento do 

pesquisador principal do 

estudo. 
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9. Gerenciamento 

das Aquisições 

Processos para aquisição de 

bens, serviços ou resultados de 

terceiros.(30) 

Processos de aquisição de bens 

diretamente ou uso de serviços 

como as Fundações de Amparo 

à Pesquisa (FAPs) ou 

departamentos ligado à 

instituição à qual o centro está 

vinculado. 

10. Gerenciamento 

das Partes 

Interessadas 

Processos para gerenciar partes 

que podem impactar ou ser 

impactadas pelo projeto, e 

promover o engajamento 

apropriado das partes em todo 

o ciclo de vida do projeto.(30) 

Processos para gerenciar as 

partes interessadas: 

pesquisador principal, indústria 

farmacêutica e centro de 

pesquisa ao qual o projeto está 

vinculado.  

 

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

Há quase duas décadas que o Brasil vem adequando-se às regulamentações, 

internacionais através de atualizações ou aprimorando normativas nacionais afim de estar 

habilitado para oportunidades de captação de novos estudos clínicos a serem desenvolvidos 

no país. Descobrir novas respostas terapêuticas às doenças é o desafio comum para a indústria 

farmacêutica, instituições de ensino, instituições governamentais e pesquisadores da área da 

saúde, de forma global. Seja para estudos clínicos nacionais ou internacionais, aspectos éticos 

e legais devem se harmonizar para que sigam os padrões de boas práticas da pesquisa clínica. 

As atividades operacionais para a realização de um estudo em um centro de pesquisa 

incluem formulários, sistemas de registros, regulamentações, que consomem drasticamente o 

tempo da equipe. Por outro lado, o planejamento tático e estratégico voltado para o futuro do 

centro de pesquisa é, muitas vezes, negligenciado. 

 A literatura considera que o sucesso de um projeto é reconhecido através do 

investimento em técnicas de aplicação de gerenciamento de projetos com objetivo de 

desperdiçar menos recursos financeiros e atingir os benefícios esperados.  

A profissionalização compreende-se necessária 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 às diferentes áreas de atuação 

dos centros, onde se correlacionam diferentes expertises para a formação das equipes, é 

comum estas serem formadas por profissionais das diversas especialidades em 

saúdeque,muitas vezes, desconhecem ou possuem dificuldades de aplicar técnicas e 

ferramentas para o gerenciamento do portfólio de estudos que o centro conduz. 

Como na maior parcela dos centros de pesquisa do Brasil ainda não está 

institucionalizada a cultura organizacional, o gerenciamento de projetos baseado em um 

modelo de gestãoassociado à escassa presença do profissional gerente de pesquisa, 

administrador de pesquisa ou gerente de projetos, a criação de um modelo de gerenciamento 

voltado exclusivamente à pesquisa clínica, usando o guia metodológico do PMBOK® como 

“padrão ouro”, resultaráem um produto práticoe aplicável pelos profissionais em atividade na 

área de pesquisa clínica no país.  

Até o momento, não 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 clínica, visando à 

profissionalização de centros de pesquisa e padronização quanto ao gerenciamento, poderá 
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adquirir validade interna por grupos de pesquisa do Hospital de Clínicas de Porto Alegre que 

necessitem deste conhecimento e, concomitantemente, poderá ser extrapolado para a 

população externa, possibilitando outros centros de pesquisa do país fazer uso dele. 

Este projeto está alinhado ao tema Gestão de Pesquisa em Saúde, a fim de propor um 

modelo de gerenciamento no cenário público-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 

cenário público-privado e privado do Brasil, com foco em sustentabilidade e resultados. 

 

4.2 Objetivo específico: 

Avaliação da aplicação prática das 10 áreas de conhecimento do Guia 

PMBOK® nos centros de pesquisa do país. 
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5 MÉTODO 

5.1 Delineamento 

 Trata-se de um estudo de caráter transversal prospectivo, com aplicação de um 

questionário estruturado de pesquisa (APÊNDICE I) para centros de pesquisa no país.  

 

5.2 População-alvo  

Foram selecionados Centros de Pesquisa Clínica no país, independentemente das áreas 

de atuação, considerando ao menos um centro de cada região do Brasil. Entre os centros 

identificados, foram selecionados os menores Núcleos de Pesquisa com atividade específica e 

atividades gerenciais individualizadas e autônomas. Em outras palavras, para aqueles Centros 

de Pesquisa com vários Núcleos ou grupos de pesquisadores, estes últimos serão convidados a 

responder ao questionário.  

A amostragem dos centros foi por conveniência, a partir dos cadastros de Centro de 

Pesquisa disponíveis na Empresa Brasileira de Serviços Hospitalares (Ebserh) (37 contatos), 

Rede Nacional de Pesquisa Clínica (RNPC) (40 contatos), Sociedade Brasileira de 

Profissionais em Pesquisa Clínica (SBPPC) (23 contatos), Hospital de Clínicas de Porto 

Alegre (HCPA) (30 contatos), Registro Brasileiro de Ensaios Clínicos (Rebec) (58 contatos), 

contatos aleatórios através de busca na internet e networking (22 contatos), totalizando 210 

contatos. Junto à Associação Brasileira de Gestores de Pesquisa (Brama) e associação que 

reúne as Organizações Representativas de Pesquisas Clínicas (ABRACRO) os contatos não 

estavam disponíveis.  

 

Critérios de inclusão: 

a) Estar em atividade de pesquisa clínica no mínimo há dois anos; 

b) Apresentar um ou mais estudos ativos no momento do envio do questionário; 

c) Estar vinculado a uma instituição hospitalar; 

 

Critérios de exclusão: 

a) Não responder ao questionário no período estipulado para a coleta de dados; 

b) Questionários com ≤ 50% de preenchimento; 

 



36 

 

5.3 Coleta de dados 

A coleta de dados foi realizada através do envio de um questionário específico entre os 

meses de março e agosto de 2017 aos centros de pesquisa. Este instrumento aborda as 10 

áreas de conhecimento do Guia PMBOK® 5ª edição (30) com relação à prática diária da 

pesquisa clínica (gerenciamento da integração, do escopo, do tempo, de custos, de qualidade, 

de recursos humanos, de comunicações, de riscos, de aquisições e partes interessadas). 

A criação das questões do questionário exigiu cuidado para que não fosse utilizado 

vocabulário técnico e restrito à área de gestão de projetos. A definição básica das 10 áreas de 

conhecimento do Guia PMBOK® 5ª edição foi transportada à aplicabilidade e à rotina diária 

da pesquisa. 

O questionário foi composto por 40 questões de múltipla escolha. Este questionário foi 

respondido de forma anônima, não havendo a possibilidade de identificar a resposta do 

participante. 

A primeira sessão de perguntas do questionário é de identificação e caracterização do 

centro e do participante do questionário, composta por oito questões.  

As próximas sessões, compostas no total de 21 questões, foram de perguntas focadas 

em cada tipo de gerenciamento das áreas de conhecimento do PMBOK® 5ª edição. 

Quanto ao gerenciamento das aquisições, as perguntas foram relacionadas àorigem dos 

serviços de gestão administrativa e financeira utilizados pelo centro, visando identificar os 

processos para aquisição de bens, serviços ou resultados com apoio de terceiros. A 

intermediação para centros de pesquisa pode ser realizada por fundação de apoio, associação, 

instituição hospitalar, interveniente administrativo (terceirizado) ou através de infraestrutura 

própriade gestão administrativa e financeira. O maior número das questões do questionário 

referiu-se a este tipo de gerenciamento (nove questões), visando conhecer de forma detalhada 

a realidade de cada centro.  

A última sessão do questionário, com duas questões, foi específica para conhecer 

quais centros possuem Escritório de Gerenciamento de Projetos (EGP) que auxiliam na 

padronização de processos relacionados à governança dos projetos.  

O tempo estimado de resposta foi de aproximadamente 10 minutos.  

Segue abaixo o fluxo de envios do questionário de pesquisa para os centros.  
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Figura 5.3-1 Fluxo de envios do questionário de pesquisa 

O envio do questionário de pesquisa foi realizado através do Google Formulários®. 

Esta ferramenta é de uso gratuito e livre, com possibilidade de coletar e organizar informações 

em pequena ou grande quantidade, personalizando o questionário. As respostas são coletadas 

de forma organizada e automática, com informações e gráficos em tempo real. Para fazer uso 

das informações coletadas é possível 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 Análise de dados 

Os dados coletados foram tabulados em planilha do programa Microsoft Excel 12.1 

para Windows, extraídos do Google Formulários®. A análise de dados foi realizada por meio 

de estatística descritiva. As variáveis categóricas estão descritas em número absoluto e 

percentual (%) e as variáveis contínuas como média e ± desvio padrão. Para a criação do 

modelo de gerenciamento foi utilizado o guia de boas práticas do Project Management Body 

of knowlegde (PMBOK® 5ª edição) mantido pelo Project Management Institute (PMI) como 

guia metodológico de referência.O PMBOK® descreve 47 processos de gerenciamento de um 
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projeto, indicando também os cinco grupos em que os processos se distribuem e as respectivas 

áreas de conhecimento associadas a cada um.(30) O fluxo de processos da Figura 5.4-1 

demonstra os processos de gerenciamento do guia. 

 

Figura 5.4-2 Fluxo de Processos do Gerenciamento de Projetos - PMBOK® 5ª edição(38) 

O modelo de gerenciamento contempla os cinco grupos de processo, as 10 áreas de 

conhecimento e seus processos aplicados à pesquisa clínica. 

5.5 Aspectos éticos 

Todos os dados coletados são confidenciais. Nenhuma informação dos centros de 
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pesquisa foi divulgada individualmente.  

Os destinatários que receberam o convite para esta pesquisa tiveram acesso a uma 

mensagem introdutória informando o objetivo geral, dados da aprovação do CEP e 

esclarecimento quanto ao seu Consentimento Livre e Esclarecido em responder ao 

questionário. O texto na íntegra encontra-se no APÊNDICE I. O consentimento do 

participante em compartilhar informações do seu centro de pesquisa ao responder o 

questionário distribuído de forma eletrônica se deu quando o participante respondeu ao 

questionário de forma online.  

Este projeto foi aprovado pelo Comitê de Ética em Pesquisa do HCPA (CAAE 

62798816.4.0000.5327) 
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6 PRODUTO DA DISSERTAÇÃO 

6.1 Descrição 

Do total dos 210 centros de pesquisa que receberam o questionário via e-mail e que 

formavam o público-alvo para a construção do modelo de gerenciamento, houve 15 (7,14%) 

e-mails que retornaram do destinatário, isto é, que não foram entregues devido à falha do 

provedor ou e-mail desabilitado ou inexistente. 

Considerando 195 envios válidos e entregues ao e-mail do destinatário 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 excluídos da análise dos resultados por terem 

respondido o questionário e não se enquadrarem nos critérios de inclusão. Um dos centros 

excluído não possui pelo menos um estudo de pesquisa clínica em andamento, logo não 

avançou nas sessões do questionário, e o outro não atua em centro de pesquisa. 

As respostas dos 55 centros de pesquisa correspondem à participação de17 Estados 

brasileiros: Ceará, São Paulo, Rio Grande do Sul, Rio de Janeiro, Distrito Federal, Paraná, 

Pernambuco, Rio Grande do Norte, Santa Catarina, Bahia, Minas Gerais, Goiás,Maranhão, 

Sergipe, Espírito Santo, Mato Grosso do Sul e Piauí,incluindo, portanto, quatro das cinco 

regiões do país. No mapa do Brasil ilustrado abaixo os pontos indicam os Estados que 

responderam ao questionário.  

 

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

No quadro abaixo as regiões geográficas e os centros de pesquisa participantes estão 

enumerados e o Estado com maior volume de respostas ao questionário aplicado foi da 

Região Sul. A cidade com maior representatividade foi Porto Alegre/RS, com 15centros de 
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pesquisa (26,3%).  

 

 

Tabela 6.1-1 Regiões geográficas e os centros de pesquisa participantes 

As principais áreas terapêuticas 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 o 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: farmacêutica, serviço de 

gestão em pesquisa, gerente de 

coordenação de estudos, participante 

de pesquisa clínica, assistente de 

pesquisa, gerente de ensino e 

pesquisa, analista de contratos e 

orçamento, coordenadora de 

recrutamento e regulatório, 

otoneurologia, enfermeiro, não temos 

um centro de pesquisa. 

13(23,4%) 

Quadro 6.1-1 Demonstrativo de participação por área profissional 
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Os centros de pesquisa vinculados a instituições públicas tiveram maior participação 

nos resultados deste questionário. Abaixo o demonstrativo da participação, incluindo centros 

público-privados e privados. 

 

 

 

 

 

 

Quadro 6.1-2 Demonstrativo de participação por setor de atuação 

Devido à relevância do planejamento para a realização de um estudo clínico, para 

saber se os centros possuem um profissional com autoridade de alinhar o interesse do estudo 

do ponto de vista de um negócio (business case), perguntou-se se havia este profissional com 

designação 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 país, a saber, 37(67,3%). 

Para todo estudo clínico é necessário compreender as necessidades das partes 

interessadas e coletar informações do que foi contratado. Para um processo de decomposição 

das entregas do estudo em partes menores, afim de identificar todo trabalho a ser realizado no 

decorrer do estudo, pode-se desenvolver uma Estrutura Analítica do Projeto(EAP).  

Visto que uma das principais entregas ao patrocinador dos estudos clínicos é 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 relação ao gerenciamento do tempo, as etapas de pré-aprovação do estudo, que em 

grande parte dependem de aprovações de órgãos externos, são de conhecimento de 52 centros 

de pesquisa (94,5%).  Quanto às atividades que fazem parte da pós-aprovação ética do estudo, 

49(89,1%) também responderam que possuem conhecimento delas.  

Estimar o uso dos recursos monetários necessários para executar as atividades do 

centro de pesquisa faz parte do gerenciamento dos custos. Técnicas analíticas para o processo 

de planejamento e monitoramento e controle dos custos apresentaram respostas positivas de 

41 centros(74,5%),os quais realizam controle das despesas dos estudos,sendo que 40(72,7%) 

fazem o controle do faturamento (receitas) dos estudos aplicando técnicas de gestão de custos. 

Quanto aos parâmetros de qualidade implantados em centros de pesquisa, 

Setor de atuação 
Taxa de resposta –  

n(%) 

Público 35(61,40%) 

Privado 14(24,60%) 

Público-privado 8(14%) 

Total  57 (100%) 
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27centros(49,1%) afirmaram ter parâmetros de qualidade estabelecidos.Por se tratar da 

normativa regulatória da ANVISA para a pesquisa clínica no país, a Instrução Normativa 

IN4/2009(Guia de Inspeção em Boas Práticas Clínicas) foi o principal parâmetro de qualidade 

apontado como prática de qualidade nos centros ao serem estes questionados sobre quais são 

os parâmetros 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 propósito 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 função, sendo que14centros (87,5%) fazem 

checklist de atividades planejadas e realizadas e registram em ata as reuniões da equipe para 

planejar, realizar e fazer o controle da qualidade. 

 

Gerenciamento da qualidade nos 

centros de pesquisa 

n(%) 

Parâmetros de qualidade implantados 27(49,1%) 

Realizam auditoria interna 16 (59,3%) 

Por integrante da equipe 10 (62,5%) 

checklist de atividades planejadas e 

realizadas implantados/registro em ata 

das reuniões da equipe 

14 (87,5%) 

 

Tabela 6.1-2 Resumo do gerenciamento da qualidade dos centros 

A construção de uma equipe de pesquisa depende diretamente do planejamento do 

gerenciamento de pessoal. O questionário obteve resposta que 21 centros (38,2%) utilizam um 

interveniente administrativo (terceirizado) como fonte responsável pela remuneração da 

equipe de pesquisa. As fundações de apoio a projetos correspondem a 19 (34,5%) respostas, 

sendo a segunda principal responsável pelo gerenciamento da remuneração da equipe.  

Comunicar-se em estudos clínicos cria ligações entre as partes interessadas, e 45 

centros (81,8%) afirmam que possuem uma pessoa da equipe designada para se comunicar 

formalmente com o Comitê de Ética em Pesquisa (CEP), a Comissão Nacional de Ética em 

Pesquisa (CONEP), entre outras entidades regulatórias. Quanto à comunicação interna, 34 

(61,8%) responderam que a equipe realiza reuniões presenciais de acompanhamento dos 

estudos com a equipe do centro, sendo que em 11 (32,4%) as reuniões acontecem somente em 

momentos pontuais, sem frequência predeterminada. 

A forma de comunicação 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 não apresentar falhas de comunicação. 

Buscando identificar riscos que possam afetar a sustentabilidade dos centros, foi 

perguntado quantos projetos de pesquisa ativos o centro possui. Centros com número mínimo 

de estudos ativos de 1 a 5 correspondem a 24(43,6%), e acima de 15 projetos ativos são 

18(32,7%). 

Em relação ao gerenciamento das aquisições, que engloba a participação de terceiros, 

o questionário obteve participação de 28 centros (50,9%), os quais fazem uso de serviços de 

gestão administrativa e financeira. Destes 28, 10(35,7%) utilizam como origem do apoio ao 

serviço de gestão sua respectiva fundação de apoio. 

 

Gerenciamento das aquisições nos centros de 

pesquisa 

Serviços de gestão n(%) 

Fundação de apoio aos 

projetos   
10(35,7%) 

Infraestrutura própria 9(32,1%) 

Interveniente administrativo 7(25%) 

Instituição hospitalar 2(7,1%) 

 

Tabela 6.1-3 Origem dos serviços de gestão administrativa e financeira 

Dando continuidade à sessão de perguntas sobre a gestão administrativa e financeira e 

serviços com terceiros, 52 centros de pesquisa (94,5%) responderam que realizam análise de 

orçamento (budget) prévio de seus estudos clínicos, isto é, antes da assinatura de contrato, 

sendo essa análise realizada pela própria infraestrutura em 29centros (55,8%).  

Sobre o acesso do investigador ao demonstrativo dos créditos e despesas do (s) projeto 

(s), 50(90,9%) afirmam ter disponível estes dados para visualização. Quanto ao êxito 

econômico do centro 28(50,9%) realizam a avaliação da rentabilidade de cada estudo. 

O grau de satisfação dos centros com o desempenho da gestão administrativa e 

financeira que utilizam, numa escala de 1 a 10, é de 7 (23,6%) a 8(25,5%). Há uma taxa fixa 

ou overhead para 43 centros (78,2%) desenvolverem projeto(s) de pesquisa, por parte da 

instituição que possuem vínculo. Dos 43 centros, 15(34,9%) deles informaram que a taxa 

aplicada para o uso do serviço é de 10% a 15%. 
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Identifica-se como uma das principais partes interessadas, em estudos de pesquisa 

clínica, o pesquisador e/ou investigador principal. Quanto à participação no resultado 

financeiro global dos estudos, 36centros (65,5%) afirmam que adotam esta prática 

gerencial.Ao questionar estes 36 centros sobre a frequência 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 clínica, faz parte do gerenciamento das partes interessadas a fundação de 

apoio, associação, instituição hospitalar, interveniente administrativo (terceirizado) e a 

infraestrutura própria de um centro de pesquisa. Em relação às partes interessadas que 

influenciam na decisão estratégica junto à coordenação do centro de pesquisa no tocante às 

metas e objetivos, 27(49,1%) respostas foram para a instituição hospitalar, seguida por 24 

(43,6%) para a infraestrutura própria do centro de pesquisa.  

Encerrandoo inquérito, perguntou-se sobre a administração do centro e se possuem um 

Escritório de Gerenciamento de Projetos (EGP) vinculado à instituição hospitalar. No total, 

41centros (74,5%)informaram que não possuem um EGP ativo. Somente aos 

14centros(25,5%) que já possuem um EGP ativo foi questionado o grau de satisfação em 

relação ao Escritório de Gerenciamento de Projetos. Desses, 7 centros (50%), numa escala de 

1 a 10,avaliam com uma nota 8 o grau de satisfação com seus respectivos EGP. 

 

6.2 Aplicabilidade do produto 

O quadro abaixo apresenta a aplicabilidade das 10 áreas de conhecimento do 

PMBOK® relacionadas aos processos da pesquisa clínica, formando um modelo de 

gerenciamento para centros de pesquisa, objetivo geral deste estudo. A diagramação do 

quadro foi realizada sem a quebra do objeto entre as páginas para cada área do conhecimento, 

de modo a facilitar sua leitura e compreensão. O fluxo resumido deste modelo esta disponível 

no APÊNDICE II. 
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10 áreas de conhecimento PMBOK® – 5ª Edição 

Modelo de gerenciamento em pesquisa clínica 

 

Gerenciamento da Integração 

Gerenciamento do Escopo 

 

 

 

 

Iniciação

•Desenvolvimento de abertura, proposta, acordo de confidencialidade, feasibity de novo estudo;

•Designação do gerente de projeto, pesquisador principal, interveniente;

•Estabelecer objetivos especificos;

Planejamento

•Definir, preparar e coordenar planos auxiliares de forma abrangente de como o estudo será 
executado, incluindo aspectos éticos;

•Usar como linha de base: custos, cronograma e escopo. Utilizar modelos padronizados, já 
utilizados;

Execução 

•Realização do estudo; 

Monitoramento 
e controle

•Coletar informações, gerar relatórios, solicitar ações preventivas e corretivas;

•Realizar o controle integrado de mudanças junto ao patrociandor, interveniente, instituição 
hospitalar, etc; 

Encerramento

•Documentação 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 após o encerramento. 

Planejamento

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

•Criação de Estrutura Analitica do Projeto - EAP;

Monitoramento e 
controle

•Validar e controlar todas as entregas previstas na EAP ao patrocinador, com obtenção de 
aceitação formal.
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Gerenciamento do Tempo 

 

Gerenciamento dos Custos 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Planejamento

•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 aprovação;

•Usar técnicas paramétricas para cronograma estipulado pelo patrocinador;

•Desenvolver o cronograma do estudo. 

Monitoramento e 
controle

•Controlar o cronograma, considerando alterações, causas e gerenciar as mudanças. 

Planejamento

•Planejamento de como o estudo será financiado, despesas e controle dos custos do estudo;

•Estimar custos diretos (ligados a EAP) e custos indiretos das atividades;

•Versão final aprovada do orçamento para o estudo e contrato com patrocinador; 

• Inclusão de reserva para contigências e reserva gerencial no orçamento total do estudo;

Monitoramento e 
controle

•Controle financeiro dos custos, com atualização do orçamento e mudanças dos custos ao 
longo do estudo.
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Gerenciamento da Qualidade 

 

Gerenciamento de Recursos Humanos 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Planejamento

•Planejar o padrão de qualidade para o centro de pesquisa e como será medido; 

•Planejar o recrutamento;

Execução

• Implementar o padrão de qualidade proposto e se estão sendo seguidos;

Monitoramento 
e controle

•Verificar e comparar com o planejamenot da qualidade e recomendar mudanças.

Planejamento

• Identificação de papéis, relações hierárquicas e responsabilidades;

Execução

•Confirmar as disponibilidade da equipe e/ou obtenção da equipe necessária para realização do 
estudo;

•Desenvolver a equipe através de treinamentos, interação e ambiente;

•Gerenciar a equipe através de acompanhamento, feedback e gerenciamento de mudanças.
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Gerenciamento das Comunicações 

 

 

Gerenciamento dos Riscos 

 

 

Planejamento

•Planejar as comunicações com base nas necessecidades das partes interessadas;

Execução

•Colocar as informações do estudo à disposição das partes interessadas, de acordo com o 
plano de gerenciamento das comunicações;

Monitoramento e 
controle

•Em todo o ciclo de vida do estudo, monitorar e controlar, se as partes interessadas estão 
recebendo as informações requisitadas.

Planejamento

•Definição de como abordar, planejar e executar o gerenciamento de riscos doestudo ou 
centro de pesquisa;

•Não assinar contratos antes dos riscos da execução do estudoserem discutidos;

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

•Análise qualitativa dos riscos: através de probabilidades (a chance da ocorrência do 
evento) e impacto sobre os objetivos do estudo e centro, se o evento ocorrer;

•Quantificar o efeito do risco, que deverá compor a reserva de contingênciasdo estudo ou 
centro de pesquisa;

•Desenvolver opções e ações para aumentar as oportunidades e reduzir ameaças, sempre 
acordadas com as partes interessadas do estudo.

Monitoramento e 
controle

•Acompanhar e aplicar respostas aos riscos identificados;

•Solicitar mudanças para ações corretivas ou preventivas, se necessário
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Gerenciamento das Aquisições 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Planejamento

• Identificação de potenciais fornecedores e gerenciamento de contratos;

• Identificação de um administrador das aquisições.  

Execução

•Conduzir a prestação de serviços com terceiros

Monitoramento e 
controle

•Controlar as relações, desempeho dos contratos , mudanças ou correções;

Encerramento

•Finalizar aquisição ou contratos;

• Identificar êxitos e fracassos na preparação ou administração das aquisições;

•Atualizar banco de ativos: contratos realizados, documentos de lições aprendidas.
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Gerenciamento das Partes Interessadas 

 

Quadro 6.2-1 Modelo de gerenciamento para a pesquisa clínica 

 

6.3 Ferramentas para aplicabilidade do modelo de gerenciamento 

Ferramentas práticas para o 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 inúmeras ferramentas sugeridas pelo guia, duas 

ferramentas ligadas ao grupo de processo do planejamento foram desenvolvidas e aplicadas à 

área da pesquisa clínica. 

O processo de planejamento demanda refinamento ao plano do centro de pesquisa e 

definirá mais precisamente o escopo, o custo e o prazo de cada estudo, estabelece a 

organização do trabalho e permite a criação de uma estrutura para revisão e controle durante o 

ciclo de vida de cada estudo. Planejar possui diversos fatores críticos de sucesso, logo realizar 

o gerenciamento do escopo de todo o centro de pesquisa incluindo os processos necessários 

para garantir que o centro inclui todo o trabalho necessário, é indispensável a criação de uma 

Estrutura Analítica do Projeto (EAP). 

Iniciação

• Identificar partes interessadas: patrocinador, investigador principal, pacientes, instituições, 
interviniente administrativo, outros.

Planejamento

•Criar estratégias de engajamento para envolver as partes interessadas, em todo ciclo de vida do 
estudo;

Execução

•Gerenciar o engajamento, expectativas e preocupações entre as partes.

•Responsabilidade do gerente do estudo em aplicar metodos de comunicação, aplicar 
habilidades interpessoais e habilidades de gerenciamento;

Monitoramento 
e controle

•Ajustar estratégias e planos para engajar os stakeholders envolvidos com cada estudo, do 
centro de pesquisa.
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Adicional a esta ferramenta, o segundo modelo de ferramenta proposto visa planejar o 

padrão 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 clínica frequentemente é 

auditada pela CRO, porém antecedente a esta auditoria, verificar se os processos internos 

estão demonstrando conformidades, possibilita a garantia da qualidade. 

Para complementar o modelo de gerenciamento de projetos para a pesquisa clínica, a 

escolha de duas ferramentas aplicadas à pesquisa clínica, uma delas ligada ao escopo e outra a 

qualidade, ambas do grupo de processo do planejamento, deve-se a importância de que o 

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

 

6.3.1 Ferramenta ao gerenciamento do escopo 

Ao grupo de processo de planejamento, a área de conhecimento denominada 

Gerenciamento do Escopo indica a criação da Estrutura Analítica do Projeto (EAP), adaptada 

de WBS (WorkBreakdownStructure) da língua inglesa.  

A EAP trata de subdividir entregas em componentes menores, visando fornecer uma 

visão estruturada do que deve ser entregue, ou seja, o resultado das atividades e não as 

próprias atividades do projeto. As entradas, ferramentas e técnicas, e saídas desse processo 

seguem no diagrama de fluxo de dados. (30) 

 

Entradas

1. Plano de gerenciamento do 
escopo

2. Especificações do escopo 
do projeto

3. Documentação dos 
requisitos

4. Fatores ambientais da 
empresa

5. Ativos de processos 
organizacionais 

Ferramentas e técnicas

1. Decomposição

2. Opinião especializada

Saídas

1. Linha de base do 
escopo

2. Atualizações nos 
documentos do projeto

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 deverá 

ser entregue pelo projeto sobre todos os seus aspectos. Ela permite detalhar quais as entregas 

que devem ser geradas em função dos objetivos do projeto. 

Os pacotes de trabalho são o trabalho definido no nível mais baixo contendo 

informações de custos e duração das atividades, para que possam ser estimadas e gerenciadas. 

A opinião especializada através da experiência adquirida em estudos anteriores é 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 visualização dos 

principais resultados, que, ao serem atingidos, levam um projeto a ser considerado bem-

sucedido. (30) 

A EAP servirá como base de planejamento de todo o estudo. Recomenda-se que seja 

desenvolvida logo após os processos de iniciação, mas não limitada a esta etapa. Caso sejam 

necessárias alterações ou mudanças em relação às entregas da EAP durante o andamento do 

estudo, as mudanças devem ser formalizadas e aprovadas. O guia PMBOK® recomenda ainda 

que seja criado um Dicionário da EAP, com o objetivo de detalhar o conteúdo 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 clínica, segue modelo de EAP aos centros 

de pesquisa. O modelo será apresentado na próxima página para melhor visualização. 

 

 

 

https://www.criticaltools.com/
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Figura 6.3-2 Modelo de Estrutura Analítica de Projeto (EAP) 

 

6.3.2 Ferramenta ao gerenciamento da qualidade 

Ao grupo de processo do planejamento, a área de conhecimento denominada 

Gerenciamento da Qualidade indica planejar o gerenciamento da qualidade através de 

algumas ferramentas básicas usadas para processos e atividades, de modo que o projeto 
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satisfaça as necessidades para as quais foi empreendido. (30) São sete ferramentas básicas 

usadas para solucionar problemas de qualidade: fluxogramas, diagramas de causa e efeito, 

histogramas, folhas de verificação (checksheets), diagramas de Pareto, gráficos de controle e 

diagramas de dispersão. (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, será aplicado a um centro de pesquisa para exemplificar como analisar as causas e 

razões possíveis que fazem com que um problema ocorra, gerando não conformidades. 

As causas dos problemas são classificas em 6Ms: Máquinas, Materiais, Mão de obra, 

Métodos, Medição e Meio ambiente. A partir destas causas, que afetam a qualidade dos 

processos, devem ser identificados os problemas de cada processo. (30) 

Ilustrado abaixo o diagrama de causa e efeito.  

 

 

Figura 6.3-3 Diagrama de causa e efeito 

 Considerando um centro de pesquisa em que o principal problema de qualidade seja a 

má qualidade dos Case report forms (CRFs), que são 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 
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6.4 Inserção social 

A complexidade de novos tratamentos e medicamentos implica gerar inovação e 

pesquisa através dos estudos clínicos mundiais. A realização desses estudos produz ganhos 

econômicos, sociais e o desenvolvimento de um alto potencial de capacitação de recursos 

humanos. (40) 

Novos estudos clínicos designam os centros de pesquisa do país como fontes de acesso 

a novas drogas, seja para o tratamento de patologias ou para evitar desfechos desfavoráveis 

das doenças. Disponibilizar esta oportunidade para os que buscam novas alternativas a sua 

enfermidade, com critérios de Boas Práticas Clínicas, através de estudos de pesquisa clínica, é 

proporcionar aos pacientes elegíveis a chance de prolongar ou evitar os desfechos 

desfavoráveis de sua doença.  

A transferência de conhecimento entre pesquisadores brasileiros e estrangeiros ao 

realizarem estudos mundiais patrocinados permite a reprodução de metodologias através de 

treinamento e capacitação, resultando em geração de oportunidades de trabalho e inovação no 

âmbito da pesquisa em rede, com forte impacto na saúde das pessoas a longo prazo. 
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7 DISCUSSÃO 

No Brasil, a pesquisa clínica possui centros de pesquisaativos registrados na Rede 

Nacional de Pesquisa Clínica (RNPC). Eles se localizam em hospitais de ensino e região, com 

representatividade de 32 centros em 15 Estados brasileiros, distribuídos pelas cinco regiões do 

país. (19) A aplicação do questionário de pesquisa para o desenvolvimento deste modelo de 

gerenciamento não foi restrita aos centros da RNPC. 

Os resultados coletados demonstram que há um volume de centros de pesquisa que 

não 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 à pesquisa clínica 

vem ao encontro do objetivo do Guia do Conhecimento em Gerenciamento de Projetos (Guia 

PMBOK®), que visa utilizar o conhecimento e as práticas descritas, aplicáveis à 

multiplicidade dos projetos, por meio da aplicação de conhecimento, habilidades, ferramentas 

e técnicas, a fim de aumentar as chances de sucesso de um projeto. O PMBOK®também 

descreve que o conhecimento não precisa ser recriado de forma igual em todos os projetos. 

Conforme o guia, a organização e/ou equipe é capaz de determinar o que é necessário para o 

projeto específico. (30) 

 Anualmente o Project Management Institute (PMI) realiza uma pesquisa para captar 

as principais tendências do gerenciamento de projetos. Em 2017 foi publicado o Pulse of the 

Profession 2017®. Os principais achados incluem o fato de as organizações estarem 

melhorando sua performance, obtendo sucesso ao implementar iniciativas estratégicas (um ou 

mais projetos ou programas relacionados que são projetados para ajudar a organização a 

alcançar objetivos empresariais específicos) e, pela primeira vez em cinco anos, um maior 

número de projetos estarem de acordo com a estratégia organizacional e sendo concluídos 

dentro do orçamento.(41)(42) 

 Adicionalmente a estes resultados positivos, atingir o escopo, tempo e 

custoprevistos já não é mais suficiente para fazer com que os projetos sejam bem-sucedidos. 

Projetos devem entregar aquilo a que se propuseram, bem como trazer os benefícios 

esperados. As organizações querem alcançar os ganhos esperados ao investir 

significativamente em um novo projeto.(42) 

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

experiência de pesquisadores no gerenciamento de projetos em saúde e pesquisa médica, em 
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artigo publicado em 2011, resultados de uma revisão pós-projeto, ao aplicar as técnicas do 

PMBOK® em um estudo clínico, este foi entregue de acordo com o protocolo, dentro do 

orçamento alocado e no prazo. Isto apesar dos autores citarem as dificuldades de informação 

sobre o uso do guia e suas ferramentas nagestão de projetos de pesquisa clínica. (43) 

Quanto à aplicabilidade de técnicas analíticas para o processo de planejamento e 

monitoramento e controle dos custos, os centros de pesquisa apresentaram respostas positivas 

quanto à realização de controle das despesas e controle do faturamento (receitas) dos estudos. 

Entretanto, no que se refere à rentabilidade, o resultado foi negativo. Nota-se a diferença entre 

conhecimento sobre conceitos gerenciais que são relacionados e que influenciam diretamente 

a estratégia do centro e os resultados econômicos deste.  

Para realizar estudos clínicos dentro do orçamento, faz-se necessário planejar, 

monitorar e controlar os processos de gerenciamento orientados. (42)(30)O planejamento 

orçamentário de um centro de pesquisa engloba a responsabilidade de analisar previamente os 

contratos que impactam diretamente os benefícios a longo prazo, atividade designada a um 

colaborador da própria 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 é inexistente em mais da metade dos centros ativos no país.Cenário 

diferente do apresentado nos EUA e Europa, onde a carreira de gerente de projetos 

estáconsolidada.(34)(44) Em estudo realizado no Brasil também se confirmou a carência 

desse profissional para organizar eficazmente um projeto científico.(45) 

No cenário global, o relatório do PMI apontou as principais falhas em iniciativas 

estratégicas, tais como: falta de objetivos e marcos claramente definidos para medir o 

progresso, comunicação pobre e falta de comunicação por parte da alta administração. (42) Na 

rotina dos centros de pesquisa, as falhas de comunicação foram apontadas como inexistentes 

para a maioria dos participantes da formação deste modelo.  Porém, a literatura demonstra 

que, no setor de projetos, as comunicações são responsáveis por uma grande parcela no 

sucesso das empresas. Tal diferença entre os resultados e os dados da literatura nos provoca 

incerteza sobre o entendimento da questão pelos respondentes do questionário ou o quanto as 

ligações entre as partes interessadas são prejudicadas por meio da comunicação. (42) 

Quanto aos laços com a indústria, o governo vem realizando esforços para melhorar o 

sistema regulatório da pesquisa clínica no país, possibilitando que as instituições apliquem 

métodos de gestão em busca do desenvolvimento de novos negócios. Na última década, esta 

iniciativa vem se confirmando, visto que o setor privado aumentou ligeiramente sua 
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contribuição com pesquisa e desenvolvimento no país. (46) Entretanto, o "custo do Brasil" 

relacionado ao registro, tributação ou falência, aponta um alto custo de negócios, impactando 

na redução de investimento por parte dos patrocinadores. Neste contexto, os centros se 

deparam com um orçamento reduzido, além de taxas adicionais cobradas por terceiros para o 

desenvolvimento de projetos. Com este incremento significativo, que impacta o orçamento 

global do estudo clínico, é desafiador um centro de pesquisa manter-se com independência 

econômica.O "custo do Brasil" está afetando a capacidade das empresas brasileiras de 

competir internacionalmente, logo a transferência de tecnologia das instituições públicas de 

pesquisa para o setor privado é um dos principais componentes da inovação no Brasil.(46) 

Como reflexo da competitividade internacional, o volume de estudos ativos 

atualmente, em geral, não excede cinco estudos por centro. Estratégias para gerenciar riscos, 

visando obter ganhos das forças, minimizar o impacto das fraquezas, tirar vantagem das 

oportunidades e conduzir ameaças identificadas, são 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 êxito do negócio aos pesquisadores é 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 contínuo, de acordo com 

as entregas realizadas. Um reflexo desta realidade é a falta de dedicação exclusiva por parte 

dos integrantes da equipe para com o centro de pesquisa.  

Todo o processo de desenho de um estudo clínico, desde o planejamento até o 

fechamento, visa à obtenção de resultados com elevada qualidade científica. (47) Em artigo 

publicado em 2014, o qual apresenta uma análise crítica da qualidade dos centros de pesquisa 

clínica na cidade de Belo Horizonte, ficou evidente que, além dos parâmetros de qualidade 

exigidos pela Instrução Normativa nº 4 (ANVISA), faz-se necessária a inserção de novas 

ferramentas e estratégias para melhor controle dos processos e da qualidade. (48) 

Técnicas e ferramentas da área administrativa e de gerenciamento de projetos vêm 

sendo incorporadas na busca da melhoria da qualidade. Em um hospital privado de São Paulo 

foi implementado um programa de gestão da pesquisa científica a partir da aplicação de 

ferramentas de gestão empresarial Lean Seis Sigma e PMBOK® no gerenciamento de 

projetos, porém o resultado não foi propagado de forma generalizada para os centros do país 

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 divulgá-los para os centros do país é uma das formas 

de melhorar a competitividade do Brasil frente ao mercado da pesquisa e inovação. (46) Para 

serem eficazes, novos processos necessitam de profissionais qualificados e especializados 

trabalhando na implementação das práticas. Portanto, a profissionalização dos centros de 

pesquisa cria uma vantagem competitiva, influenciando na seleção dos centros para a 

realização de novos estudos clínicos. 

A taxa de reposta do questionário demonstra o crescente interesse na área de gestão 

em pesquisa clínica, o envolvimento dos centros de pesquisa e o interesse no resultado da 

proposta deste estudo, embora um artigo publicado em 2013 sobre avaliação do nível de 

maturidade no gerenciamento de projetos em uma instituição de pesquisa clínica ter 

demonstrado que os centros ainda não fazem uso rotineiro de metodologias e práticas 

sistematizadas em gerenciamento deprojetos. (6) 

Corroborando essa realidade de carência de iniciativas voltadas a tornar os centros 

mais organizados e ágeis, a implantação de em Escritório de Gerenciamento de Projetos 

(EGP) ainda não é uma realidade para a grande parte dos centros. Um EGP pode ser usado no 

planejamento estratégico da organização, alinhando-o com os interesses da alta direção.(30) 

Os processos repetitivos são referidos como a metodologia de gerenciamento de 

projetos, de modo que o contínuo uso desta metodologia aumentará drasticamente as chances 

de sucesso e a maior visibilidade e compreensão por parte dos pesquisadores envolvidos. 

As possíveis limitações do questionário online são a impossibilidade de auxílio ao 

participante quando o mesmo não compreende alguma pergunta, assim como o não 

conhecimento das circunstâncias em que o questionário foi respondido.Entretanto, o benefício 

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, fácil desenvolvimento, 

acesso e análise de informações. (49) 
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8 CONCLUSÃO E CONSIDERAÇÕES FINAIS 

Este é o primeiro modelo de gerenciamento de projetos em pesquisa clínica proposto 

no cenário brasileiro. A partir da contextualização da pesquisa clínica no mundo e no Brasil, 

esta pesquisa se dispôs a investigar, sob aspectos administrativos, como os centros de 

pesquisa atuam no país.  

Foi elaborado um modelo de gerenciamento de projetos para centros de pesquisa 

aplicável tanto ao setor público-privado como ao setor privado. Independentemente da área de 

atuação, tamanho e setor, o modelo proposto permite a aplicabilidade dos conceitos, 

ferramentas e técnicas de gerenciamento de projetos à realidade dos CPCs, respeitando as 

necessidades e objetivos de cada CP. Espera-se que com a aplicação deste modelo os centros 

tenham uma melhor definição do escopo de cada estudo, de modo que os custos e prazos 

possuam baixa margem de variabilidade e que seja possível estabelecer boa comunicação 

entre as partes envolvidas, podendo o impacto econômico do gerenciamento ser reconhecido. 

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

gerenciamento a um centro de pesquisa e a comparação dos resultados com a performance 

prévia do CPC, isto é, anterior ao uso deste modelo. Além disso, com o propósito de 

consolidar as práticas do modelo, propor alguma adequação, incluir detalhamento e propor 

novas ferramentas recomendadas pelo PMBOK®, mensurando os benefícios econômicos e 

estratégicos, é sugerido. 
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10 APÊNDICE I – QUESTIONÁRIO DE PESQUISA 

Convite 

Prezado Profissional de Pesquisa Clínica, 

 

        Este é um convite para preencher o questionário de “Gestão em Pesquisa Clínica”. 

 

        O questionário faz parte de uma pesquisa de Mestrado vinculada ao Mestrado 

Profissional em Pesquisa Clínica do Hospital de Clínicas de Porto Alegre (HCPA), realizada 

pela pesquisadora Angélica Zanotto, sob a orientação da ProfªCarísi Anne Polanczyk 

(Pesquisadora responsável). 

 

        Este projeto busca desenvolver um modelo para o gerenciamento de projetos de 

pesquisa clínica no cenário público-privado e privado, com foco em sustentabilidade e 

resultados. 

 

        O projeto foi aprovado pelo Comitê de Ética em Pesquisa do HCPA (CAAE 

62798816.4.0000.5327). 

 

        Pretende-se com este questionário identificar os fatores de sucesso entre os centros de 

pesquisa clínica do Brasil. O questionário consiste de 40 perguntas que podem ser 

respondidas em torno de 10 minutos. 

 

        Todos os dados coletados serão confidenciais, nenhuma informação do seu centro de 

pesquisa será divulgada individualmente. 

 

        A sua participação na pesquisa se dá através da ferramenta do Google Formulários, de 

forma totalmente anônima, sendo que, ao responder ao questionário, você está consentindo 

em participar desta pesquisa. 
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RESUMO  

INTRODUÇÃO: O Brasil tem cenário favorável para condução da pesquisa clínica, 

entretanto são escassos os dados de modelos de gerenciamento aplicados aos centros de 

pesquisa no país. OBJETIVO: Desenvolver um modelo para o gerenciamento de projetos de 

pesquisa em centros de pesquisa clínica no cenário público-privado e privado. MÉTODOS: 

Estudo transversal prospectivo com aplicação de um questionário específico em centros de 

pesquisa clínica (CPC) no Brasil. Este instrumento avaliou a aplicação prática das 10 áreas de 

conhecimento do Project Management Body of Knowledge (PMBOK®) (gerenciamento da 

integração, do escopo, do tempo, de custos, de qualidade, de recursos humanos, de 

comunicações, de riscos, de aquisições e partes interessadas) com relação à prática diária da 

pesquisa clínica nos CPC do país. RESULTADOS: Dos 195 centros de pesquisa elegíveis, 55 

responderam ao questionário completo. O profissional com o cargo de gerente de projetos é 

inexistente em 37 centros (67,3%) ativos, não há Escritório de Gerenciamento de Projetos 

(EGP) em 41 centros (74,5%). O controle de despesas e receitas é realizado por 50 centros 

(90,9%), entretanto, 28 (50,9%) realizam avaliação da rentabilidade. Quanto ao 

gerenciamento da qualidade, 28 (50,9%) não têm parâmetros de qualidade implantados e 11 

(40,7%) não realizam auditoria interna. Falhas de comunicação estão presentes em 48 centros 

(87,2%). A partir da avaliação da aplicação prática das 10 áreas de conhecimento do Guia 

PMBOK® foi desenvolvido um modelo de gerenciamento de projetos com aplicabilidade dos 

conceitos, ferramentas e técnicas aos centros de pesquisa clínica. CONCLUSÕES: Com a 



 

 

aplicação deste modelo, é possível que os centros de pesquisa clínica tenham uma melhor 

definição do escopo de cada projeto, que os custos e prazos possuam baixa margem de 

variabilidade, que se estabeleça uma boa comunicação entre as partes envolvidas e que o 

impacto econômico do gerenciamento possa ser reconhecido. 

 

PALAVRAS-CHAVE: Gestão em saúde; Gestão do Conhecimento para a Pesquisa 

em Saúde; 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 CLÍNICA 

 

INTRODUÇÃO  

A globalização da pesquisa clínica está fortemente ligada ao processo de 

internacionalização e terceirização de Pesquisa e Desenvolvimento (P&D) da indústria 

farmacêutica e insumos em saúde. Neste contexto, a escolha pelo local de sua execução 

envolve considerações sobre custo, recrutamento de pacientes, infraestrutura e ambiente ético-

regulatório.1 No Brasil, o cenário da pesquisa clínica tem-se mostrado favorável e com grande 

potencial de desenvolvimento. Algumas características contribuem para esse cenário, como o 

país ter grande massa populacional com alta incidência de doenças, heterogeneidade, 

condições climáticas distintas, associadas a médicos capacitados e adequada estrutura de 

centros de pesquisa clínica (CPC) ativos.2 Entretanto, apesar do crescimento nos últimos anos, 

permanecem escassos os CPC com expressivo recrutamento de pacientes e entregas de 

qualidade em cenário nacional, tornando um desafio se manter competitivo em um cenário 

internacional ágil e estruturado para estas demandas. 

A complexidade de gerenciar um centro de pesquisa clínica com objetivos e metas 

voltados para a otimização dos custos, prazos, qualidade, desempenho e benefícios esperados 

deve-se ao gerenciamento de processos únicos e descontínuos. 

A criação de projetos envolve precisamente o esforço em cumprir objetivos apesar dos 

imprevistos, do incalculável, do conturbado e do acidental.3 Seja qual for o projeto, a 

aplicação de processos de gerenciamento é reconhecida como fator de sucesso.  

O conhecimento da forma pelo os quais centros de pesquisa executam seus estudos 

clínicos no âmbito gerencial possibilita reconhecer as práticas de sucesso implementadas e 

propicia o avanço do conhecimento a práticas inovadoras e conceituadas de gerenciamento de 

projetos. Devido às diferentes áreas de atuação dos centros, em que se correlacionam 

diferentes expertises para a formação das equipes, é comum estas serem formadas por 

profissionais das diversas especialidades em saúde que, muitas vezes, desconhecem ou 

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



 

 

estudos que o centro conduz. 

Como na maior parcela dos CPC do Brasil ainda não está instituída uma cultura 

organizacional de gerenciamento de projetos baseado em um modelo de gestão, associado à 

escassa presença do profissional gerente de pesquisa, administrador de pesquisa ou gerente de 

projetos, a criação de um modelo de gerenciamento voltado exclusivamente à pesquisa 

clínica, usando o guia metodológico do Project Management Body of knowlegde (PMBOK®) 

como “padrão ouro”, resulta em um produto prático e aplicável pelos profissionais em 

atividade na pesquisa clínica do país. Até o momento, não se conhece um modelo 

padronizado para o gerenciamento dos centros de pesquisa clínica de uso compartilhado no 

país.  

Este estudo objetivou desenvolver um modelo para o gerenciamento de projetos de 

pesquisa em centros de pesquisa clínica do cenário público-privado e privado do Brasil, com 

foco em entregas, eficiência e sustentabilidade.  

 

 

MÉTODOS 

Estudo de caráter transversal prospectivo com aplicação de um questionário 

estruturado de pesquisa para centros de pesquisa clínica no país. A amostragem foi por 

conveniência incluindo centros com atividade de pesquisa clínica há no mínimo dois anos que 

apresentaram um ou mais estudos ativos no momento do envio do questionário e vínculo com 

uma instituição hospitalar. Os centros que não responderam ao questionário no período 

estipulado para a coleta de dados e questionários com ≤ 50% de preenchimento foram 

excluídos. 

 

 

COLETA DE DADOS 

A coleta de dados foi realizada através do envio de um questionário específico entre os 

meses de março e agosto de 2017 aos CPC. (Figura 1) O questionário foi composto por 40 

questões de múltipla escolha, respondido de forma anônima, em torno de 10 minutos. 

 



 

 

 

Figura 5 - Fluxo de envio do questionário de pesquisa 

ANÁLISE DE DADOS  

Os dados foram tabulados no Microsoft Excel a partir da extração destes do Google 

Formulários® e por meio da estatística descritiva. Para a criação do modelo de gerenciamento 

foi utilizado o PMBOK® – 5ª edição como guia de referência metodológico.4 

 

 

ASPECTOS ÉTICOS 

Projeto aprovado pelo Comitê de Ética em Pesquisa do Hospital de Clínicas de Porto 

Alegre CEP/HCPA (CAAE 62798816.4.0000.5327). O consentimento dos participantes em 

compartilhar informações do seu centro de pesquisa clínica, ao responder o questionário 

distribuído de forma eletrônica, realizou-se quando o participante respondeu ao questionário 

de forma online.  

 

 



 

 

RESULTADO 

A taxa de resposta obtida com a aplicação do questionário de pesquisa foi de 27,14%. 

As respostas dos 55 centros de pesquisa clínica são correspondentes a participação de 17 

Estados brasileiros. Foram excluídos da análise dos resultados 2 centros de pesquisa. Um por 

não possuir pelo menos 1 estudo em andamento e o outro por não atuar como um centro de 

pesquisa clínica.  

Os centros de pesquisa vinculados a instituições públicas tiveram maior participação 

nos resultados: 35 (61,40%) dos centros, o setor privado com 14 (24,60%)  centros e 8 (14%) 

do público-privado. Os principais respondentes foram coordenadores (as) de estudos de 

pesquisa clínica, 19 (33,3%). Não há escritório de gerenciamento de projetos (EGP) em 41 

(74,5%). (Figura 2) 

PERFIL DOS CENTROS PARTICIPANTES 
TAXA DE 

RESPOSTA– n (%)  

Profissional com o cargo de gerente de projetos 

inexistente 
37 (67,3%) 

Não há escritório de gerenciamento de projetos 

(EGP) 

41 (74,5%) 

 

Controle de despesas e receitas realizado  50 (90,9%) 

Realizam avaliação da rentabilidade 28 (50,9%) 

Não possuem parâmetros de qualidade implantado 28 (50,9%) 

Não realizam auditoria interna 11 (40,7%) 

Falhas de comunicação estão presentes 48 (87,2%) 

Figura 2 – Perfil dos centros de pesquisa no país 



 

 

A partir da descrição dos resultados foi desenvolvido um produto com aplicabilidade 

prática aos centros de pesquisa clínica do país. Ele contempla um fluxo com os 5 grupos de 

processos de gerenciamento de projetos: iniciação, planejamento, execução, monitoramento e 

controle, e encerramento.  Os grupos de processos integram 10 áreas de conhecimento do 

PMBOK®: Gerenciamento da Integração, Gerenciamento do Escopo, Gerenciamento do 

Tempo, Gerenciamento dos Custos, Gerenciamento da Qualidade, Gerenciamento de 

Recursos Humanos, Gerenciamento das Comunicações, Gerenciamento de Riscos, 

Gerenciamento das Aquisições e Gerenciamento de Stakeholders. Cada área de conhecimento 

esta interligada aos 29 processos relacionados à pesquisa clínica, formando o modelo de 

gerenciamento aplicado aos centros de pesquisa clínica.  

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

 

Gerenciamento da Integração 

 

 

 

 

Iniciação

•Desenvolvimento de abertura, proposta, acordo de confidencialidade, feasibity de novo 
estudo;

•Designação do gerente de projeto, pesquisador principal, interveniente;

•Estabelecer objetivos especificos;

Planejamento

•Definir, preparar e coordenar planos auxiliares de forma abrangente de como o estudo será 
executado, incluindo aspectos éticos;

•Usar como linha de base: custos, cronograma e escopo. Utilizar modelos padronizados, já 
utilizados;

Execução 

•Realização do estudo; 

Monitoramento 
e controle

•Coletar informações, gerar relatórios, solicitar ações preventivas e corretivas;

•Realizar o controle integrado de mudanças junto ao patrociandor, interveniente, instituição 
hospitalar, etc; 

Encerramento

•Documentação 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 após o encerramento. 



 

 

Gerenciamento do Escopo 

 

 

Gerenciamento do Tempo 

 

Gerenciamento dos Custos 

 

 

 

 

 

Planejamento

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

•Criação de Estrutura Analitica do Projeto - EAP;

Monitoramento e 
controle

•Validar e controlar todas as entregas previstas na EAP ao patrocinador, com obtenção de 
aceitação formal.

Planejamento

•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 aprovação;

•Usar técnicas paramétricas para cronograma estipulado pelo patrocinador;

•Desenvolver o cronograma do estudo. 

Monitoramento e 
controle

•Controlar o cronograma, considerando alterações, causas e gerenciar as mudanças. 

Planejamento

•Planejamento de como o estudo será financiado, despesas e controle dos custos do 
estudo;

•Estimar custos diretos (ligados a EAP) e custos indiretos das atividades;

•Versão final aprovada do orçamento para o estudo e contrato com patrocinador; 

• Inclusão de reserva para contigências e reserva gerencial no orçamento total do estudo;

Monitoramento e 
controle

•Controle financeiro dos custos, com atualização do orçamento e mudanças dos custos ao 
longo do estudo.



 

 

Gerenciamento da Qualidade 

 

 

Gerenciamento de Recursos Humanos 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Planejamento

•Planejar o padrão de qualidade para o centro de pesquisa e como será medido; 

•Planejar o recrutamento;

Execução

• Implementar o padrão de qualidade proposto e se estão sendo seguidos;

Monitoramento 
e controle

•Verificar e comparar com o planejamento da qualidade e recomendar mudanças.

Planejamento

• Identificação de papéis, relações hierárquicas e responsabilidades;

Execução

•Confirmar as disponibilidade da equipe e/ou obtenção da equipe necessária para realização 
do estudo;

•Desenvolver a equipe através de treinamentos, interação e ambiente;

•Gerenciar a equipe através de acompanhamento, feedback e gerenciamento de mudanças.



 

 

Gerenciamento das Comunicações 

 

 

Gerenciamento dos Riscos 

 

 

 

 

 

 

Planejamento

•Planejar as comunicações com base nas necessecidades das partes interessadas;

Execução

•Colocar as informações do estudo à disposição das partes interessadas, de acordo com o 
plano de gerenciamento das comunicações;

Monitoramento e 
controle

•Em todo o ciclo de vida do estudo, monitorar e controlar, se as partes interessadas estão 
recebendo as informações requisitadas.

Planejamento

•Definição de como abordar, planejar e executar o gerenciamento de riscos doestudo 
ou centro de pesquisa;

•Não assinar contratos antes dos riscos da execução do estudoserem discutidos;

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

•Análise qualitativa dos riscos: através de probabilidades (a chance da ocorrência do 
evento) e impacto sobre os objetivos do estudo e centro, se o evento ocorrer;

•Quantificar o efeito do risco, que deverá compor a reserva de contingênciasdo 
estudo ou centro de pesquisa;

•Desenvolver opções e ações para aumentar as oportunidades e reduzir ameaças, 
sempre acordadas com as partes interessadas do estudo.

Monitoramento e 
controle

•Acompanhar e aplicar respostas aos riscos identificados;

•Solicitar mudanças para ações corretivas ou preventivas, se necessário



 

 

Gerenciamento das Aquisições 

 

 

Gerenciamento das Partes Interessadas 

 

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

A construção deste fluxo foi consolidada em uma única figura com o propósito de ser 

visualmente acessível, de fácil manuseio pelos profissionais ligados à gestão da pesquisa 

Planejamento

• Identificação de potenciais fornecedores e gerenciamento de contratos;

• Identificação de um administrador das aquisições.  

Execução

•Conduzir a prestação de serviços com terceiros

Monitoramento 
e controle

•Controlar as relações, desempenho dos contratos , mudanças ou correções;

Encerramento

•Finalizar aquisição ou contratos;

• Identificar êxitos e fracassos na preparação ou administração das aquisições;

•Atualizar banco de ativos: contratos realizados, documentos de lições aprendidas.

Iniciação

• Identificar partes interessadas: patrocinador, investigador principal, pacientes, instituições, 
interviniente administrativo, outros.

Planejamento

•Criar estratégias de engajamento para envolver as partes interessadas, em todo ciclo de vida 
do estudo;

Execução

•Gerenciar o engajamento, expectativas e preocupações entre as partes.

•Responsabilidade do gerente do estudo em aplicar metodos de comunicação, aplicar 
habilidades interpessoais e habilidades de gerenciamento;

Monitoramento e 
controle

•Ajustar estratégias e planos para engajar os stakeholders envolvidos com cada estudo, do 
centro de pesquisa.



 

 

clínica e compreensível por meio de processos cromaticamente legendados de acordo com as 

áreas de conhecimento. A impressão do modelo, sua divulgação e compartilhamento, entre os 

CPCs e seus profissionais propicia a extrapolação do modelo para diferentes contextos em 

centros de pesquisa clínica do país. 

O modelo em formato consolidado, esta disponível para download na íntegra, em 

https://goo.gl/rVJZN7. 

 

 

DISCUSSÃO   

Um modelo de gerenciamento de projetos adaptado para a pesquisa clínica, visando à 

profissionalização dos centros e padronização quanto ao gerenciamento, é reconhecido pela 

literatura através do sucesso de um projeto, por meio de investimento em técnicas de 

aplicação de gerenciamento de projetos com objetivo de desperdiçar menos recursos 

financeiros e atingir os benefícios esperados. São escassos na literatura exemplos de modelos 

gerencias de centros de pesquisa e pelo nosso conhecimento, este é o primeiro modelo de 

gerenciamento de estruturas de pesquisa clínica proposto no cenário brasileiro.   

Os principais resultados do estudo, demonstram a lacuna no processo de 

gerenciamento dos centros de pesquisa clínica no país, marcada pela carência do profissional 

com o cargo de gerente de projetos, ausência de gerenciamento financeiro, escasso controle da 

qualidade do serviço e comunicação deficiente entre a equipe. 

Quanto à aplicabilidade de técnicas analíticas para o processo de planejamento e 

monitoramento e controle dos custos, os centros de pesquisa apresentaram respostas positivas 

quanto à realização de controle das despesas e controle do faturamento (receitas) dos estudos. 

Entretanto, no que se refere à rentabilidade, o resultado mais frequente parece ser negativo. 

Nota-se a diferença entre conhecimento sobre conceitos gerenciais que são relacionados e que 

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

Para realizar estudos clínicos dentro do orçamento, faz-se necessário planejar, 

monitorar e controlar os processos de gerenciamento orientados.4-5 O planejamento 

orçamentário de um centro de pesquisa clínica engloba a responsabilidade de analisar 

previamente os contratos que impactam diretamente os benefícios a longo prazo, atividade 

designada a um colaborador da própria infraestrutura do centro de pesquisa clínica. 

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 país. Cenário diferente do apresentado nos EUA e Europa, onde a carreira de 

gerente de projetos está consolidada.6-7 Em estudo realizado no Brasil também se confirmou a 

carência desse profissional para organizar eficazmente um projeto científico.8  

No cenário global, o relatório do PMI apontou as principais falhas em iniciativas 

estratégicas, tais como: falta de objetivos e marcos claramente definidos para medir o 

progresso, comunicação pobre e falta de comunicação por parte da alta administração.5  Na 

rotina dos centros de pesquisa, as falhas de comunicação foram apontadas como inexistentes 

para a maioria dos participantes da formação deste modelo.  Porém, a literatura demonstra 

que, no setor de projetos, as comunicações são responsáveis por uma grande parcela no 

sucesso das empresas. Tal diferença entre os resultados e os dados da literatura nos provoca 

incerteza sobre o entendimento da questão pelos respondentes do questionário ou o quanto as 

ligações entre as partes interessadas são prejudicadas por meio da comunicação.  

O volume de estudos clínicos que os centros possuem em andamento refletem no 

resultado financeiro das partes interessadas. O repasse do êxito do negócio aos pesquisadores 

é 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 contínuo, de acordo com as entregas realizadas. Um reflexo desta 

realidade é a falta de dedicação exclusiva por parte dos integrantes da equipe para com o 

centro de pesquisa clínica. 

Todo o processo de desenho de um estudo clínico, desde o planejamento até o 

fechamento, visa à obtenção de resultados com elevada qualidade científica.9 Em artigo 

publicado em 2014, o qual apresenta uma análise crítica da qualidade dos centros de pesquisa 

clínica na cidade de Belo Horizonte, ficou evidente que, além dos parâmetros de qualidade 

exigidos pela Instrução Normativa nº 4 (ANVISA), faz-se necessária a inserção de novas 

ferramentas e estratégias para melhor controle dos processos e da qualidade.10  

Técnicas e ferramentas da área administrativa e de gerenciamento de projetos vêm 

sendo incorporadas na busca da melhoria da qualidade. Em um hospital privado de São Paulo 

foi implementado um programa de gestão da pesquisa científica a partir da aplicação de 

ferramentas de gestão empresarial Lean Seis Sigma e PMBOK® no gerenciamento de 

projetos, porém o resultado não foi propagado de forma generalizada para os centros do país 

como forma de produto ou de um modelo capaz de ser replicado em diferentes centros de 

pesquisa.11  



 

 

Desenvolver novos processos e divulgá-los para os centros do país é uma das formas 

de melhorar a competitividade do Brasil frente ao mercado da pesquisa e inovação.12 Para 

serem eficazes, novos processos necessitam de profissionais qualificados e especializados 

trabalhando na implementação das práticas. Portanto, a profissionalização dos centros de 

pesquisa cria uma vantagem competitiva, influenciando na seleção dos centros para a 

realização de novos estudos clínicos. 

Também foi possível identificar neste estudo que há um volume de centros de 

pesquisa que não participam do cadastro e iniciativas governamentais através da Rede 

Nacional de Pesquisa Clínica (RNPC), mas que poderiam colaborar com os objetivos da rede 

e fortalecer a pesquisa clínica no país. 

A taxa de reposta do questionário demonstra o crescente interesse na área de gestão 

em pesquisa clínica, o envolvimento dos centros de pesquisa e o interesse no resultado da 

proposta deste estudo, embora um artigo publicado em 2013 sobre avaliação do nível de 

maturidade no gerenciamento de projetos em uma instituição de pesquisa clínica ter 

demonstrado que os centros ainda não fazem uso rotineiro de metodologias e práticas 

sistematizadas em gerenciamento de projetos.13 

Corroborando essa realidade de carência de iniciativas voltadas a tornar os centros 

mais organizados e ágeis, a implantação de em Escritório de Gerenciamento de Projetos 

(EGP) ainda não é uma realidade para a grande parte dos centros. Um EGP pode ser usado no 

planejamento estratégico da organização, alinhando-o com os interesses da alta direção.4 

Algumas limitações em nosso modelo merecem serem mencionadas como as encontradas 

ao uso do questionário online, a impossibilidade de auxílio ao participante quando o mesmo 

não compreende alguma pergunta, assim como o não conhecimento das circunstâncias em que 

o questionário foi respondido. Entretanto, o benefício 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, fácil desenvolvimento, acesso e análise de informações.14 

Espera-se que com a aplicação deste modelo os centros tenham uma melhor definição 

do escopo de cada estudo, de modo que os custos e prazos possuam baixa margem de 

variabilidade e que seja possível estabelecer boa comunicação entre as partes envolvidas, 

podendo o impacto econômico do gerenciamento ser reconhecido. 

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

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



 

 

Com o propósito de consolidar as práticas, propõem-se adequação conforme as peculiaridades 

locais, incluir detalhamento e novas ferramentas recomendadas pelo PMBOK®, mensurando 

os benefícios econômicos e estratégicos. Espera-se que estas medidas tornem os centros de 

pesquisa no Brasil mais atrativos e competitivos para participação de estudos multicêntricos 

internacionais de relevância para saúde da população brasileira. 
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