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RESUMO

A capacidade de desenvolvimento de medicamentos inovadores est4 intrinsecamente ligada as
competéncias para realizacdo de ensaios clinicos e a escolha pelo local da execugdo desses
ensaios pelos patrocinadores, envolve, além de consideragdes sobre custo, recrutamento de
pacientes, infraestrutura, ambiente ético-regulatorio, a expertise dos colaboradores do centro.
Nesse contexto o papel do coordenador desempenha papel fundamental, visto que as principais
competéncias técnicas de um coordenador de estudos sdo conhecer e aplicar a legislacdo e a
regulamentacgdo da area de pesquisa, gerenciar os protocolos clinicos e ter conhecimento sobre
¢tica em pesquisa. O objetivo desse estudo ¢ descrever as principais fungdes do coordenador
de pesquisa clinica. Metodologia: Este relato de experiéncia segue uma abordagem qualitativa,
fundamentada na observagdo e na analise da fun¢ao do coordenador, conduzida no Centro de
Pesquisa do HUUFMA/EBSERH, localizado em Sao Luis- MA. Representa o relato de
experiéncia realizado ao longo de 8 anos do exercicio da fung¢ao de coordenador (2016-2024).
O relato estd estruturado em trés secdes principais: antes do inicio do estudo, durante a
conducao do estudo e ap6s o encerramento do estudo. Resultados: O centro de Pesquisa do
HUUFMA ¢ pequeno, porém bem estruturado para receber ensaios fase Il e IV, possui um
numero reduzido de coordenadores, sendo necessario que o profissional assuma todas as etapas
de coordenacdo do estudo, perpassando pela viabilidade de desenvolvimento do estudo no
centro, suporte regulatorio, acompanhamento dos pacientes durante o ensaio e encerramento do
estudo, achado que justifica a necessidade constante de atualizagdo e aperfeicoamento dos
profissionais, além de comprometimento no exercicio da fun¢do. Conclusdo: Um coordenador
de estudos com bom entendimento dos processos, das diretrizes e regulamentos agrega uma
grande vantagem para o centro de pesquisa.
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1 INTRODUCAO

Um estudo clinico ou pesquisa clinica inicia-se quando as etapas do desenvolvimento
de um fiarmaco encontram-se em estdgios laboratoriais avancados, bem definidos e
documentados. Uma vez estabelecido o mecanismo de agdo do farmaco, o perfil
farmacocinético e de seguranca, testados tanto in vitro como em testes com animais (fase pré-
clinica), iniciam-se os ensaios clinicos, onde o medicamento serd testado em seres humanos
para confirmacdo e elucida¢do da eficicia deste sobre a doenga estudada (Senger; Nardin,
2010).

Os testes clinicos, por sua vez, tém como objetivo obter evidéncias quanto a seguranga
e a eficacia do uso do produto por seres humanos, sendo divididos em trés etapas basicas. O
custo total e o tempo necessario sdo crescentes a cada etapa, principalmente em funcdo da
ampliacao do tamanho da amostra de voluntarios. Entretanto, as etapas iniciais envolvem maior
desafio tecnoldgico, com destaque para as fases I e II, quando se definem a dose do novo
medicamento e a eficacia de sua ac¢do. Depois do registro do novo produto e do inicio da
comercializa¢do, pode ser exigida, a critério da agéncia reguladora, uma quarta fase de testes.
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(BLANCHARD & ASOCIADOS, 2012)

O processo de Pesquisa e Desenvolvimento (P&D) de um medicamento ¢ um dos
processos mais exigentes, custosos e longos entre todos os setores da economia. Para o
lancamento de um unico produto novo, pode-se levar mais de dez anos, com investimentos
superiores a US$ 1 bilhdol (PHRMA, 2012).

Frete a este cenario financeiro, associado a rigidez regulatoria dos paises, as industrias
tém buscado alternativas, entre as quais esta a terceirizacao da gestdo e da execucao dos testes
clinicos e a internacionalizagdo da pesquisa clinica para paises emergentes, como o Brasil, nas
cadeias de desenvolvimento internacional (PINHO GOMES et. a/, 2012).

Dessa forma ¢ de fundamental importancia a estruturagdo dos Centros de Pesquisa do
pais e a capacitacao da equipe, como destaque para o coordenador de estudos que desempenha
uma funcao clinica e gerencial de extrema importancia na condugao do ensaio clinico. A ideia
de abordar o tema deve-se ao fato de a fungao de coordenador representar uma possibilidade de
atuacdo do enfermeiro e que muitas vezes nao € conhecido durante a formagao, fazendo com
que essa funcdo seja assumida preferencialmente por outros profissionais de saide como
farmacéuticos, bidlogos e biomédicos. E pelo fato de a atuagdo como Coordenador de Pesquisa
Clinica ser um universo diferente da assisténcia de enfermagem em cendrio hospitalar, no qual
os pacientes sao absorvidos pelo Sistema de Saude.

O objetivo desse artigo ¢ apresentar o Cotidiano de um enfermeiro enquanto
coordenador de pesquisa clinica, através de um relato de experiencia, em um centro ligado a
um Hospital Universitario Federal do Brasil.

2 RELATO DE CASO/EXPERIENCIA

Trata-se de um relato de experiencia vivenciado em um centro de pesquisa vinculado a
um Hospital Universitario Federal (CEPEC-HUUFMA-EBSERH), localizado em Sao Luis -
MA, que descreve o cotidiano de atuagdo do coordenador de Pesquisa Clinica que atua no centro
desde 2016.

O CEPEC-HUUFMA-EBSERH foi inaugurado em 2007, como um projeto financiado
pelo Fundo de Financiamento de Estudos de Projetos e Programas — FINEP, possui um

espago fisico de 385,38 mz, infraestrutura que atende as principais exigéncias da Anvisa para
conducdo de ensaios com medicamentos e produtos biologicos de fases Il e IV (Guia n°
35/2020 — versao 1), atuagdo em multiplas linhas de pesquisa, especialmente na area de
cardiologia, hepatologia, anestesiologia e nefrologia e ampla experiencia em pesquisa junto a
industrias farmacéuticas nacionais e internacionais, além de pesquisas de iniciativa do
Sistema Unico de Saude (SUS) através do Programa de Apoio ao Desenvolvimento
Institucional do SUS (PROADI-SUS) . Todos os coordenadores sdo devidamente treinados e
habilitados através de especializagdo lato sensu em Pesquisa Clinica e realizam a atualizagao
do treinamento de Boas Praticas Clinicas (GCP,1996) a cada dois anos.

Para conducdo de um ensaio clinico ¢ necessario a participagdo de uma equipe
multidisciplinar que inclui, além da equipe do centro, que ¢ constituida por Pesquisador
principal, Sub-investigador, farmacéutico, enfermeiro, técnico de enfermagem, assistente de
pesquisa e coordenador, também envolve a equipe do patrocinador, cujo contato prioritario com
o centro ¢ feito por intermédio do monitor de pesquisa, além de todas as entidades regulatorias
que podem eventualmente realizar inspe¢ao no centro € documentos do estudo, que inclui, por
exemplo a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), os Comités de Etica em
Pesquisa (CEPs), o Federal Drug Administration (FDA) e a European Medicines Agency
(EMA), todos agentes essenciais que colaboram para garantir resultados confidveis e seguros
na pesquisa clinica.

Em grandes centros de pesquisas, os coordenadores desempenham fungdes especificas,
como coordenador de assuntos regulatorios, coordenador clinico, coordenador de contratos etc.
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O nosso centro, por ser pequeno, € como uma disponibilidade reduzida de profissionais, os
coordenadores desempenham todas essas func¢des paralelamente, e devido a complexidade e
multiplicidade de tarefas, vamos apresenta-las em trés se¢des principais, conforme os estagios
do estudo: antes do inicio do estudo, durante a condugdo do estudo e apds o encerramento do
estudo.

2.1 Antes do inicio do Estudo

Nesta fase, desenvolvemos as fun¢des relacionadas a avaliacdo da viabilidade de
condugdo do estudo no centro. O patrocinador do ensaio clinico, que geralmente ¢ a indistria
farmacéutica, encaminha ao centro o chamado "questionario de exequibilidade" ou "feasibility",
que busca, no centro, por informagdes sobre a disponibilidade da populacdo para o estudo,
informagdes sobre a infraestrutura e expertise do centro em pesquisa clinica e também na
tematica especifica do estudo. Todas as informagdes referentes a infraestrutura do centro e
questdes regulatorias devem ser fornecidas pelos coordenadores, cabendo também a eles
auxiliar o pesquisador principal com informagdes sobre a populagdo para o estudo, incluindo
estatisticas de atendimento do hospital para a referida populagdo. Essas informagdes serdao
utilizadas pelo patrocinador para avaliar quais centro de investigagdo apresentam maior aptidao
para o ensaio clinico em questao.

Quando o patrocinador seleciona o centro, ocorre uma visita chamada de "visita de pré-
selecao", na qual um representante do patrocinador visita o centro para confirmar as
informagdes fornecidas no questionario de exequibilidade. Neste momento, o coordenador
apresenta a infraestrutura do centro de pesquisa ¢ fornece a documentagdo necessaria para
comprovar as informagdes incluidas no "feasibility", e esclarece detalhes do processo
regulatério e contratual.

Ap6s a selecdo do centro de pesquisa, os coordenadores de estudo se ocupam com as
questodes regulatorias, que incluiu a submissao de todos os documentos do estudo ao comité de
ética em pesquisa (CEP), através da Plataforma Brasil, garantido que todas as declaragdes de
pesquisadores ¢ folha de rosto estejam devidamente assinadas. Os documentos a serem
enviados ao CEP normalmente incluem o protocolo, o TCLE, cronograma, orgamento, brochura
do investigador e todas as modificacdes que o projeto tenha passado desde a sua ultima
aprovacao.

Paralelamente a avaliagdo ética, realizamos a avaliagdo do contrato que sera firmado
entre a industria ou sua representante, que sdo as chamadas Organiza¢des Representativas da
Pesquisa (CRO) e o centro, para o desenvolvimento do estudo. Esta ¢ uma etapa critica do
trabalho do coordenador, pois requer uma revisao rigorosa do protocolo e or¢amento, de forma
a garantir que todos os gastos com a pesquisas serdo efetivamente cobertos, sem nenhum tipo
de oneracio ao Sistema Unico de Saude.

Ainda nessa fase sao produzidos uma série de documentos essenciais, ¢ ¢ papel do
coordenador garantir que todos sejam assinados e arquivados.

2.2 Durante a conduc¢ao do estudo

ApoOs a aprovacdo ética do estudo, ocorre uma nova visita, chamada de “visita de
iniciacdo”. Essa visita formaliza o inicio do estudo no centro, e para que ela seja agendada, o
coordenador devera se certificar que todos os materiais necessarios para o desenvolvimento do
estudo estejam disponiveis no centro. Nesse momento checamos se os kits de coleta, produto
investigacional (ou medicamento do estudo), documentos de transporte de amostras € o arquivo
do investigador j4 estdo todos no centro. E necessario checar se os treinamentos nas plataformas
do patrocinador foram concluidos por toda a equipe que participara do estudo.

No dia da visita de inicia¢do o coordenador devera participar da reunido de treinamento
do protocolo e realizar todos os questionamentos necessarios ao andamento adequado do ensaio
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e assinar juntamente com o Pesquisador Principal e os demais membros da equipe o formulario

de “delegagao de

atividades”, documento que formalizard a fun¢do que cada membro ird

desempenhar na pesquisa. A tabela abaixo mostra as fungdes do coordenador durante o
andamento da pesquisa.

Tabela 1: Funcdes dos coordenadores de pesquisa nas visitas de triagem, randomizagao,
acompanhamento e encerramento do estudo no centro CEPEC-HUUFMA-EBSERH. Sao Luis,

MA, 2024.
Etapa Func¢io do coordenador
Visita delAuxilia na obtengao do TCLE do voluntario;
Triagem Coletar os dados demograficos e historia prévia dos pacientes;
Organizar as visitas programadas de acordo com o protocolo do estudo;
Agendar procedimentos e exames necessarios a avaliacio de elegibilidade;
Realizar coleta de amostras bioldgicas, utilizando o kit preconizado para a
visita;
Visita deVerificar minuciosamente os critérios de inclusdo e de exclusdo, para que
randomizacdo esomente os sujeitos elegiveis sejam registrados no estudo;
acompanhamentoPara os pacientes elegiveis, realizar a randomizagao eletronica no sistema
do patrocinador;
Dispensar o produto investigacional recomendado pelo sistema e orientar o
paciente quanto ao uso;
Orientar sobre o preenchimento do didrio do participante, quando houver e
na identifica¢do de eventos adversos (EA);
verificar todos os resultados de exames laboratoriais e levar ao
conhecimento do pesquisador responsavel, para ciéncia por meio de rubrica
e data.
Inserir os dados do documento fonte, no formulario de relato de caso (CRF)
Responder a todas os questionamentos (queries) identificadas pelo monitor
no CRF ou gerada pelo sistema de gerenciamento de dados;
Reportar EA e EAS ao comité de ética e patrocinador.
Auxiliar o participante no preenchimento de questiondrios existentes no,
estudo;
Fornecer o ressarcimento do participante de pesquisa para a visita
correspondente, atentando para assinatura do recibo.
Visita deVerificar e atualizar todos os documentos (curriculos da equipe,
encerramento treinamentos, log de temperatura, emendas, relatorios, pareceres do CEP e

etc.).

Participar da visita de encerramento, finalizar todos os documentos
essenciais do estudo;

Submeter relatorio final do estudo ao CEP;

Realizar arquivamento dos documentos no centro.

Além das funcdes descritas na tabela, nds também somos responsaveis por realizar o

gerenciamento de

todos os insumos utilizados na pesquisa, atentado para datas de validade e

reposicdo necessdrias; gerenciar o armazenamento do produto sobre investigacao, incluido
controle de temperatura; participar de reunido de investigadores; reportar semestralmente

relatdrios parciais

da pesquisa para o comité de ética local; realizar notificacdo de desvios de

protocolo, quando ocorrer; revisar e dar ciéncia aos eventos adversos sérios ocorridos em
outros centros, dentro e fora do pais; manter atualizados todos os documentos do arquivo do
investigador; elaborar e revisar os POPs (procedimentos operacionais padrao) do centro.
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3 DISCUSSAO

Os coordenadores de pesquisa clinica, também conhecidos como “coordenadores de
estudo” sdo profissionais de pesquisa responsdveis por organizar, gerenciar € monitorar a
conducao de ensaios clinicos, de acordo com os principios da “Declaracdo de Helsinque”
(1964), as Diretrizes para Boas Praticas Clinicas da Conferéncia Internacional de
Harmonizagao (ICH-GCP, 1996) e o Protocolo da pesquisa — levando em consideracdo os
requisitos de privacidade do paciente, leis associadas e regulamentos governamentais
aplicaveis. Sob a supervisao do investigador principal, responsavel legal pela gestao do ensaio.
A figura do Coordenador de Ensaios Clinicos (CEC) no Brasil surgiu como uma necessidade
de servigo para o desempenho de algumas tarefas especificas de um estudo clinico, mais que
como um novo cargo na carreira do profissional de satde. As atividades a serem
desenvolvidas pelo CEC serao baseadas no grau de conhecimento do profissional (LOUSANA;
ACCETURI, 2002). Nesse contexto, entendemos que o profissional enfermeiro, tem um perfil
apropriado para o desempenho da funcao, uma vez que durante a formagdo tem uma visao
holistica do processo saude e doenca e também do processo gerencial da assisténcia (RICO-
VILLADEMOROS, et. al, 2004).

4 CONCLUSAO

Embora saibamos que ndo existe uma regulamentagdo especifica para a fungdo de
coordenador de pesquisa, e que essa funcao pode ser exercida por diversos profissionais da
saude que esteja devidamente treinados e capacitados nas legislagdes vigentes do CEP/CONEP,
ANVISA e em Boas Praticas Clinicas, o profissional enfermeiro, por sua formagao técnica e
habilidades clinicas, ¢ capaz de assegurar que os procedimentos realizados durante os ensaios
clinicos estejam em conformidade com as normas éticas e regulatérias estabelecidas. A
proximidade que esses profissionais, sabidamente, t€m com os pacientes permite que ele
ofereca orientagdes claras e apoio emocional durante todo o andamento do estudo, colaborando
para a adesdo e a satisfagdo dos participantes, bem como para a qualidade dos dados coletados.
Sua capacidade de lideranca e gerenciamento ¢ outro aspecto que € essencial para garantir que
todas as etapas do protocolo sejam realizadas de forma integrada e colaborativa.
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