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RESUMO

O comprometimento de todos os atores envolvidos nos processos de
pesquisa clinica é fundamental para garantir resultados mais relevantes e
econdmicos durante o ciclo de vida da pesquisa, além de promover a melhoria no
recrutamento e adesdo dos participantes. Business Process Management (BPM) é
uma disciplina que pode contribuir nessa tarefa. Ela integra estratégias e objetivos
de uma organizacdo com expectativas e necessidades dos clientes, por meio do
foco em processos ponta a ponta. BPM engloba a cultura, as estruturas
organizacionais, 0s papéis, as politicas, os métodos e as tecnologias para analisar,
desenhar, implementar, gerenciar desempenho, transformar e estabelecer a
governanca de processos. Nesse cendrio, este estudo mapeou 0s principais
processos de gestdo de pesquisa clinica realizadas no Hospital de Clinicas de Porto
Alegre (HCPA) e no Hospital Universitario da Universidade Federal de Minas Gerais
(HCUFMG). A partir deste mapeamento se propde um mapa de processos
identificando os principais indicadores no ciclo de gestdo da pesquisa clinica. Estes
poderdo ser aplicados nas diferentes instituicdes associadas a Empresa Brasileira
de Servigos Hospitalares (EBSERH).

Palavras-chave: Business Process Management. Gestdo por Processos. Gestao.

Participante de Pesquisa Clinica. Pesquisa Clinica.



ABSTRACT

The commitment of all actors involved in the clinical research processes is
fundamental to ensure more relevant and economical results during the life cycle of
the research, as well as to promote the improvement in the recruitment and
adherence of the participants. Business Process Management (BPM) is a discipline
that can contribute to this task. It integrates an organization's strategies and
objectives with customer expectations and needs, through focus on end-to-end
processes. BPM encompasses culture, organizational structures, roles, policies,
methods and technologies to analyze, design, implement, manage performance,
transform and establish process governance. In this scenario, this study mapped the
main clinical research management processes performed at the Clinical Hospital of
Porto Alegre (HCPA) and at the University Hospital of the Federal University of Minas
Gerais (HCUFMG). From this mapping a map of processes is proposed identifying
the main indicators in the management cycle of clinical research. These can be
applied in the different institutions associated with the Brazilian Company of Hospital
Services (EBSERH).

Keywords: Business Process Management. Process Management. Management.
Clinical Research Participant. Clinical Trials.
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1 INTRODUCAO

De acordo com informag@es do Instituto Nacional de Saude Norte Americano,
€ possivel verificar que nos Ultimos anos o0 numero de pesquisas clinicas
académicas ou patrocinadas pela industria farmacéutica vem aumentando
consideravelmente!. Entende-se por pesquisa clinica a pesquisa conduzida em
seres humanos com o objetivo de descobrir ou confirmar efeitos clinicos,
farmacolégicos ou farmacodindmicos do medicamento experimental, assim como
identificar qualquer reacao adversa, estudar a absorcao, distribuicdo, metabolismo e
excrecdo do medicamento experimental para verificar sua seguranca e eficacia®.

No Brasil, dentre os diversos fatores que colaboram para esse aumento do
namero de pesquisas clinicas estdo o estabelecimento de um marco regulatério
mais consistente com relacdo as pesquisas em seres humanos, tais como as
resolucdes do Conselho Nacional de Saude (CNS) sobre o assunto, que resultaram
em maior alinhamento com as normas internacionais de avaliagdo e conducéo de
pesquisas envolvendo seres humanos. A capacitacdo e a qualificacdo em pesquisa
de um numero cada vez maior de profissionais das diferentes areas da saude
também possibilitam que centros de pesquisa brasileiros se tornem mais
competitivos. Diferentes instituicdes de saude tém se preocupado em ndo somente
oferecer uma boa assisténcia, mas, também em qualificar a pesquisa cientifica.

Os Hospitais Universitarios Federais sdo instituicbes de saude vinculadas a
Universidades Federais que prestam servi¢cos de atengdo a saude de referéncia para
média e alta complexidade, e, constituem campo de pratica para o0 ensino, pesquisa
e extensdo. Nesse sentido, a qualificacdo desses hospitais para o desenvolvimento
de pesquisas cientificas € de fundamental importancia. A Portaria Interministerial n°
09, de 13 de agosto de 2014, que Institui o Programa EBSERH de Pesquisas
Clinicas Estratégicas para o Sistema Unico de Salde (EPECSUS) e corrobora com
esse pensamento, pois enfatiza a necessidade de aprimorar a gestdo dos projetos
de pesquisa clinica no ambito dos Hospitais Universitarios Federais, de forma a
institucionalizar, qualificar e assegurar a devida transparéncia desses processos
(EMPRESA BRASILEIRA DE SERVICOS HOSPITALARES, 2014a).

! Informacdes consultadas no site Clinical Trials.gov.
% Conforme RESOLUCAO ANVISA/ RDC N° 9, DE 20 DE FEVEREIRO DE 2015.
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Nessa mesma vertente, Glickman et al. (2009) destacou a importancia da
gestdo de participantes em pesquisas, pois a globalizacdo promoveu a difusdo da
pesquisa clinica para outros paises como a América Latina, o Leste Europeu e a
Asia. Anteriormente, havia a predominancia de participantes do hemisfério norte e a
caréncia de participantes de outros paises nos estudos clinicos.

Ao ampliar esse horizonte de gestdo, o The Patient-Centered Outcomes
Research Institute nos Estados Unidos da América e a Alianga James Lind, no Reino
Unido, passaram a considerar também a visdo dos participantes com relacdo aos
processos relacionados ao desenvolvimento de pesquisas clinicas. O envolvimento
do paciente que se torna um participante de pesquisa € essencial para alcancar a
verdadeira pesquisa translacional. No entanto, a maioria das questdes de pesquisa €
colocada sob uma perspectiva médica ou regulatéria, e muitas vezes baseiam-se
naquilo que foi chamado de "cultura do laboratorio”, que esta excessivamente focada
na ciéncia basica e muitas vezes afastada das verdadeiras necessidades dos
participantes (SACRISTAN et al., 2016).

Nesse sentido, este projeto buscou analisar descritivamente os processos de
gestdo dos projetos de pesquisa clinica patrocinadas pela industria farmacéutica,
considerando as necessidades dos participantes, os cenarios de otimizacdo dos
custos, da reducdo do retrabalho e da burocratizacdo. Pretende-se que o0s
resultados contribuam para o cenario atual da pesquisa clinica no Brasil, sobretudo,
sugerindo dindmicas de processos e seus principais indicadores que favorecam o

gerenciamento das pesquisas.
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2 REVISAO DA LITERATURA

A pesquisa compreendeu a consulta em livros, periddicos, sites
especializados, utilizando as bases de dados: SCIELO; BVS; PUBMED; WEB OF
SCIENCE; SCIENCE DIRECT e IEEE. Foram consultados artigos escritos em inglés,
espanhol e portugués; publicados entre 2007 e inicio de 2018. Utilizou-se a
terminologia “Descritores em Ciéncias da Saude” (DeCs). Para o termo ‘Gestéo’, foi
encontrado o descritor ‘Organizacéo e Administracdo’ e em inglés ‘Organization and
Administration’. Para o termo ‘Pesquisa Clinica’ foram encontrados dois descritores
‘Ensaio Clinico’ e ‘Clinical Trial’. Para o termo ‘Gestdo por Processos ou BPM’ foram
encontrados os descritores ‘Gestdo da Qualidade’ e ‘Quality Managment’ e
finalmente para o termo ‘Participantes’ foi encontrado o descritor ‘Patients’. Os
termos foram combinados e 1.585 referéncias foram encontradas nas referidas
bases. Destas, 30 referéncias foram utilizadas. O processo de triagem baseou-se
em referéncias que descrevessem a gestdo da pesquisa clinica, bem como aqueles

relacionados a gestdo por processos.

2.1 A GESTAO POR PROCESSOS - BPM

A expressao Business Process Management (BPM) teve sua origem em 2006
e foi proposta por Howard Smith e Peter Fingar ao lancarem o livro Business
Process Management: The Third Wave (SMITH; FINGAR, 2003), que definiu os
conceitos de gerenciamento de processos de negocios. A partir desse momento,
BPM se tornou um importante instrumento para que as instituicdes aperfeicoassem
sua forma de trabalho.

A utilizagdo da disciplina Business Process Management mostra-se
extremamente adequada para o acompanhamento dos processos de pesquisa, uma
vez que permite identifica-los e qualifica-los, demonstrando o envolvimento de todos
0s atores.

Segundo o Business Process Management Common Book of Knowledge
(CBOK) (SMITH; FINGAR, 2003), processo é uma atividade determinada por uma
sequéncia da qual se obtém um resultado, podendo ser um bem ou um servico.

Também pode ser visto como o desempenho de uma atividade ou um conjunto delas
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onde haja uma entrada, uma transformacdo e uma saida, e com isso, objetiva-se

alcancar metas.

Sao representados por alguns elementos conforme demonstrado na figura 1.

Figura 1 — Principais notacdes em BPM
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Complexo: Controla condigdes complexas de Multiplo paralelo: multiplos eventos devem
divergéncia e também convergéncia. ocorrer para iniciar o processo.

® ®

Fonte: Elaborado pelo autor (2018), baseado em (SMITH; FINGAR, 2003).

De acordo com Gart (2013), BPM é uma disciplina gerencial e um conjunto de
tecnologias que prové suporte ao gerenciamento por processos. Uma organizacao €
um sistema de processos interativos cujo desempenho deve ser equilibrado. Para
obter o melhor desempenho coorporativo, é primordial que o desempenho de
processos interfuncionais seja o foco central para agregar o real valor a organizacao.

Em BPM, os processos devem ter seu objetivo claro e bem definido, possuir
“fluxo de valor”, desvios e tratamentos de excegado, considerando sempre regras
dindmicas e atualizadas para entregar 0 que realmente tem sentido para a
organizacdo e a sociedade. Nao é raro encontrar os chamados “incéndios
organizacionais”, provocados por processos mal definidos, servigos sem definicdo
de valor, qualidade subdimensionada e relacionamentos desvalorizados. E a grande
causa de tudo isso € o reflexo de processos com entregas de baixo valor agregado e
gue néo refletem as reais necessidades da organizacéo. Projetos de BPM pensados,
Unica e exclusivamente, como entregas de meros diagramas de atividades e mapas
abstratos nao transformaré&o a realidade das organizacdes (GART, 2013).

A disciplina de BPM envolve diferentes etapas. A primeira prevé o
planejamento e a estratégia, etapa em que se considera a estratégia da organizacao
para desdobrar e estruturar 0os processos de negaocio dirigidos para processos “ponta
a ponta”. Em um segundo momento ou etapa, realiza-se a analise dos processos de
negocio, uma vez que sao validadas as informacdes antes de qualquer acdo efetiva.
E quando o contexto no qual as metas e objetivos inseridos sdo medidos, e, suas
variaveis, tais como fatores externos, séo identificados. Na terceira etapa, o desenho
e a modelagem sédo utilizados para entender como o processo funciona e ao
desenha-lo é possivel identificar as falhas, repeticbes e fases desnecessarias.
Assim, o desenho do processo representa a sua materializacdo. E nesse momento
gue perguntas como “O qué? Quando? Onde? Quem? e Como?” sdo respondidas.
Na quarta etapa, a implementacdo dos processos é utilizada para validar na pratica

o modelo proposto. E 0 momento também de pequenos ajustes. A pentltima etapa é
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0 monitoramento e controle para obtencéo de informacfes sobre o desempenho dos
processos por meio de métricas e indicadores. Finalmente, a Ultima etapa é a etapa
de refinamento, onde, mediante os resultados analisados, possivelmente sera
preciso fazer melhorias ou redesenho de determinados processos (GART, 2013).

As técnicas de Lean e Seis Sigma podem ser aplicadas nas andlises da
dltima etapa, pois sdo a base para a garantia da qualidade e economia nas
instituicbes e podem auxiliar no redesenho dos processos e seus respectivos
indicadores. Essas técnicas utilizam métodos estatisticos para estruturar processos
organizacionais, evidenciando e neutralizando os defeitos, reduzindo os custos e
melhorando a qualidade dos processos de gestdo (ASSOCIATION OF BUSINESS
PROCESS MANAGEMENT PROFESSIONALS BRAZIL, 2013).

O termo Lean foi cunhado para descrever os negécios da Toyota no final da
década de 1980 por uma equipe de pesquisa liderada por Jim Womack, Ph.D., no
International Motor Vehicle Program do Massachusetts Institute of Technology (MIT).
O Lean é uma maneira de refletir sobre os processos com foco no pensamento
enxuto (Figura 2), mudando a percepc¢ao do gerenciamento em otimizar tecnologias
separadas, ativos e departamentos verticais para a otimizacédo do fluxo de produtos
e servicos por meio da cadeia de valor que flui horizontalmente entre tecnologias,
ativos e departamentos até o alcance dos clientes. Essa abordagem cria processos
gue necessitam de menos esforco humano, espaco, capital e tempo para fazer
produtos e servicos com muito menos custos e com muito menos defeitos,
comparados aos sistemas tradicionais de negécios (LEAN ENTERPRISE
INSTITUTE, 2018).

No contexto deste trabalho de mestrado, foram utilizados os conceitos de
Lean para analisar os fluxos desenhados e propor os melhores indicadores no
processo de gestao da pesquisa clinica patrocinada, principalmente o tempo de fila e
espera por aprovagoes.

Ja o termo Seis Sigma foi utilizado para representar o desvio padréo,
indicando o grau de variacdo em uma sequéncia de dados, medi¢cdes ou processo.
Esse conceito analisa as variagbes de um processo, indicando seus possiveis
defeitos no nivel Seis Sigma (CHARDE et al., 2013).
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Para uma conformidade em Seis Sigma, a taxa de defeito - a nao
conformidade de um produto ou servico com suas especificacdes - deve ser limitada
a 3,4 por 1 milhdo de ocorréncias (SIX SIGMA, 2018).

Figura 2 — Seis Sigma e Lean
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Fonte: Elaborado pelo autor (2018).
2.2 PESQUISA CLINICA

Segundo o European Medicines Agency (EMA)?, a pesquisa clinica é constitui
qualquer investigacdo em seres humanos, objetiva descobrir ou verificar os efeitos
farmacodinamicos, farmacolégicos, clinicos e/ou outros efeitos de produto(s) e/ou
identificar reacdes adversas ao(s) produto(s) em investigacdo com o objetivo de

averiguar sua seguranca e/ou eficacia.

*EMA - responsavel pelo monitoramento cientifico, avaliacdo, supervisdo e seguranca relativa a toda
e qualquer substancia e medicamento desenvolvidos por laboratérios farmacéuticos para uso no
espaco Europeu.
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A pesquisa clinica, ensaio clinico ou estudo clinico, segundo a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) sdo os termos utilizados para denominar
um processo de investigacao cientifica envolvendo seres humanos, devendo seguir
padrdes cientificos, éticos e de respeito ao sujeito da pesquisa, e sdo divididos em

fases conforme a figura 3.

Figura 3 — Fases da pesquisa clinica
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Fonte: Aché (2013).

Em virtude dos diferentes objetivos da pesquisa clinica, os ensaios clinicos
apresentam diferentes desenhos ou tipos (HULLEY et al., 2015):

a) Ensaio Clinico Multicéntrico Multinacional: estudo realizado de acordo
com um unico protocolo, em mais de um centro de pesquisa, € em mais
de um pais;

b) Ensaio Clinico Aberto: estudo em que o Investigador Principal (PI) e o
participante da pesquisa sabem qual medicacao esta sendo ministrada,

c) Ensaio Clinico Randomizado: ensaio em que todos 0s participantes sao
distribuidos de forma aleatéria, ao acaso, por dois ou mais grupos de
tratamento, grupo caso e grupo controle;

d) Ensaio Clinico em Ocultacdo Simples (cego): estudo em que o Pl sabe
gual o tratamento o participante esta recebendo, contudo, o participante

nao tem acesso a essa informacao;
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e) Ensaio Clinico em Dupla Ocultacdo (duplo cego): estudo no qual o
investigador e participante ndo sabem qual o tratamento o participante

esta recebendo (placebo/tratamento padrdo ou medicamento).

Além disso, o0 ensaio clinico pode ser classificado como (HULLEY et al.,
2015):

1. Ensaio Comparativo: estudo em que o medicamento em investigacao é
comparado com outra medicacao que pode ser um medicamento ativo ou
placebo.

2. Ensaio de Equivaléncia: estudo em que testa se 0 novo medicamento
possui eficacia equivalente ao medicamento comparador, dentro de um
limite de variacdo aceitavel e pré-estabelecido.

3. Ensaio de Nao-Inferioridade: demonstrar que o novo medicamento nao
€ inferior ao medicamento comparador, dado um limite de inferioridade
aceitavel e pré-estabelecido.

4. Ensaio de Superioridade: demonstrar que um novo medicamento €&

superior a um medicamento comparador.

2.3 BOAS PRATICAS CLINICAS

A International Conference on Harmonization (ICH), que retne as autoridades
reguladoras e a industria farmacéutica para discutir aspectos cientificos e técnicos
do registro de medicamentos possui, como entidades fundadoras a Comissao da
European Union (EU), a European Federation of Pharmaceutical Industries
Associations (EFPIA), o Ministry of Health, Labour and Welfare (MHLW), do Japéo, o
Japan Pharmaceutical Manufacturers Association (JPMA), o Food and Drug
Administration (FDA) e o Pharmaceutical Research and Manufacturers of America
(PhRMA) dos Estados Unidos. No Brasil, a ANVISA é um dos membros reguladores
da ICH. Nesse contexto, em 1996, apesar do Brasil ndo ter participado da
conferéncia, foi criado o Good Clinical Practice (GCP) (INTERNATIONAL COUNCIL
FOR HARMONISATION, 1997).

O guia de GCP é um padrao de qualidade cientifica e ética internacional para

o desenho, conducéo, registro e relato de estudos que envolvam a participagao de
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seres humanos. A aderéncia a este padrdo assegura a garantia publica de que os
direitos, a seguranca e o bem-estar dos pacientes participantes desses estudos
estao protegidos (INTERNATIONAL COUNCIL FOR HARMONISATION, 2018).

As GCP possuem o0s seguintes principios conforme demonstrado no quadro

Quadro 1 — Principios do GCP

Boas Préaticas Clinicas - GCP

Os ensaios clinicos devem estar de acordo com o0s principios éticos e

regulamentares

Os ensaios devem basear-se numa adequada relacao beneficio/risco

Os direitos, seguranca e bem-estar dos participantes devem prevalecer sobre os

interesses da ciéncia e a da sociedade

A informacao clinica e ndo clinica existente deve suportar a realizacdo de um ensaio

clinico

Os ensaios clinicos devem ser suportados por um protocolo

Os ensaios clinicos devem ser submetidos e previamente aprovados por uma

comissao de ética independente

Todas as decisdes Médicas devem ser da responsabilidade de um médico

gualificado

Todos os individuos envolvidos num ensaio clinico devem ter a educacéao, treino, e

experiéncia necessarias para a realizacdo das suas tarefas

Deve ser obtido o consentimento livre e esclarecido dos sujeitos participantes

previamente a realizacdo de qualquer procedimento do ensaio

A informacdo do ensaio deve ser registada, manuseada e guardada de forma a

permitir adequada transmissao, interpretacédo e verificacao

Deve ser estritamente respeitada a confidencialidade e privacidade dos participantes

O medicamento experimental deve ser fabricado, manuseado e armazenado de

acordo com as Boas Praticas de Fabricacdo - Good Manufactoring Practices (GMP)

Devem ser implementados procedimentos e sistemas que garantam o controle de

gualidade nos procedimentos operacionais da pesquisa clinica

Fonte: Roche Famacéutica Quimica (2018).
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2.4 ETICA EM PESQUISA CLINICA

A ética pode ser compreendida como um conjunto de habitos ou
comportamentos humanos que se constituem por inUmeros fatores como meios de
realizacOes para fins almejados, isto é, sdo padrées de conduta (regras) decorrentes
das experiéncias e vivéncias sociais e que orientam e disciplinam sobre o que é e
ndo € socialmente aceitidvel (SANTOS; NASCIMENTO, 2018). Ja a Bioética

definida como uma reflexdo compartilhada, complexa e interdisciplinar sobre a

[N

adequacdo das acdes que envolvem a vida e o viver (GOLDIM, 2006).

A postura bioética esta relacionada a como o ser humano interage com o
mundo a partir de principios éticos e morais; ela ndo esta pronta, pois o surgimento
de novas tecnologias, a reforma do pensamento e os avancos cientificos fazem com
gue esteja em constante reorientacao.

Contudo, a avaliacdo Bioética dos projetos de pesquisa busca a garantia de
quatro principios fundamentais: a autonomia®, a ndo maleficéncia®, a beneficéncia® e
a justica’( SANTOS; NASCIMENTO, 2018). Sob a anélise desses principios devem
estar incluidos o participante da pesquisa, 0 pesquisador, a equipe de pesquisa, e
por fim a sociedade (Figura 4).

No entanto, esse processo de avaliacdo perpassa pela qualificacdo da equipe
de pesquisadores — avaliando suas competéncias, pelo projeto — avaliando a
adequacdo metodoldgica, pela avaliacdo de risco-beneficio para o participante da
pesquisa, pelo consentimento informado e pela avaliagdo prévia do projeto por um
comité de ética (GOLDIM, 2005).

*Autonomia - Utilizando a perspectiva de andlise adotada por Beauchamp e Childress, a autonomia
trata do respeito a liberdade e da capacidade do agente de tomar decisbes (SANTOS;
NASCIMENTO, 2018).

°®Nao maleficéncia - Segundo Dall’agnol, a ndo maleficéncia é primeiramente ndo causar o dano,
posteriormente, seguindo uma sequéncia gradual, prevenir o dano/mal, remover o dano/mal e, entéo,
Eromover 0 bem (SANTOS; NASCIMENTO, 2018).

Beneficéncia - Pellegrino e Thomasma, consideram a “beneficéncia” como o principio basico da ética
biomédica. Numa perspectiva aplicada a pesquisa, este principio obriga o profissional ou pesquisador
a ir além da “Nao maleficéncia” e exige que ele contribua para o bem-estar do participante. Torna-se
uma obrigacdo moral agir para o beneficio do outro. Ademais, o bem do participante da pesquisa é
Prioritério em relacdo aos interesses cientificos ou sociais (SANTOS; NASCIMENTO, 2018).

Do ponto de vista bioético, o principio da justica, estd evidenciado na garantia da assisténcia ao
paciente ou participante da pesquisa, seja na garantia imediata e integral, seja na garantia de
tratamento e medicamentos, quando necessario. Esse principio pode ser visto nas resolugfes n°
466/12 e n° 510/16 (SANTOS; NASCIMENTO, 2018).
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Figura 4 — O contexto e os principios da Bioética em pesquisa clinica
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Fonte: Elaborado pelo autor (2018).

2.5 ANALISE JURIDICA EM PESQUISA CLINICA PATROCINADA

O contrato de pesquisa clinica patrocinada regulamenta e define as
obrigacOes e responsabilidades das partes: o patrocinador, ou a Contract Research
Organization (CRO) representam o patrocinador; o investigador principal e a
instituicdo de pesquisa - geralmente um hospital ou uma clinica equipada. Além
disso, define os valores que o patrocinador paga pela pesquisa. Normalmente esses
valores estéo detalhados no anexo financeiro do contrato.

Entretanto, para o entendimento do processo de analise juridica dos contratos
de pesquisa clinica patrocinada, é fundamental compreender a sua qualificacdo. Os
contratos podem ser qualificados em contratos tipicos, quando esses se enquadram
perfeitamente na descri¢cao legal ou social, respeitando suas finalidades econémico-
sociais e, em outra vertente, os contratos também podem ser qualificados como
atipicos, ou seja, quando nao correspondente aos tipos definidos e qualificados na

legislacédo brasileira.
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O contrato de pesquisa clinica patrocinada € um contrato puramente atipico,
posto que ndo esta perfeitamente estabelecido na legislacdo brasileira (BOLIVAR,
2015). Ele surge da pura vontade das partes, sem referéncia a nenhum tipo
contratual previamente existente no ordenamento patrio. Entretanto, conforme o art.
425 do Cadigo Civil (CC) — Lei n° 10.406 de 2002: é licito as partes estipular
contratos atipicos, desde que observadas as normas gerais estipuladas nesse
Cdédigo. Também € necessario seguir as regras gerais do direito contratual, bem
como seus principios: a funcdo social do contrato (art. 421 do CC/2002)° e a
probidade e boa-fé objetiva (art. 422 do CC/2002)°. Além disso, outras regras do CC
sdo observadas na elaboracdo dos contratos: interpretacdo favoravel ao aderente
(art. 423); regras gerais sobre formacdo dos contratos, (arts. 427 a 435); regras
sobre extingdo do contrato (arts. 472 a 473); a clausula resolutiva (arts. 474 e 475);
da excecdo do contrato ndo cumprido (arts. 476 e 477) e da resolucdo por
onerosidade excessiva (arts. 478 a 480).

No contexto do contrato de pesquisa clinica, o seu arcabouco normativo é
formado por praticas e declaracbes internacionais: cédigo de conduta, politica
anticorrupcao; politica corporativa de Compliance - estar em conformidade com leis
e regulamentos externos e internos do patrocinador estrangeiro, ndo contrariando o
direito brasileiro; clausulas de protecdo das informac6es confidenciais e propriedade
intelectual. Além disso, existem as regulamentacdes éticas, sanitarias e resolucoes
do CNS, como a Resolucdo n® 466 de 12 de dezembro de 2012, que revogou a
Resolucao n° 196/1996.

No direito brasileiro as clausulas de responsabilidade civil sdo aplicaveis nos

contratos da pesquisa patrocinada aos eventuais danos causados ao participante,

8 Art 421 do CC — “A liberdade de contratar sera exercida em raz&o e nos limites da funcdo social do
contrato”. A funcdo social do contrato reside em abordar a liberdade contratual em seus reflexos
sobre a sociedade e ndo apenas no campo das relagdes entre as partes, contratantes.

° Art 422 do CC - “Os contratantes s&o obrigados a guardar, assim na conclusdo do contrato, como
em sua execucao, os principios de probidade e boa fé”. O principio da probidade e boa fé, segundo a
doutrina juridica, consistem nos deveres de cuidado da previdéncia e da seguranca; nos deveres de
aviso e de esclarecimento; nos deveres de informacéo; nos deveres de prestar contas; nos deveres
de colaboracédo e de cooperacdo; nos deveres de protecdo e de cuidado com a pessoa e o patrimbnio
da contraparte e por fim, nos deveres de omissdo e de segredo. Nesse contexto, surge a
responsabilidade objetiva que representa o dever de responsabilizar-se pela reparagdo de danos
originados referentes ao contrato, caso verifigue-se a relacdo de causalidade entre a ruptura do
contrato e o dano sofrido.
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desde que resultantes de um evento adverso'® relacionado ao experimento. Essas
clausulas também séo utilizadas para ordenamento de possivel extingdo do contrato.

Portanto, considerando a complexidade de assuntos que abrange o contrato
de pesquisa clinica patrocinada, é um desafio a combinacao entre tipos contratuais
para a verificacdo de um unico tipo prevalente ou correspondente de contrato que
facilite a sua interpretacdo. Assim, o contrato de pesquisa clinica patrocinada deve
ser entendido, interpretado e negociado considerando as suas caracteristicas
(BOLIVAR, 2015).

2.6 PRINCIPAIS CLAUSULAS DO CONTRATO DE PESQUISA CLINICA

O contrato de pesquisa clinica é primordialmente composto pelas seguintes
clausulas (BOLIVAR, 2015):

a) qualificacdo das partes, com discriminacdo dos servicos a serem
prestados pelo patrocinador ou CRO;

b) obrigacdes das partes, conforme as GCP da Conferéncia Internacional de
Harmonizacdo, e resolucdes do CNS e legislacéo aplicavel,

c) proibicdo do uso da medicacao fornecida pelo patrocinador para outra
finalidade fora da pesquisa clinica;

d) arquivo dos documentos da pesquisa, tempo minimo de arquivamento;

e) realizacao de auditorias pelo patrocinador;

f) notificagéo, por parte do investigador, dos eventos adversos ao Comité de
Etica e Pesquisa (CEP);

g) garantia que os participantes do estudo recebam atencdo médica
apropriada na ocorréncia de eventos adversos relacionados com o
estudo;

h) seguro para ressarcir possiveis danos sofridos pelos participantes do
estudo;

i) vigéncia do contrato e clausula resolutiva;

J) informagdes confidenciais e propriedade intelectual;

k) lei aplicavel e solucdo de controvérsias e idioma prevalecente;

l) anexo financeiro.

1% Evento adverso (EA) - complicacdes indesejadas decorrentes do cuidado prestado aos pacientes,
nao atribuidas a evolugdo natural da doenca de base (Revista da Associacdo Médica Brasileira, S&o
Paulo, v. 50, n. 2, jan./abr., 2004).
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3 JUSTIFICATIVA

No periodo de 2010 a 2013, a ANVISA aprovou a realizagdo de 971 ensaios
clinicos no Pais e aproximadamente 65% (634) foram propostos por pesquisadores
vinculados a Hospitais Universitarios Federais (EMPRESA BRASILEIRA DE
SERVICOS HOSPITALARES, 2014a).

O documento orientador do EPECSUS, aponta que situagcdes como a
precarizacdo da forca de trabalho, vivenciada no ambito desses servigos ao longo
dos ultimos vinte anos, e, modelos de gestdo incipientes impactaram negativamente
em sua capacidade de manter padrbes de exceléncia no processo assistencial, de
ensino e de pesquisa (EMPRESA BRASILEIRA DE SERVICOS HOSPITALARES,
2014a). Dessa forma, existe a necessidade de melhoria na gestdo dos processos de
pesquisas clinicas realizadas nos hospitais universitarios no Brasil e 0 mapeamento
e analise dos principais processos de pesquisa clinica, por meio da disciplina BPM,
€ um auxilio na busca de padrBes de exceléncia condizentes com a realidade
internacional.

Portanto, este projeto buscou mapear os principais processos relacionados a
pesquisa clinica patrocinada pela indastria farmacéutica, identificando seus
principais atores e propondo indicadores essenciais para a gestdo. Essa abordagem
considerou a perspectiva de um Centro de Pesquisa Clinica (CPC) vinculado a
hospitais universitarios brasileiros.

Além disso, o pesquisador é administrador do Hospital de Clinicas da
Universidade Federal do Triangulo Mineiro (HCUFTM) h& quatro anos e, ao longo
deste periodo, percebeu a importadncia e a necessidade da estruturacdo dos
modelos de gestdo baseados em processos de negdécios. Uma vez que o HCUFTM
esta vinculado a Empresa Brasileira de Servi¢cos Hospitalares (EBSERH), o produto
gerado neste mestrado podera ser aplicado nas diferentes instituicdes associadas a
EBSERH.
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4 OBJETIVOS

4.1 OBJETIVO GERAL

Mapear 0s processos de gestdo de projetos de pesquisa clinica patrocinada
pela indastria farmacéutica baseado na disciplina de Business Process

Management.

4.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

Os objetivos especificos se apresentam a seguir:

a) identificar os processos envolvidos na gestdo das pesquisas clinicas
patrocinadas pela industria farmacéutica (“ponta a ponta”);

b) desenhar o mapa dos processos utilizando os conceitos de BPM,;

c) analisar os processos buscando identificar indicadores capazes de maximizar
a rentabilidade, a vantagem competitiva, a reducdo de custos e a otimizacao
de recursos;

d) definir indicadores de gestao para a pesquisa clinica patrocinada.
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5 METODOS E RESULTADOS

5.1 DELINEAMENTO DA PESQUISA

Foi realizado um estudo exploratério descritivo.

O Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA) foi escolhido como um dos
locais de realizacdo do estudo por apresentar as condicfes ideais para a construcao
do mapa dos processos da pesquisa clinica patrocinada pela indastria farmacéutica,
tanto pelo volume de projetos como pela experiéncia ha condu¢cdo dos mesmos.

O Hospital das Clinicas da Universidade Federal de Minas Gerais (HCUFMG)
foi escolhido para complementar o estudo, uma vez que entre os Hospitais
Universitarios vinculados a Rede EBSERH, executa um dos maiores volumes de
pesquisa clinica patrocinada.

Foram encontradas 82 pesquisas finalizadas na base de dados da Fundacgao
Médica do HCPA e 79 pesquisas finalizadas na base de dados do CPC do
HCUFMG. Posteriormente, foi realizada uma randomizacdo dessas pesquisas
buscando a minimizacdo de vieses na coleta das informacdes, conforme célculo de

amostra e amostragem no item 5.2.

5.2 AMOSTRA E AMOSTRAGEM

Com o intuito de comparar os tempos totais médios de execucao dos projetos
dos dois hospitais, HCPA e HCUFMG, a amostra foi calculada fixando um poder
minimo de 80%, um nivel de significancia de 0,05 e pela falta de informacdes
referentes aos processos, foi usado desvios padrao unitarios. Esperou-se encontrar
uma diferenca de média de um desvio padrdo, o célculo realizado pelo software
WINPEPI versao 11.44, foi de 34 processos, sendo 17 em cada centro.

A escolha dos projetos foi realizada pela amostragem sistematica e foram
inicialmente listados todos os projetos patrocinados pela industria farmacéutica,
cadastrados entre os anos de 2013 a 2017 no HCPA e entre os anos de 2008 a
2017 no HCUFMG. Foram ao todo 82 projetos, finalizados na base de dados da
Fundacdo Médica do HCPA e 79 projetos do HCUFMG. Em seguida, 0s projetos
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foram ordenados pelas suas respectivas datas de inicio. De acordo com a referida

teoria - amostragem sistematica - foi calculado o tamanho de fragmentos (pulos):

HCPA: K=N/n = 82 processos / 17 = 4,82 ~=5 (Equagéo 1)
HCUFMG: K=N/n =79 processos / 17 =4,64 ~=5 (Equacéo 2)

Aleatorizou-se o primeiro projeto entre os 17 primeiros da lista de 82 do HCPA.
Esta aleatorizacdo apontou o projeto que ocupava a quarta posicao. Essa etapa foi
importante para mostrar o ponto de inicio. A partir do projeto nimero quatro da lista,
passou-se a escolher os proximos projetos, em pulos de cinco, conforme Equacéo 1.
Quando o “pulo” alcangou o final da lista de 82 projetos, retornou-se ao topo da lista,
circularmente, continuando a contagem de cinco em cinco, até atingir o tamanho de
amostra prevista de 17 projetos. Este mesmo raciocinio foi utilizado para a escolha
dos 17 projetos da lista do HCUFMG, utilizando como base de calculo a Equacao 2.

Para os dados do projeto selecionado que n&o estavam disponiveis, foram
inseridas as informacdes do projeto subsequente, buscando minimizar a perda

temporal.

5.3 GERENCIAMENTO DO PROJETO

O gerenciamento deste projeto de mestrado profissional baseou-se nas
melhores praticas apontadas pelo Project Management Body of Knowledge
(PMBOKS5) (PROJECT MANAGEMENT INSTITUTE, 2017). Para tanto, foi utilizado
um Plano de Projeto - PMBOK com a finalidade de auxiliar no seu gerenciamento e

execucao (Apéndice A).

5.4 COLETA DE DADOS

A coleta de dados foi estruturada de acordo com o referencial estabelecido
pela disciplina de BPM, que prevé seis etapas para completar o mapeamento do
ciclo de vida de processos complexos, conforme demonstrado na figura 5. Sdo elas:
Planejamento e estratégia; analises dos processos; desenho do produto (To-be);

implementag&do, monitoramento; e refinamento. Uma vez que existe limitacdo de
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tempo para execucdo do mestrado, este projeto restringiu-se as atividades
compreendidas pelas trés primeiras etapas. Ressalta-se que a primeira etapa, de
planejamento e estratégia, foi subdividida, resultando em cinco outras etapas ou
sub-etapas, a saber: arquitetura do processo; niveis de representacao de processos;

atores do processo; clientes da pesquisa patrocinada; e mapeamento dos
processos/desenhos (As-is).

Figura 5 - Etapas do ciclo de vida de BPM

Arquiteturado processo

Niveis de representacdo de processos

2

=

- 1- Planejamento e Estratégia £ = Atoresdo processo

y

2 |- 2-Analisesdos processos

=

] \

£ 3- Desenhodo produto (To-be) Clientes da pesquisa patrocinada
=] —

2

d 4- Implementacado ' Mapeamento dos processos/desenho (As-is)

5- Monitoramento

6- Refinamento

Fonte: Elaborado pelo autor (2018).
5.5 PLANEJAMENTO E ESTRATEGIA PARA A COLETA DE DADOS
5.5.1 Arquitetura do processo

Essa sub-etapa baseou-se no CBOK 3.0, que sugere que o planejamento e a
estratégia do mapeamento de processos iniciam com a compreensao da arquitetura
dos processos primarios, de suporte e de gerenciamento de uma organizacao. Por
meio da arquitetura € possivel entender a correlacdo dos processos com seus fluxos
de trabalho e atividades, bem como definir o inter-relacionamento entre os
processos e os clientes (ASSOCIATION OF BUSINESS PROCESS MANAGEMENT
PROFESSIONALS BRAZIL, 2013).
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Para a definicdo da arquitetura de processos de um CPC, utilizou-se o modelo

proposto por Aredes (2017), conforme demonstrado logo a seguir, na figura 6.

Figura 6 - Arquitetura de processos de um CPC

Principios:
v Percepgéo de valor
v" Foco do cliente
v' Viséo "outside in“
v' Viséo ponta a ponta

Fonte: Elaborado pelo autor (2018), baseado em (AREDES, 2017).

Quatro principios fundamentais norteiam esse modelo. O primeiro principio
consiste em explicitar os “valores”, em que a percepg¢ao de valor é identificada em
cada setor interfuncional, pelos quais 0s processos perpassam. O segundo ressalta
a percepcao do cliente, onde nenhum processo de negécio em uma organizacao
tem sentido se o cliente ndo “percebe valor’. Portanto, o "foco do cliente" é o fator
norteador para qualquer melhoria de processos. Conforme define o CBOK, cliente é
guem se beneficia do valor criado pelo processo, podendo ou ndo pagar por isso, e
estd externo a organizacdo (ASSOCIATION OF BUSINESS PROCESS
MANAGEMENT PROFESSIONALS BRAZIL, 2013). O terceiro principio proposto por
Aredes (2017) - mas, também estabelecido pelo CBOK - estabelece que a
modelagem de processos deve ser construida de fora para dentro, ou seja, "outside
in", onde os processos devem ser estruturados com base na caracterizacao de seus
valores finais, ou, de suas entregas. Ressalta-se que a expresséo outside in refere-
se a um servico orientado ao cliente de fora para dentro, conforme definido pelo
CBOK (ASSOCIATION OF BUSINESS PROCESS MANAGEMENT
PROFESSIONALS BRAZIL, 2013).

A figura 7 ilustra o fluxo a ser seguido pela modelagem.
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Figura 7 — Modelagem e cadeia de valor

Valor inicial Walor final Valor final

Pesquisa
{...) Realizada
—

Fonte: Elaborado pelo autor (2018) baseado em (ASSOCIATION OF BUSINESS PROCESS
MANAGEMENT PROFESSIONALS BRAZIL, 2013).

O quarto principio estabelece que o processo deve ser entendido do inicio ao
fim, ou seja, “ponta a ponta”.

Com base nessa arquitetura buscou-se explorar e desenhar, em uma visao
ampla, os principais mapas dos processos relacionados a pesquisa clinica
patrocinada, enfatizando as instancias e controles de tempo dos seguintes
macroprocessos: avaliacdo ética (sistema CEP/Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa (CONEP); avaliacao juridica; e avaliagdo da ANVISA.

Para verificar como o referencial tedrico descrito anteriormente pode ser
evidenciado na prética, realizou-se um “estudo in loco” no dmbito do HCPA e no
HCUFMG. Este estudo in loco teve também por objetivo compilar informacdes para
subsidiar a construcdo do mapa dos processos existentes na gestao das pesquisas

clinicas patrocinadas, com base em referencial teérico e em um cenario real.

5.5.2 Niveis de representacéo de processos

Nesta segunda sub-etapa do planejamento e estratégia de coleta de dados é
importante diferenciar os conceitos de diagrama, mapa e modelo.

Conforme a figura 8, os diagramas apresentam poucas informacdes sobre os
processos, contudo, sdo capazes de proporcionar um entendimento em alto nivel

dos processos internos e externos a organizacdo. Ja 0s mapas de processo

possuem maior detalhamento, representando fluxos alternativos, distribuicdo de
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trabalho e decisdes, porém, ndo apoiam simulacfes mais complexas. Por fim, os
modelos de processos tratam de uma representacdo grafica mais detalhada, com
informagdes e documentos complementares sobre tempo de atividades, custo de

recursos, nimero de instancias, resultados historicos, etc.

Figura 8 — Niveis de representacdo de processos

INFORMAGAO

- - - - - - - -

!

w DIAGRAMA (@) MAPA

* Fluxo do processo

@ wootLo

* Fluxo do processo * Fluxo do processo

* Principais atividades * Principais atividades * Principais atividades

e

+ Atores + Atores
+ Eventos 2 Eventos
\ 4

----------- + Dados adicionais
+ Capacidade de simulagdo

Fonte: Association of Business Process Management Professionals Brazil (2013, p.167).

O escopo desta pesquisa alcancou até o nivel de mapa, ndo tendo sido
possivel atingir o nivel “modelo”, em razdo do tempo de execucédo do mestrado, da
logistica necesséaria para englobar todos os atores envolvidos nos processos da

pesquisa clinica patrocinada, bem como dos custos associados.

5.5.3 Atores do processo

A terceira sub-etapa do planejamento e estratégia de coleta de dados visa
identificar os atores de um processo, que compreende 0s executores, gestores,
fornecedores, clientes ou sistemas que contribuem diretamente para a realizacéo
das atividades do fluxo do processo; eles possuem a capacidade de discernir “o que,
onde, quando, por que, como e por quem fazer” (ASSOCIATION OF BUSINESS
PROCESS MANAGEMENT PROFESSIONALS BRAZIL, 2013).

No decorrer do desenvolvimento deste estudo sobre o mapeamento dos
principais processos da pesquisa clinica patrocinada foram identificados cinco atores

principais:



37

a) o “patrocinador ou proponente”, que pode estar ligado a industria ou a um
centro de pesquisa, normalmente vinculado a uma universidade ou clinica
publica ou privada;

b) o “centro de pesquisa” que ir4 executar os protocolos do projeto e coletar
as informacoes;

c) a “interveniente ou fundacao de apoio”, que realiza o apoio aos projetos
na gestdo administrativa e financeira (Lei n.° 12.863/2013);

d o F“sistema CEP/CONEP”, que avalia o0s projetos ética e
metodologicamente (Resolucdo CNS n.° 466/2012);

e) a “ANVISA”, responsavel por avaliar previamente o projeto de pesquisa
clinica no que diz respeito as GCP, garantindo a seguranca e bem estar
dos sujeitos de pesquisa, bem como a seguranca e validade dos dados

gue serdo gerados pela pesquisa (Lei n® 9.782/1999).

5.5.4 Clientes da pesquisa patrocinada

A quarta sub-etapa do planejamento e estratégia de coleta de dados tem por
objetivo entender quem € o cliente na pesquisa clinica, pois esta é tarefa
fundamental para andlise e estrutura dos processos, uma vez que a percepcao do
cliente é o que define os processos em BPM. Conforme ja citado anteriormente,
cliente € quem se beneficia do valor criado pelo processo, podendo ou ndo pagar
por isso, e esta externo a organizacdo (ASSOCIATION OF BUSINESS PROCESS
MANAGEMENT PROFESSIONALS BRAZIL, 2013).

Diante desse conceito, realiza-se a pergunta: a quem se destina os produtos
ou servicos da pesquisa clinica patrocinada?

Nesse caso, uma melhor abordagem na resposta seria a percepcéao de valor
pela sociedade, ou seja, € ela quem recebe os beneficios e percebe o valor quando
um medicamento melhora o desfecho de determinada doenca. Entretanto, essa
“‘percepcado social” pode estar muito distante da capacidade de se definir
objetivamente os processos de gestao da pesquisa clinica patrocinada.

Uma maneira de solucionar esse impasse foi utilizar o conceito de “cliente do
cliente” (MOREIRA, 2009), que remete a ideia de que a entrega de valor para o

cliente (patrocinador) estéa intimamente ligada a possibilidade de ele fazer o mesmo
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para o seu proprio cliente (sociedade). Dessa forma, ao definir os processos com
base na percepcdo de valor pelo patrocinador ou proponente (cliente externo mais
proximo de um centro de pesquisa), a percepcédo de valor refletirh em toda a cadeia
de clientes: participantes, pesquisadores, universidades, industrias e finalmente a

sociedade.

5.5.5 Mapeamento dos processos (As-Is)

Por fim, a quinta sub-etapa do planejamento e estratégia de coleta de dados
foi realizar o desenho (AS-IS) dos processos, e, buscou identificar o detalhamento
do escopo e dos limites e interfaces de cada setor ou funcdo de nego6cio no
processo de gestdo da pesquisa clinica patrocinada pela industria farmacéutica
(Figura 9).

Figura 9 — Representacdo das interfaces entre atores das atividades realizadas
pelas funcbes de negocio e orquestradas pelos processos de negocio da pesquisa

clinica patrocinada

| Principais Fungbes de Negdcio na Pesquisa Clinica Patrocinada-Brasil |

VT R | VR |

. Universidade- Interveniente-
FEGEENTELT T GPPG/NEC/CPC- Fundagio de CEP/CONEP ANVISA
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privado
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:>Evelnlto~de Atividades |:>[ Atividades]l:> Atividades |:> Atividades |:>[ Atividades]
Iniciacdo 1c 2c 3c P -

Fonte: Elaborado pelo autor (2018), baseado em (ASSOCIATION OF BUSINESS PROCESS
MANAGEMENT PROFESSIONALS BRAZIL, 2013).

Processos de Negdcio da Pesquisa Clinica
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Para o desenho dos processos (AS-IS) foram realizadas reunibes e
entrevistas abertas com pesquisadores responsaveis, coordenadores de estudo,
gestores financeiros, juridicos e das funda¢fes de apoio, envolvidos nos principais
processos relacionados as pesquisas clinicas patrocinadas pela induastria
farmacéutica e realizadas no HCPA e no HCUFMG. Em acréscimo, com o objetivo
de aprofundar o mapa do processo “ponta a ponta” foram realizadas reunibes
presenciais na CONEP e na ANVISA, bem como videoconferéncia com a EBSERH e
a ANVISA.

As entrevistas fundamentaram o desenho dos processos e o0 conhecimento
dos fluxos de cada instancia, ndo tendo a intencdo de testar nenhuma hipétese.
Foram entrevistas abertas e definidas de acordo com a abrangéncia e o
envolvimento dos atores com a pesquisa.

As entrevistas de mapeamento foram realizadas com base nos principais
processos de gestdo da pesquisa clinica patrocinada pela industria farmacéutica no

HCPA e HCUFMG e observaram as seguintes orientagoes:

a) a duracdo das entrevistas foi de no maximo 1 (uma) hora;

b) foram realizadas, preferencialmente no local de trabalho do entrevistado, em
alguns casos em sala de reunido disponivel,

c) utilizou-se um notebook com o software Excel e Bizagi instalado e testado;

d) foram utilizados documentos do apoio impresso (fluxos, formularios, etc).

As entrevistas de mapeamento foram conduzidas exclusivamente pelo
mestrando, com o objetivo de desenhar o esboco do fluxo de atividades. Foi
solicitado ao entrevistado que relatasse os processos relacionados a pesquisa
clinica patrocinada pela indastria farmacéutica em sua é&rea de atuacao,
identificando problemas e sugestdes de melhoria. Quando necessério, foi agendada
uma nova reunido ou solicitacdo de entrevista com outros atores do processo.

O nivel de detalhamento do mapeamento dos processos foi definido de
acordo com o proposito da modelagem e o estudo da documentacao existente. Para
tanto, foi utilizada a ferramenta Bizagi, que permitiu a visualizacdo esqueméatica dos

processos (AS-IS). O resultado dessa etapa (Apéndice B) permitiu a visédo real do
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atual estado desses processos aplicados a gestdo da pesquisa clinica e auxiliou na
elaboracdo do produto desta dissertacao.

Em complemento as entrevistas, foi realizada uma pesquisa no intuito de
perceber a opinido de pesquisadores, coordenadores e participantes de pesquisas
clinicas sobre o processo de gestdo das mesmas. Os resultados estdo
demonstrados nas figuras 10 e 11, e os circulos em vermelho representam as
observacdes de maior relevancia.

Para a realizacdo desta pesquisa de opinido estimou-se uma amostra de
conveniéncia composta por 18 pessoas em cada centro de pesquisa (HCPA e
HCUFMG), totalizando 36 pessoas, sendo 24 profissionais envolvidos em pesquisas
clinicas (pesquisadores e coordenadores de estudo) e 12 participantes de pesquisas
clinicas em andamento nas respectivas instituicbes. Os instrumentos de coleta

encontram-se disponiveis nos Apéndices B e C.



Figura 10 - Pesquisa de opinido - Pesquisador principal e coordenacao

HCPA
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participante da pesquisa,a equipe do HCPA atendeu vocé: rapida demorada emergéncia
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7-Quando vocé submete o projeto para analise do CEP/CONEP
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conta referente ao respectivo projeto: informado informado
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como pesquisadorresponsavel ou equipe de pesquisa?
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HCUFMG
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1-Quando wocé ingressou na equipe de pesquisa, considera que
recebeu todas as informagdes necessdrias do patrocinadac/CRO i N3
ou da pesquisadorresponsavel para ajudar na sua decisdo de ol e
entrar ou ndo na equipe de pesquisa?
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Fonte: Elaborado pelo autor (2018).
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Figura 11 - Pesquisa de opinido - Participante de pesquisa

Pesquisa de Opinido HCPA e HCUFMG - Pesquisa Clinica Patrocinada

Perguntas
1-Vocé considera o tempo de duracéo da consulta de pesquisa:

2-Em sua opinido o pesquisador explica os detalhes da pesquisa que vocé participa de forma

3-Quando vocé foi convidado para entrar na pesquisa, considera que recebeu todas as
informagbes necessarias para ajudar na sua decisdo de entrar ou ndo na pesquisa?

4-No caso de vocé ter entrado em contato com os pesquisadores para lhe auxiliar em alguma
duvida, sua necessidade foi

5-Caso vocé tenha tido uma emergéncia durante sua participagdo na pesquisa, os pesquisadores
atenderam vocé

6-Quando termina uma consulta de pesquisa, vocé é informado quando serd a sua préxima
consulta?

7-Vocé considera que recebe todas as informagdes necessdrias para realizar os exames e
procedimentos de pesquisa?

8-Préximo a data de sua consulta, a equipe da pesquisa entra em contato para avisa-lo da data?

9-Quando o seu médico da pesquisa solicita exames, vocé é informado sobre como chegar ao local
onde ird realizar esses exames?

10-Dentre as opgdes abaixo, qual seria a que vocé melhoraria?

11-De forma geral, vocé esta satisfeito com sua participagdo na pesquisa?
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N&o
responderam

66,67

Perguntas
1-Vocé considera o tempo de duracéo da consulta de pesquisa:

2-Em sua opinido o pesquisador explica os detalhes da pesquisa que vocé participa de forma

3-Quando vocé foi convidado para entrar na pesquisa, considera que recebeu todas as
informagBes necessarias para ajudar na sua decisdo de entrar ou ndo na pesquisa?

4-No caso de vocé ter entrado em contato com os pesquisadores para lhe auxiliar em alguma
duavida, sua necessidade foi

5-Caso vocé tenha tido uma emergéncia durante sua participagdo na pesquisa, os pesquisadores
atenderam vocé

6-Quando termina uma consulta de pesquisa, vocé é informado quando serd a sua préxima
consulta?

7-Vocé considera que recebe todas as informagdes necessdrias para realizar os exames e
procedimentos de pesquisa?

8-Préximo a data de sua consulta, a equipe da pesquisa entra em contato para avisa-lo da data?

9-Quando o seu médico da pesquisa solicita exames, vocé é informado sobre como chegar ao local
onde ird realizar esses exames?

10-Dentre as opgdes abaixo, qual seria a que vocé melhoraria?

11-De forma geral, vocé esta satisfeito com sua participagdo na pesquisa?

Fonte: Elaborado pelo autor (2018).
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HCPA
Curto Adequado
0 100
Fécil de Dificil de
entender entender
100 0
Sim N&o
100 0
Atendida Nzo atendida
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De forma De forma
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11,11 0
Sou N&o sou
informado informado
100 0
Sim Algumas vezes
100 0
Sempre As vezes
44,44 11,11
Sempresou  Asvezessou
informado informado
88,89 0
Otempode O tempode
espera nas espera nos
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11,11 11,11
i e
Mu to_ Satisfeito
satisfeito
55,56 44,44
HCUFMG
Curto Adequado
14,29 85,71
Fécil de Dificil de
entender entender
100 0
Sim N&o
100 0
Atendida Nzo atendida
71,43 0
De forma De forma
rapida demorada
28,57 4.29
Sou N&o sou
informado informado
85,71 14,29
Sim Algumas vezes
85,71 14,29
Sempre Asvezes
100 0
Sempresou  Asvezessou
informado informado
100 0
Otempode O tempode
espera nas espera nos
consultas exames
14,29 0
M"m. Satisfeito
satisfeito
71,43 28,57

Longo

N3o precisei de
ajuda
28,57

Néo teve
emergéncia
57,14

N&o entram em
contato
0
N&o sou
informado
0

Informagdes
sobre os
procedimentos
antes dos
exames

0

Insatisfeito

Respostas (%)

Informagdes
sobre as datas
e locais onde
0s exames s&0
realizados

0

Informagdes
sobre o que se
deve fazer para

a préxima

consulta

agendada
0

Outros

85,71
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5.6 ANALISES DOS PROCESSOS

A andlise dos processos, segunda etapa da disciplina BPM, foi estruturada
em trés pilares principais segundo o guia das melhores préaticas de gerenciamento
de projetos, PMBOK3 (PROJECT MANAGEMENT INSTITUTE, 2013). Esses pilares
sdao o Escopo, o Custo e o Tempo. Segundo essa premissa, em um projeto
estruturado como o de pesquisa clinica, a qualidade do projeto € afetada pelo
balanceamento desses trés fatores. Projetos de alta qualidade entregam o produto,
servico ou resultado solicitado dentro do escopo, no prazo e dentro do orcamento. A
relacdo entre esses fatores ocorre de tal forma que se algum dos trés fatores mudar,
pelo menos um dos outros fatores sera afetado (restrigéo tripla).

Dessa forma, os parametros utilizados para verificar a variacdo de escopo
foram o numero de ressubmissdes pos-aprovacao do projeto ao CEP - considerando
gue qualquer variacdo significativa do escopo de um projeto implicaria em nova
avaliagdo do mesmo pelo CEP - e o numero de paciente incluidos versus o numero
de pacientes previstos no questionario de exequibilidade (Feasibility)*.

Na segunda analise observou-se a variacdo do custo de cada projeto. Foram
observadas as diferencas entre o valor inicial acordado entre as partes para
cobertura dos gastos relacionados a execuc¢do do projeto na instituicdo e o valor final
efetivamente executado. Essa analise permitiu inferir um indicador que demonstra
gue a fase de aprovacédo desses projetos em todas as instancias é fator decisivo
para negociacdo e valoracdo dos custos em um projeto de pesquisa clinica
patrocinada pela industria farmacéutica.

Para verificar a variacado de tempo foram observados os tempos meédios totais
dos principais processos de tramitacdo na ANVISA, no setor juridico, sistema
CEP/CONEP e, consequentemente, buscou-se uma correlagdo entre o tempo de
recrutamento do paciente, valor executado por paciente e niumero de pacientes

incluidos nas pesquisas. Os tempos de analise da interveniente ou fundagéo de

1 O objetivo do questionario de exequibilidade é determinar a viabilidade de um determinado ensaio
clinico num centro. Este é normalmente realizado por meio de um questionario especifico do estudo
onde, consoante a avaliacdo da doenca, os objetivos, o desenho do estudo, o possivel recrutamento,
os procedimentos especificos, as condi¢cdes do centro e a existéncia de outros ensaios a decorrer no
centro, é determinada a incompatibilidade ou viabilidade em promover e implementar o ensaio clinico
naquele centro de investigagdo. InformagBes consultadas no site www.roche.pt



44

apoio ndo foram analisados, uma vez que estdo intrinsicamente interligados aos
tempos de andlise juridica das universidades que elas apoiam.

O resultado dessas analises visou definir de forma assertiva a construcao dos
indicadores - com base nas variaveis de escopo, custo e tempo (Quadro 2) -
proporcionando uma importante avaliacdo dos processos relacionados a gestdo da
pesquisa clinica. Afinal, quanto maior o tempo para submissdo, aprovacdo e
encerramento em todas as instancias, maior a possibilidade dos projetos sofrerem
variacbes de custo, uma vez que estdo diretamente expostos as variacdes
econbmicas de mercado (inflacdo) e as mudancas legais, afetando diretamente os
custos operacionais de um centro de pesquisa e a forma de recrutamento de
participantes.

As andlises de escopo, custo e tempo foram realizadas utilizando o software
Excel, o software estatistico Minitab 17, e WINPEPI v.11.44.

Foram avaliadas as seguintes variaveis:

Quadro 2 — Variaveis de analises para construcao dos indicadores

NUmero de ressubmissdes pds-aprovacao do projeto ao CEP.

Escopo |Numero de pacientes incluidos por estudo x o nimero de pacientes previstos por estudo
(Feasibility).

Numero de pacientes incluidos x nimero de pacientes planejados (Feasibility) por estudo
(eficicia de recrutamento).

(Data de aprovacao do contrato pelo setor juridico - data de submisséo inicial do projeto)
X (taxa do valor executado / valor or¢cado).

Custo |Variacdo do valor estimado x valor realizado por projeto.

Taxa de recrutamento de pacientes x (Taxa de valor executado / valor or¢cado).

indice de pacientes incluidos x (indice de valor executado / valor orcado).

Valor total médio dos orcamentos executados dos projetos x valor médio da eficicia de
recrutamento.

Tempo médio de recrutamento dos primeiros participantes por projeto.

Tempo do processo até assinatura do contrato x tempo médio de recrutamento dos
primeiros participantes por projeto.

Tempo médio de aprovacao do projeto no setor juridico x tempo total de duracao do
Tempo |projeto.

Data de assinatura do contrato pelo setor juridico x data de submissao inicial do projeto
na instituicao.

(Data de aprovacéao do contrato pelo setor juridico - data de submisséo inicial do projeto)
x indice de pacientes incluidos.

Fonte: Elaborado pelo autor (2018).
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6 ASPECTOS ETICOS

O projeto foi submetido para apreciagédo do CEP do HCPA, local de origem do
Mestrado Profissional, conforme orientacdo do préprio curso e para o CEP da
Universidade Federal de Minas Gerais (UFMG). Foi apresentado o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) para os profissionais e para o0s
participantes de projetos de pesquisa clinica que foram entrevistados durante a
execucao do projeto (Apéndices D e E).

Nao foram identificados riscos pela participacdo no projeto. As entrevistas
com participantes de pesquisa, pesquisadores e demais profissionais envolvidos em
pesquisas clinicas poderiam trazer algum desconforto pelo tempo de participacdo e
pelo assunto abordado. Contudo, o pesquisador tomou as precaucdes para
proporcionar um ambiente adequado para a entrevista, comprometendo-se com a
confidencialidade das informacdes fornecidas pelos participantes.

N&o houve beneficios diretos decorrentes da participacdo na pesquisa,
porém, as informacdes prestadas pelos participantes e coletadas ao longo da
execucdo do projeto auxiliaram na construgcdo de uma percep¢do aprimorada e
detalhada do modelo de gestdo de projetos de pesquisa clinica patrocinada,

voltados para hospitais universitarios.
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7 PRODUTO DA DISSERTACAO

7.1 ANALISE DAS PESQUISAS

Os principais resultados da pesquisa de opinido (Figura 10), aplicada aos
pesquisadores e coordenadores de pesquisa clinica patrocinada do HCPA,
demonstraram certo grau de insatisfacdo no tempo de resposta do patrocinador
apos a analise do Feasibility (33,33%); também foi observado que existe certa
dificuldade no entendimento dos processos de submissao de projetos de pesquisa
clinica do Grupo de Pesquisa e PoOs-Graduacdo (GPPG) (41,67%). Outro fator
preponderante foi a incerteza nas informagdes para realizacdo da visita de iniciacéo
do estudo (50%). Ademais, foram observados que 50% dos entrevistados acreditam
que a equipe de pesquisa ndo entra em contato como o participante proximo a sua
consulta. E por fim, 66,67% dos pesquisadores responderam que nao Sao
informados sobre os saldos remanescentes apos o fim do estudo.

Ao considerar essa mesma analise para o HCUFMG, 50% dos pesquisadores
entrevistados acreditam que o tempo de resposta do patrocinador apés avaliagdo do
Feasibility € longa, e 16,67% pensam que ndo recebem todas as informacdes
necessarias para realizarem a visita de iniciacdo da pesquisa clinica patrocinada.
Ainda assim, 50% dos pesquisadores indicaram que o tempo de analise ética do
estudo é longa e que 50% dos pesquisadores ndo recebem informacdes sobre o
saldo restante no final da pesquisa.

Conforme continuidade da analise dos principais aspectos da pesquisa de
opinido demonstrada na figura 11, foram ouvidos os participantes dos estudos e
44,44% dos entrevistados no HCPA afirmaram que ndo recebem notificacdo prévia
proximo a data de sua consulta. Esse mesmo questionario foi aplicado no HCUFMG
e 14,29% dos entrevistados, relataram que quando terminam a consulta médica
referente a pesquisa clinica da qual participam, ndo sao informados quando sera a

sua proxima consulta.
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7.2 DESCRICAO DO PRODUTO

Ao atender as exigéncias do Mestrado Profissional em Pesquisa Clinica, o
produto resultante deste mestrado compreende o Mapa dos Principais Processos
relacionados a pesquisa clinica patrocinada e um Painel de Indicadores da Pesquisa
Clinica Patrocinada, essenciais para sua gestdo. O mapa proporciona a identificacao
dos principais pontos criticos com vistas a melhor definir os indicadores de gestédo
da pesquisa. JA o painel de indicadores permite o acompanhamento efetivo do
gerenciamento das pesquisas de um CPC. Para a elaboracdo deste produto,
baseado na disciplina Business Process Management foi realizada uma etapa inicial
de planejamento de dados, seguida de uma etapa de analise dos mesmos. Ambas
subsidiaram a terceira etapa preconizada pelo BPM, que compreende justamente o
desenho do produto (To-be) com os pontos de controle pelos indicadores propostos
(Apéndice C).

Assim, este produto tem por objetivo quando implementado:

a) ampliar a previsibilidade de gestdo dos projetos de pesquisa clinica
patrocinada nos CPCs, bem como melhorar a capacidade de negociagéo
com patrocinadores.

b) proporcionar que outras areas do conhecimento tenham melhor
entendimento sobre o processo ponta a ponta da pesquisa clinica
patrocinada.

Cc) promover a integracdo entre o0s atores envolvidos nos principais
processos relacionados a pesquisa clinica patrocinada.

d) demonstrar os indicadores de maior efeito na gestdo da pesquisa clinica e
0S respectivos processos que contribuem com as estratégias da EBSERH

para a integracdo da Rede de Hospitais Universitarios.

7.2.1 Macroprocesso da pesquisa clinica patrocinada

Uma vez realizado o0 mapeamento de processos ponta a ponta da gestao da
pesquisa clinica patrocinada (Apéndice B), cabe contextualizar o macroprocesso sob
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a Otica de processos de negdcio e os principais pontos criticos identificados neste
estudo.

Conforme ja& mencionado anteriormente, entende-se por pesquisa clinica a
pesquisa conduzida em seres humanos com o objetivo de descobrir ou confirmar
efeitos clinicos, farmacologicos ou farmacodinamicos do medicamento experimental,
assim como identificar qualquer reacdo adversa, estudar a absorcao, distribuicéo,
metabolismo e excre¢cdo do medicamento experimental para verificar sua seguranca
e eficacia.

No Brasil, a autoridade regulatéria que normatiza os processos de producédo e
consumo de produtos relacionados a pesquisa clinica € a ANVISA. Ja os aspectos
éticos e metodoldégicos relacionados a qualquer pesquisa envolvendo seres
humanos, portanto, incluindo a pesquisa clinica, sdo apreciados pelo Sistema
CEP/CONEP, que compreende o CEP da instituicdo onde a pesquisa sera realizada,
e, a CONEP, quando aplicavel (BRASIL, 2007).

Este macroprocesso € balizado por normas ou regras de negdécio de
diferentes esferas nacionais e internacionais que foram estabelecidas com o objetivo
de orientar a conducdo das pesquisas envolvendo seres humanos, respeitando
padrées éticos minimos. Tais normas fundamentam-se, sobretudo, em documentos
histéricos de protecdo aos seres humanos, tais como o Codigo de Nuremberg, de
1947; a Declaragdo Universal dos Direitos Humanos, de 1948; a Declaragédo de
Helsinque, adotada em 1964 e suas versdes de 1975, 1983, 1989, 1996, 2000, 2008
e 2013; o Pacto Internacional sobre os Direitos Econémicos, Sociais e Culturais, de
1966; o Pacto Internacional sobre os Direitos Civis e Politicos, de 1966; a
Declaragédo Universal sobre o Genoma Humano e os Direitos Humanos, de 1997; a
Declaracédo Internacional sobre os Dados Genéticos Humanos, de 2003; e a
Declaracdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos, de 2004, dentre outras
normas e projetos de lei que tramitam atualmente.

Dentre as principais normas internacionais aplicaveis a pesquisa em seres
humanos, estd a Declaracdo de Helsinki, que estabelece diretrizes para garantir a
solidez cientifica e ética da pesquisa. Como visto anteriormente, 0s aspectos éticos
analisados na pesquisa clinica primam pela garantia basica da autonomia, da nao
maleficéncia, da beneficéncia e da justica (SANTOS; NASCIMENTO, 2018). Estas



49

garantias devem ser observadas na construcdo dos processos de gestdo da
pesquisa clinica patrocinada.

No Brasil, a Resolugdo n. 466/2012, do CNS é a principal norma que
regulamenta a pesquisa em seres humanos. Existem outras Resolu¢cdes do CNS
que versam sobre pesquisa clinica, sobretudo a Resolugdo CNS n. 251/97, sobre
novos farmacos, vacinas e testes diagnosticos e a Resolucdo CNS n. 292/ 99, sobre
pesquisas com cooperacgao estrangeira.

Cada projeto informa detalhadamente todas as etapas da pesquisa e como
ela sera realizada. O projeto deve detalhar claramente: a fundamentacéao teorica; os
objetivos; o método, destacando o delineamento ou desenho, os critérios de inclusao
e excluséo, e, a selecdo de participantes; os procedimentos que serao realizados; o
planejamento de analise dos dados; o planejamento das avaliagdes de seguranca e
0S aspectos éticos.

O projeto é peca fundamental para explicitar os objetivos da pesquisa, a
metodologia a ser utilizada, o tempo de duragdo previsto, as analises estatisticas e
0s custos envolvidos.

Os patrticipantes das pesquisas devem ser voluntarios, ndo devem ter nenhum
custo com sua participagao, assim como ndo devem receber qualquer remuneracao
por ela, exceto nos casos de estudos Fase | ou de bioequivaléncia. No entanto,
devem ser ressarcidos pelas despesas pessoais de alimentacdo e transporte
decorrentes de sua presenca as visitas programadas. Ainda, ha comprometimento
dos pesquisadores em resguardar a identidade dos participantes. A participacao
esta condicionada a assinatura de um TCLE, por meio do qual sdo informados e
explicados os riscos e beneficios do tratamento experimental proposto, bem como
as alternativas existentes. E premissa basica informar aos participantes ou
responsaveis sobre os cuidados que deverao ter durante todo o desenvolvimento da
pesquisa, e que poderdo retirar-se a qualquer momento, sem prejuizo do
atendimento que possa estar recebendo ou venha a receber na instituicao.

A pesquisa clinica patrocinada é conduzida por médicos especializados
(Investigador Principal) que normalmente estdo vinculados a hospitais publicos ou
privados, a clinicas e consultérios, e, comprometem-se, por meio da assinatura de
documentos especificos, a seguirem rigorosamente o0 projeto. Em geral, o0 médico

conta com uma equipe de sua escolha para ajuda-lo na conducédo do projeto. O
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patrocinador das pesquisas, em sua maioria a industria farmacéutica, remunera 0s
médicos investigadores e a sua equipe pelo trabalho e tempo despendido com o0s
atendimentos e procedimentos das pesquisas clinicas. Geralmente esse pagamento
é feito ao hospital ou instituicdo, porém pode ser realizado a uma entidade juridica
alheia que € denominada “interveniente administrativo”, como é o caso das
fundacdes vinculadas as universidades brasileiras - Lei n. 8.958 de 20 de dezembro
de 1994 (BRASIL, 1994), alterada a redacédo pela Lei n. 12.863 de 24 de setembro
de 2013 (BRASIL, 2013).

Na pesquisa clinica patrocinada, ndo é raro o patrocinador contratar uma
Organizacdo Representativa de Pesquisa Clinica (ORPC) ou CRO para o
gerenciamento de certas atividades do estudo, bem como a realizacdo de
pagamentos. Esse processo é regulado por meio de um “contrato de pesquisa
clinica”, que define as obrigacbes e direitos das partes envolvidas, definindo o

cronograma de pagamento.

7.2.2 Gerenciamento do projeto da pesquisa clinica patrocinada

Apbs conhecer 0s principais processos relacionados a pesquisa clinica
patrocinada, € importante perceber a sua aplicabilidade para auxiliar a gestédo
desses projetos em um CPC. Entender o fluxo de processos, seus pontos criticos,
seus atores e clientes sao fundamentais para um bom gerenciamento. Ao corroborar
com essa analise, o guia de gerenciamento de projetos PMBOK6 relata a
importancia de se conhecer o ciclo de vida do gerenciamento, uma vez que esse
ciclo demonstra as fases pelas quais um projeto percorre, do inicio a concluséo. Ele
fornece a estrutura basica para 0 gerenciamento do projeto e se aplica
independentemente do tipo de projeto. Essas fases podem ser sequenciais,
interativas ou sobrepostas. Todos os projetos podem ser mapeados na estrutura
genérica de ciclo de vida (MAGALHAES; TRIBOLET, 2007), como demonstrado na
figura 12.
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Figura 12 — Representacdo do ciclo de vida do gerenciamento do projeto em
pesquisa clinica.

a
=

Mivel de custos

lempo

Fonte: Elaborado pelo autor (2018).

Portanto, é possivel conjugar o ciclo de vida do gerenciamento de projetos
com a percepcdo dos processos que norteiam a pesquisa clinica patrocinada. A
figura 13 demonstra o ciclo de vida de um projeto de pesquisa clinica patrocinada
sob a oOtica dos seus principais processos. Dessa forma, € possivel identificar os
principais processos na fase de aprovacgdo, planejamento, execucao e encerramento
e pensar sobre como melhor gerencia-los. Assim, com base nessa comparacao
entre gerenciamento do projeto e o fluxo dos processos, foi possivel visualizar os
principais pontos criticos desse modelo e propor os principais indicadores do painel
de gestdo a ser utilizado por um centro de pesquisa, considerando os tempos de

aprovacao, a performance de recrutamento e 0s recursos financeiros envolvidos.
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Figura 13 — Representacdo do ciclo de vida do gerenciamento e 0s principais

processos relacionados a pesquisa patrocinada no Brasil.
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Fonte: Elaborado pelo autor (2018).

Ao ampliar essa analise de gerenciamento, foi proposto o quadro das

principais fases, papéis e responsabilidades na condugdo da pesquisa clinica

patrocinada (Quadro 3). Espera-se que esse resumo possa auxiliar 0os novos

gestores de centros de pesquisa da rede EBSERH na identificacdo e distribuicdo

das atividades durante a conducdo dos projetos de pesquisa clinica patrocinadas

pela industria farmacéutica.

Quadro 3 - Principais fases, papéis e responsabilidades durante a execucdo da

pesquisa clinica patrocinada

0 - Aprovacédo do
Dossié de
Desenvolvimento
do Medicamento
Experimental

A ANVISA, em sua Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 9/2015
estabelece os requisitos para avaliagcdo dos DDCM. O DDCM é um dossié por
medicamento experimental, no qual sdo incluidas informacdes como: plano de
desenvolvimento do medicamento, dossié contendo informactes de qualidade,
resumo dos aspectos de seguran¢a do medicamento, brochura do investigador
(compilado dos dados néo clinicos e clinicos) e ensaios clinicos avaliando o

(DDCM) . :

medicamento experimental.
1- Identificagdo | Essa etapa busca avaliar a qualificacdo dos investigadores e sua reputagéo, a
do Centro de | infraestrutura e os recursos humanos que apoiardo o investigador principal, a
Pesquisa populacdo do estudo e a qualidade dos dados a serem gerados pelo centro de
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pesquisa.

2 — Assinatura do
termo de
confidencialidade
- Confidentiality
Disclosure

Agreement (CDA)

O termo de confidencialidade é o documento assinado pelo investigador
principal no intuito de resguardar o sigilo das informagdes sobre o projeto de
pesquisa.

3 - Questionario
de exequibilidade
Site Feasibility
Questionnaire

(SFQ)

O questionario de exequibilidade (Feasibility) € uma das fases iniciais do
processo de iniciacdo de um projeto de pesquisa clinica patrocinada. O objetivo
desse questionario é determinar a viabilidade de um determinado projeto em um
centro de pesquisa. Esse processo é realizado por meio de um questionério
especifico do projeto de pesquisa onde, de acordo com a avaliacdo da doenca,
os objetivos; o desenho do estudo; o possivel recrutamento; os procedimentos
especificos; as condicbes do centro e a existéncia de outros ensaios
gerenciados pelo respectivo centro sdo avaliados e verifica-se a sua
incompatibilidade ou viabilidade em conduzir tal projeto.

4 - Visita de
Selecao

A visita de selecdo é o momento do primeiro encontro entre as partes
envolvidas na conducdo da pesquisa. Normalmente o0s centros sé&o
selecionados apOs essa visita. E nesse momento que sdo validadas as
respostas do SFQ, a avaliacdo da infraestrutura e instalacdes do CPC, as
estratégias de recrutamento, os processos de submissdo ao comité de ética, o
orcamento e o contrato, o dossié regulatério, o processo de obtencdo do TCLE,
0s indicadores e fluxos.

5 — Ativagdo do
Centro de
Pesquisa
(Startup)

A ativacdo do centro de pesquisa ocorre apos a vista de selecdo e é validado e
conferido o contrato Clinical Trial Agreement (CTA) entre o patrocinador e a
instituicdo/CPC. Também séo verificados os seguintes documentos:

a) Curriculum Vitae(s);

b) Lista de membros da equipe

¢) Financial Disclosure, FDA 1572 (Declara¢do do Investigador, Formulario
FDA 1572, é um acordo assinado pelo investigador e fornece informacdes
ao patrocinador assegurando que ele / ela cumprira as regulamentagées da
FDA relacionadas a conducéo da pesquisa clinica).

d) Delegation of Authority Log (Delegacdo de Registro de Autoridade):
Documento que registra os deveres de todos os membros da equipe do
estudo (PI, coordenador, etc)

e) Aprovagdes do CEP — protocolo, TCLE e material de recrutamento;

f) Lista de membros do CEP;

g) Aprovacédo do CEP pela CONEP;

h) Aprovacdo da CONEP;

i) Aprovacdo da ANVISA;

j) Contrato financeiro assinado

k) Declaracédo de infraestrutura assinado pelo investigador principal e Dire¢ao;

I) Certificados de laboratério atualizados;

m) Valores de referéncia do laboratério;

6 - Recrutamento

O recrutamento é o processo pelo qual os investigadores incluem os
participantes em um ensaio clinico.

Os participantes devem cumprir 0s critérios de inclusdo e exclusdo do projeto e
devem dar o seu consentimento esclarecido para fazerem parte do estudo.

O numero de participantes a serem recrutados em cada centro é determinado
pelo investigador principal e pelo patrocinador. O compromisso de recrutamento
€ variavel e dependente da validacdo do questionario de exequibilidade
(Feasibility) em que se deve estimar o ndmero de participantes que serdo
avaliados em um determinado espaco temporal considerando a doenca em
guestao.

7 - Equipe de
investigacao

A equipe de investigacao € fator determinante para a boa conducéo do projeto
de pesquisa. Cada membro da equipe possui papel fundamental para o
desenvolvimento do projeto e sua participacdo proporciona experiéncia e
aprendizado, muitas vezes motivados por fatores como a possibilidade de troca
de experiéncias com outros centros, inclusive internacionais, bem como melhora
na formacdo curricular dos membros da equipe. Essa equipe é composta
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basicamente pelo pesquisador principal; coordenador de estudo; enfermeiro;
farmacéutico e técnico de laboratério. Uma boa atuacdo da equipe de
investigacdo faz com que o centro de pesquisa se torne um centro de
exceléncia e seja continuamente selecionado em novos projetos.

8 - Investigador

Conforme descrito anteriormente, o investigador de um ensaio clinico € um
profissional de saude com competéncia clinica e cientifica para realizar o ensaio
clinico de acordo com as exigéncias legais e regulamentares. Sdo denominados
Investigadores Principais ou Principals Investigators (Pl). Todavia, em um
projeto de pesquisa pode haver mais de um investigador, nesse caso, sao
denominados de co-investigadores. As principais fungBes do investigador
principal séo: identificar os possiveis participantes para inclusdo no projeto;
confirmar os critérios de inclusdo e exclusao; realizar a prescricdo de exames
fisicos e avaliacdes, bem como outras decisbes médicas relacionadas do
projeto de pesquisa.

9 - Coordenador
de projeto de
pesquisa

a) O Coordenador de estudo clinico (Study Coordinator) € o membro da equipa
de investigacdo que participa na gestdo de todos os procedimentos do
estudo. Também realiza a interlocucéo entre o laboratério, farmacia, equipe
de enfermagem e o Pl. Em situacdes onde o projeto esta sendo
intermediado por uma CRO, também é responsavel por essa interligacao.

b) Além disso, sua funcdo abrange todo o apoio logistico na conducédo do
projeto:

c) Pré-preenchimento de documentos e a revisdo de processos do ensaio
clinico;

d) Marcacéo de consultas segundo a janela do estudo;

e) Preparacgdo da visita (consentimentos, cartdes, diarios, etc.);

f) Preenchimento do caderno de registros Case Report Form (CRF)
considerando os registros nos prontudrios dos participantes;

g) ldentificacdo de eventos adversos Adverse Events (AEs) e eventos
adversos graves Serious Adverse Events (SAEs) ndo reportados pelos
médicos;

h) Identificac@o de informag&o em falta no processo;

i) Identificacé@o de violagbes ao protocolo;

J) Arquivo de documentacdo na pasta do investigador;

k) Resposta & discrepancias e envio;

I) Comunicac¢do antecipada das visitas dos participantes do estudo;

m) Garantir que a prescrigcdo médica chegue aos farmacéuticos responsaveis;

n) Marcacao de andlises laboratoriais;

0) Arquivo dos relatdrios das analises nos protocolos dos participantes;

p) Marcacéo de visitas de monitorizagéo;

) Monitorar o estoque de materiais relacionados ao estudo;

r) Preenchimento de requisi¢cdes de materiais;

s) Envio das amostras.

10 - Enfermeiro
clinico do projeto
de pesquisa

O enfermeiro do estudo clinico é o profissional de Enfermagem designado para
realizar as fun¢des pertinentes ao cuidado do paciente, compreendendo:

a) Avaliacdes fisicas;

b) Administracdo de medicacao;

c) Coleta de sangue para avalia¢des laboratoriais referentes ao estudo;

d) Envio de amostras para laboratério central;

e) Outras funcbes de apoio.

11- Farmacéutico
do projeto de
pesquisa

a) O farmacéutico do estudo clinico é a pessoa responsavel pelo registo e
controle de toda a medicagdo experimental relacionada ao projeto de
pesquisa, bem como as fungdes abaixo relacionadas:

b) Armazenamento da medicacdo experimental (segundo as condigbes
protocoladas);

c) Controle da temperatura de armazenamento;

d) Preparacéo e dispensa da medicagdo experimental;

e) Armazenamento da medicacé@o experimental utilizada (para contabilidade);

f) Controle e pedido de estoque da medicagcdo experimental.

12 - Técnico de
laboratorio

O técnico de laboratério em um estudo clinico é o profissional designado para
realizar as funcdes laboratoriais relacionadas ao estudo. Normalmente, ele
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realiza as andlises laboratoriais, processamentos e armazenamentos de
amostras de biomarcadores dos participantes da pesquisa.

13 - Monitor do

estudo

A fase de acompanhamento do ensaio clinico é realizada pelo monitor do
estudo, um profissional dotado da necessaria competéncia cientifica e/ou
clinica, designado pelo patrocinador para acompanhar, controlar o estudo,
verificar a sua evolucdo e consolidar os dados e informac8es digitadas nos
sistemas de gerenciamento do estudo. Além disso, é responsavel pelo
armazenamento, a distribuicio e a documentacdo do medicamento
experimental, cumprindo com as normas da Conferéncia Internacional de
Harmonizacdo - International Conference on Harmonization of Technical
Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use (ICH),
contidas no guia GCP.

14 - Verificagcédo
do Registro e
Qualidade de
Dados (SDV)

O processo de verificacdo do registo e qualidade de dados é uma tarefa
realizada pelo monitor do estudo clinico. Esse processo é chamado de Source
Data Verification (SDV), isto €, o processo de confirmagdo de que os dados
registados no Caderno de Registo de Dados - CRF refletem corretamente os
documentos e registos originais incluidos nos documentos fonte - Source
Documents (SD).

Consideram-se documentos fonte todos os documentos originais onde se
encontram registrados dados dos participantes, tais como:

a) Protocolo clinico do participante;

b) Relatorio de resultados laboratoriais;

¢) Evolucbes do participante;

d) Registro de dispensa de medicacao;

e) Registros da farmacia;

f) Registro de exames (ex: ECG, EEG);

g) Exames de imagem;

h) Registros internos de departamentos envolvidos no estudo clinico.

15 - Caderno de
Registo de Dados
(CRF)

a) O CRF é o documento do estudo no qual os investigadores e
coordenadores do estudo registram todos os dados sobre o participante de
acordo com as exigéncias do projeto. O CRF pode ser em papel ou em
formato eletrénico e utiliza-se a sigla eCRF (electronic Case Report Form) -
para captura eletrbnica desses dados.

b) Vantagens de eCRF em relagéo ao papel:

¢) Menos "Papel;

d) E necessario menos espago para o arquivo;

e) Integracdo com outros sistemas informatizados (ex: IVRS/IWRS);

f) O monitor e a equipe internacional do estudo clinico podem ver os dados
remotamente;

g) Resolucéo de discrepancias de forma rapida e facil;

h) Dados mais seguros, pois 0 eCRF possui rastreabilidade de acesso.

16 -
Encerramento
(Closeout)

O encerramento do projeto de pesquisa é a fase onde se assegura que todas as
pendéncias de documentos fontes/CRF e farmacia foram resolvidas. Os dados
foram fechados e os documentos essenciais estdo atualizados e arquivados
corretamente. O CEP foi notificado sobre o encerramento do estudo e foi
emitido o relatério final. Como acao final, os documentos do estudo deverdo ser
mantidos no centro por um periodo de 15 anos para possiveis
auditorias/inspec¢des futuras.

Fonte: Elaborado pelo autor (2018).
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7.3 ANALISES DOS DADOS SEGUNDO CONCEITOS DE LEAN E SEIS SIGMA

A andlise de dados compreendeu duas fases: a primeira fase consistiu em
analisar os dados do HCPA e HCUFMG no intuito de verificar as variabilidades dos
processos relacionados ao tempo médio total da pesquisa clinica patrocinada em
cada uma dessas instituicdes, aplicando conceitos de BPM, Lean e Seis Sigma. A
segunda etapa foi verificar de forma mais detalhada as variagbes dos tempos
médios de aprovacdo na ANVISA, CEP/CONEP e setor juridico do HCPA e
HCUFMG e compara-los ao padréo-ouro — tempo médio de aprovacédo na Europa,
Estados Unidos e Canada - que é de quatro meses (ZUCCHETTI; MORRONE,
2012).

Os dados referentes a primeira fase da analise dos projetos patrocinados no
HCPA estdo descritos no quadro 4 e os dados do HCUFMG estdo no quadro 5.
Apés essa segregacdo dos dados por instituicdo, foi realizado um calculo para
verificar o tempo médio de duragdo das pesquisas patrocinadas para cada uma
delas. O valor demonstrou que a média aritmética foi de 2,29 (Desvio Padrdo = 1,1)
anos no HCPA e de 2,92 (Desvio Padrao = 1,6) anos no HCUFMG.

Posteriormente, foi realizado o teste de normalidade de Shapiro-Wilk'? para
verificar as distribuicdes dos tempos e se as médias poderiam ser utilizadas como
melhor representagdo das variaveis. Nesse cenario, considerando o tamanho da
amostra, o teste de Shapiro-Wilk possui maior poder estatistico para esse fim
(FIELD, 2009). Constatou-se que a distribuicdo do tempo na instituicdo HCPA foi
simétrica (W=0,929; gl=17; p=0,213) e na UFMG foi assimétrica (W=0,883; gl=17;
p=0,035).

Com a finalidade de normalizar a distribuicdo dos dados foi aplicada a
transformacdo logaritmica (GUJARATI, 2006) nos tempos totais dos projetos,

conforme descrito na equagéao 3.

12 Teste de Shapiro-Wilk: teste estatistico de normalidade é usado para determinar se um conjunto de
dados de uma dada variavel aleatéria € bem modelado por uma distribuicdo normal ou néo, ou para
calcular a probabilidade da variavel aleatéria subjacente estar normalmente distribuida. Ele compara
escores de uma amostra a uma distribuicdo normal modelo de mesma média e variancia dos valores
encontrados na amostra. Se o teste é nédo significativo p>0,05, ele informa que os dados da amostra
nao diferem significativamente de uma distribuicdo normal e a média pode ser utilizada para
representar estatisticamente as variaveis.
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Tempo-Log = Logi1o(Tempo) (Equacéo 3)

Essa transformacao foi utilizada para reduzir a variabilidade da amostra,
alterando a sua escala. Apdés essa transformacdo as amostras foram testadas
novamente verificando a simetria nas distribuicbes dos logaritmos dos tempos no
HCPA (W=0,912; gl=17; p=0,108) e no HCUFMG (W=0,935; gl=17; p=0,262).
Conforme os resultados, a melhor representacao para a variavel tempo-log foi a
estatistica de média. Foi calculado também o desvio-padrdo e o intervalo de 95% de
confianca (Equacéo 4). O HCPA teve média de 0,31 (DP=0,23; 1C95%: [0,14; 0,47])
e 0 HCUFMG média de 0,41 (DP=0,24; 1C95%: [0,23; 0,58]). Com esse resultado, foi
possivel comparar as médias dos tempos (em log) das instituicdes por meio do teste
t para amostras independentes,’® ndo havendo diferenca estatistica (t=1,224;
gl1=0,32; p=0,230).

Intervalo de Confianga 95% = média * (1,96*erro-padrao) (Equacéo 4)

Para visualizar as distribuicdes das variaveis tempo, em anos e transformados
em log, foram construidos os graficos de histograma - dados do HCPA (Graficos 1 e
2); dados do HCUFMG (Gréficos 5 e 6).

As médias e seus respectivos intervalos de confianga de 1,96% foram
convertidos para a unidade original, sendo essas, representadas pela média
geomeétrica e seu intervalo de confiangca. O HCPA teve média de 2,03 anos (IC95%:
[1,55; 2,65]) e 0o HCUFMG média de 2,54 anos (IC95%: [1,92; 3,36]).

O poder, calculado com as estimativas encontradas no estudo, foi de 23,1%,
considerado baixo em relacdo aos 80% inicialmente previstos. Dessa forma, pode-se
concluir que o erro do tipo I1I'* possui influéncia no resultado apresentado, ou seja,
uma diferenca aproximada de seis meses entre o0s tempos totais medios
(Tempouycurmc-TeMpPOHcpa = 2,54 - 2,03 = 0,51 anos). Essa diferenca ndo é
estatisticamente diferente, mas é considerada relevante em termos de performance

de processo.

'3 Teste t para amostras independentes: testes realizados para comparar se duas médias coletadas
de amostras diferentes diferem de forma significativa.

% Erro do tipo II: no teste de hipdtese é quando néo rejeitamos Ho quando H, é falso. A probabilidade
de cometer esse erro é denotada por .
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Com as médias e os erros-padrao dos tempos foram realizados gréaficos de
controle de Shewhart (MONTGOMERY; RUNGER, 2016). Esses graficos permitem
realizar o acompanhamento do processo. Os limites de controle foram calculados
conforme equac&o 5, conforme os gréaficos 3 e 4. E interessante ressaltar que esses
graficos devem ser realizados para variaveis com distribuicdo normal, assim usou-se

os dados transformados em logaritmos na amostra do HCUFMG.

Limite de controle = média + (3*erro-padrao) (Equacéo 5)

Os valores mais importantes calculados sdo os dos Limites Superiores de
Controle (LSC), pois permitem a identificagdo dos processos com indicios de tempos
fora do padréo. Interpretando os gréficos de controle dos tempos do HCPA (Graficos
3 e 4) identificou-se que quatro pontos ficam acima do LSC. Ja nos graficos de
controle do HCUFMG (Gréfico 7 e 8) foram identificados seis pontos acima.

Em qualquer processo, independentemente de qudo bem planejado ou
cuidadosamente mantido ele seja, certa quantidade de variabilidade inerente ou
natural sempre existira, essa variabilidade é chamada de causa comum
(MONTGOMERY, 2004). Entretanto, existem causas que produzem resultados fora
dos limites ou comportamentos ndo aleatorios nos graficos de controle, essas sao
chamadas de causas especiais e indicam a n&o estabilidade dos processos.

Assim, de acordo com os dados acima dos limites demostrados nos gréaficos 3
e 8, existem variacdes de causa especial, e ndo de causa comum nos tempos de
duracdo dos processos da pesquisa clinica patrocinada no HCPA e no HCUFMG.
Essa analise demonstrou que existem oportunidades de melhorias e reducédo de

tempo nesses processos.
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Quadro 4 — Projetos HCPA realizados no periodo de 2013 a 2017
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Nome . . Situag&o do Data de DRI G Tempo USige-
do |Patrocinador | Unidade Projeto inicio do encerramento (anos) Log
Estudo projeto do projeto (anos)
Al PRIVADO HCPA |ENCERRADO |07/02/2013| 30/12/2016 3,90 0,59
A2 PRIVADO HCPA |[ENCERRADO |26/03/2013| 23/05/2017 4,20 0,62
A3 PRIVADO | HCPA |ENCERRADO |20/08/2013| 15/08/2016 3,00 0,48
A4 PRIVADO | HCPA |ENCERRADO |20/11/2013| 13/10/2014 0,90 -0,05
A5 PRIVADO | HCPA |ENCERRADO |28/01/2014 | 23/08/2017 3,60 0,56
A6 PRIVADO | HCPA |ENCERRADO |19/05/2014 | 13/09/2017 3,30 0,52
A7 PRIVADO | HCPA |ENCERRADO |12/07/2014 | 15/08/2016 2,10 0,32
A8 PRIVADO | HCPA |ENCERRADO |08/09/2014 | 26/12/2016 2,30 0,36
A9 PRIVADO | HCPA |ENCERRADO |14/10/2014 | 18/09/2017 2,90 0,46
A10 PRIVADO HCPA |[|ENCERRADO |25/11/2014 | 04/05/2017 2,40 0,38
All PRIVADO HCPA |ENCERRADO |18/02/2015| 08/02/2017 2,00 0,30
Al2 PRIVADO HCPA |[ENCERRADO |28/04/2015| 30/11/2017 2,60 0,41
Al13 PRIVADO | HCPA |ENCERRADO |25/06/2015| 05/08/2016 1,10 0,04
Al4 PRIVADO | HCPA |ENCERRADO |27/07/2015| 08/09/2016 1,10 0,04
A15 PRIVADO | HCPA |ENCERRADO |26/10/2015| 04/11/2016 1,00 0,00
Al6 PRIVADO | HCPA |ENCERRADO |11/11/2015( 14/12/2016 1,10 0,04
Al7 PRIVADO | HCPA |ENCERRADO |29/02/2016 | 04/08/2017 1,40 0,15
Média aritmética de duracdo dos projetos em anos 2’29_ 0'31_

[Intervalo de confianca 95 %] L [0.20;
2,80] 0,42]

Média geométrica de duracao dos projetos em anos (anti log) [igg
[Intervalo de confianca] 2,'60]'

Fonte: Servigo de Gestdo em Pesquisa — GPPG — HCPA (2018).

Gréfico 1 — Tempo HCPA

Gréfico 2 — Tempo HCPA
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Grafico 3 — Projetos HCPA
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Fonte: Elaborado pelo autor (2018).
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Quadro 5 — Projetos HCUFMG realizados no periodo de 2008 a 2017

7 B 9 10111213 14 1516 17

Nome . ~ Data de Data de
do | Patrocinador [ Unidade Sltuagao do inicio do | encerramento US| UEhIZCHLEY
estudo projeto projeto do projeto (g (emos)

Bl PRIVADO | UFMG | ENCERRADO [12/12/2008| 10/07/2013 4,57 0,66
B2 PRIVADO | UFMG |ENCERRADO | 04/09/2009 | 01/12/2015 6,24 0,80
B3 PRIVADO | UFMG |ENCERRADO |16/12/2009 | 29/07/2014 4,62 0,66
B4 PRIVADO | UFMG |ENCERRADO |04/07/2011 | 03/10/2016 5,25 0,72
B5 PRIVADO UFMG |[ENCERRADO |21/09/2011 | 18/02/2014 2,41 0,38
B6 PRIVADO UFMG |ENCERRADO |16/11/2011 | 22/07/2013 1,68 0,23
B7 PRIVADO UFMG | ENCERRADO |26/09/2012 | 30/05/2014 1,67 0,22
B8 PRIVADO | UFMG | ENCERRADO [03/03/2013| 01/09/2017 4,50 0,65
B9 PRIVADO | UFMG | ENCERRADO [21/06/2013| 14/06/2017 3,98 0,60
B10 PRIVADO | UFMG | ENCERRADO [25/01/2014| 19/11/2015 1,82 0,26
B11 PRIVADO | UFMG | ENCERRADO [25/01/2014| 19/11/2015 1,82 0,26
B12 PRIVADO | UFMG | ENCERRADO [21/02/2014| 18/08/2016 2,49 0,40
B13 PRIVADO | UFMG | ENCERRADO [27/01/2015| 15/09/2017 2,63 0,42
B14 PRIVADO | UFMG |ENCERRADO |23/06/2015| 07/07/2017 2,04 0,31
B15 PRIVADO | UFMG |ENCERRADO |30/06/2015(| 18/07/2016 1,05 0,02
B16 PRIVADO | UFMG |ENCERRADO |28/07/2015| 26/04/2017 1,75 0,24
B17 PRIVADO | UFMG |ENCERRADO |18/10/2016 | 05/12/2017 1,13 0,05
Média de duracdo dos projetos em anos 2,92 0,41

[Intervalo de confianca] [2,16; 3,68] | [0,29; 0,52]
Média geométrica de duracao dos projetos em anos (anti log) 2,54

[Intervalo de confianca] [1,96; 3,29]

Fonte: CPC — HCUFMG
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Grafico 5 — Tempo HCUFMG Grafico 6 — Tempo HCUFMG
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Fonte: Elaborado pelo autor (2018).

Gréfico 7 — Projetos HCUFMG Gréfico 8 — Projetos HCUFMG
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Contudo, seguindo na andlise de dados dos processos, foi necessario
investigar se as possiveis causas especiais estavam sendo influenciadas por outros
componentes. Dessa forma, realizou-se a analise nos tempos de pré-execucao dos
projetos - “tempo de aprovagao”, contidos na fase de iniciacdo do ciclo de vida do
gerenciamento de projeto (Figura 13) e foram observados e detalhados o
comportamento das variacées dos tempos médios dos processos ho CEP/CONEP,
no Setor Juridico do HCPA/ HCUFMG e na ANVISA. Para os dados do HCPA,
considerando a amostra de 17 projetos, distribuidos entre os anos de 2013 a 2017,
verificou-se que a média do tempo de aprovacdo do sistema CEP/CONEP foi de
77,7 dias. O Setor Juridico apresentou dados, dentro dessa amostra, para dez
projetos de pesquisa e sua média foi de 111,7 dias. Para os dados do HCUFMG,
considerando a amostra de 17 projetos, distribuidos entre os anos de 2008 a 2017,
verificou-se que havia informacdes disponiveis para 13 projetos e sua média do
tempo de aprovacdo foi de 120,5 dias. O juridico do HCUFMG apresentou, dentro da
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mesma amostra, o levantamento de cinco datas de controle dos tempos de
aprovacdao, indicando uma média de 144,4 dias.

Em seguida, foi realizada a analise dos gréficos de controle e de acordo com o
grafico 9 existem trés pontos fora do limite superior no tempo de analise do CEP; da
mesma forma no grafico 10 existem dois pontos fora do limite superior nos tempos
de analise juridica do HCPA.

No grafico 11, existem trés pontos fora do limite superior e no gréafico 12 existe
um ponto fora do limite superior nos tempos de andlise do juridico do HCUFMG.

Apesar do numero de amostras ser baixo o calculo dos limites superiores e
inferiores levam em consideracao o erro-padrdo (Equacéo 5), ou seja, conforme o
namero de amostras diminui, o erro-padrao tende a aumentar fazendo com que os
limites também aumentem. O raciocinio contrario também € valido, pois com o
aumento do numero de amostras o valor dos limites tende a diminuir. Portanto,
mesmo com 0 numero baixo de projetos analisados no HCPA e no HCUFMG, os
graficos de controle demonstram que existem pontos fora dos limites superiores e
inferiores em todas as andlises de tempo médio de aprovacédo do Setor Juridico e do
CEP/CONEP, nos dois hospitais universitarios. Essa analise conclui que as
variagbes sao de causa especial, e ndao de causa comum, e que existem
oportunidades de melhorias para reducao de tempo nesses processos.

Para os dados de tempo (Graficos 13, 14, 15 e 16) de aprovacdo da ANVISA,
levou-se em consideracdo a norma legal, representada pela RDC n°® 9, de 20 de
fevereiro de 2015, publicada no Diéario Oficial da Unido (DOU) n° 41, de 3 de marco
de 2015, que dispbe sobre o regulamento para a realizacdo de ensaios clinicos com
medicamentos no Brasil.

Como regra geral, o Art. 36 da referida norma estabelece que nos casos em
gue a ANVISA nado se manifestar no prazo de 90 dias, o estudo podera ser iniciado,
desde que aprovado pelas instancias que avaliam os aspectos éticos da pesquisa.

Ja os estudos de fase | e Il, com medicamentos biolégicos ou realizados
apenas no Brasil terdo uma meta de 180 dias para sua avaliacdo pela ANVISA.
Entretanto, nesse caso, o inicio do estudo ndo podera ser feito até avaliacdo da
ANVISA.
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Gréfico 13 - Controle de tempos de aprovacdo HCPA
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Grafico 15 - Controle de tempos de aprovacdo HCUFMG
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Gréfico 16 - Controle de tempos de aprovacdo HCUFMG
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Por fim, cabe ressaltar que as analises estatisticas realizadas anteriormente
foram a base técnica para a melhor definicdo e construcdo das principais formulas
dos indicadores de processos relacionados a pesquisa clinica patrocinada

apresentadas neste trabalho.
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7.4 IDENTIFICACAO DOS PRINCIPAIS PONTOS CRITICOS NOS PROCESSOS
DE APROVACAO

Como foi visto anteriormente, para a analise dos principais pontos criticos dos
processos da pesquisa clinica patrocinada, foi fundamental visitar os conceitos das
fases de um ciclo de vida de projeto (PROJECT MANAGEMENT INSTITUTE, 2017).
Esse ciclo, sob a ética de um CPC, aplicou-se de forma analoga ao projeto de
pesquisa clinica patrocinada e se dividiu em cinco momentos. O primeiro momento
foi a fase de iniciacdo, que na pesquisa clinica € denominada de fase de “selegao e
ativacao do centro de pesquisa” pelo patrocinador. O segundo momento, de acordo
com o PMBOK, seria a fase de planejamento, que, de forma analoga, na otica da
pesquisa clinica é denominada de “planejamento do recrutamento ou inclusao de
participantes”. A terceira etapa, cujas melhores praticas em gerenciamento
denominam de execucdo do projeto, tem correlagdo com a fase de “execucdo da
pesquisa clinica”. A quarta etapa, pelo PMBOK, é a fase de encerramento do
projeto, 0 que corresponde ao “encerramento da pesquisa clinica”. Entretanto, o
quinto momento esta presente em todo o ciclo de vida desses projetos e €
denominado de monitoramento e controle em gerenciamento de projetos, recebendo
a denominagao de “Verificagdo do Registro e Qualidade de Dados” SDV na pesquisa
clinica.

Assim, de acordo com o0s aspectos descritos no mapeamento dos
processos, na observacdo dos conceitos de gerenciamento de projetos, bem como
nos resultados das andlises estatisticas que aplicaram conceitos de Lean e Seis
Sigma, e, em consonancia com os dados obtidos por meio das entrevistas e
pesquisas realizadas ao longo do desenvolvimento deste trabalho, foram
identificados os principais pontos criticos do macroprocesso da pesquisa clinica na
fase de aprovacao (Figura 12), visando a criagdo de um conjunto de indicadores que
possa medir as principais variacbes de tempo, custo e escopo dos projetos de

pesquisa clinica patrocinada.
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Figura 14 — Recorte das principais atividades criticas na fase de aprovacdo da

pesquisa clinica patrocinada
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Fonte: Elaborado pelo autor (2018).

Conforme demonstrado no desenho, foram identificadas as atividades que
envolvem o processo da pesquisa clinica patrocinada, em seguida, foram
observadas as atividades essenciais que correspondem as atividades ligadas a
cadeia de valor — atividades que geram valor direto ao cliente (Figura 14).

Em sequéncia, foram verificados alguns pontos com restricdo de informacdes
- durante as entrevistas e busca de informacbes, esses dados nao foram
encontrados. Posteriormente, foi realizado um levantamento dos tempos médios de
aprovacao regulatoria que subsidiou a anélise segundo os conceitos de Lean e Seis
Sigma; e finalmente, foram observadas as atividades mais criticas - aquelas cujo
resultado impacta diretamente na interrupcdo do estudo.

O processo de aprovacao juridica mostrou-se o principal ponto critico apos as

analises.
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Figura 15 — Recorte das atividades da cadeia de valor relacionadas a fase de

aprovacao da pesquisa clinica patrocinada
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Fonte: Elaborado pelo autor (2018).

O principal desfecho negativo dessas analises ocorre quando, apds a
aprovacao de todos os atores envolvidos no processo, 0 patrocinador comunica ao
pesquisador principal e ao CPC que, em razdo do elevado tempo utilizado na
aprovacao regulatoria, o estudo encerrou a fase de recrutamento e o referido estudo
ndo sera conduzido pelo centro de pesquisa. Assim, utilizaram-se recursos materiais
e humanos em toda a cadeia de processos para aprovar o estudo, mas que por nao
ocorrer em tempo habil, gerou apenas desperdicios — custo e tempo.

Um segundo desfecho negativo ocorre quando, mesmo considerando a
aprovacao do estudo em tempo habil, o pesquisador ndo consegue recrutar o
namero de pacientes pactuados, ou ainda, que os recursos financeiros estipulados

em contrato ndo cobrem os custos de execucao dos projetos, podendo gerar um
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subfinanciamento™ da pesquisa clinica patrocinada pela indistria farmacéutica com
recursos do Sistema Unico de Salde (SUS).

Dessa forma, foi proposto um conjunto de indicadores que pudesse medir e
monitorar 0s principais pontos criticos no processo de gestdo da pesquisa clinica
patrocinada com a finalidade de minimizar os desfechos negativos na gestdo da

pesquisa patrocinada.

7.5 DEFINICAO DE INDICADORES DE GESTAO EM PESQUISA CLINICA
PATROCINADA

Os indicadores sao utilizados para medir o desempenho, monitorar a
execucao, aperfeicoar o resultado e predizer o comportamento de determinado
fenbmeno. Em processos, o indicador representa de forma simples e intuitiva uma
métrica ou medida para facilitar sua interpretacdo quando comparada a uma
referéncia ou meta (ASSOCIATION OF BUSINESS PROCESS MANAGEMENT
PROFESSIONALS BRAZIL, 2013). Os indicadores de desempenho de processos
chamados de Process Performance Indicator (PPI) sdo representados por um indice
ou uma taxa, expressos sob a forma de percentagem ou razdo. O indice é
caracterizado pela divisdo entre duas grandezas diferentes (Ex.. numero de
participantes incluidos no projeto / valor pactuado por participante). Ja a taxa é
caracterizada pela divisdo de grandezas iguais, ou seja, a razdo entre o niumero de
ocorréncia de determinado fendmeno dividido pelo numero total das ocorréncias
(Ex.: numero de pacientes incluidos no projeto / nimero de pacientes previstos na
inclusdo do projeto). Os indicadores sdo representados por valores e grandezas
mensuraveis de natureza qualitativa e/ou quantitativas.

Contudo, para caracterizar um indicador PPl na pesquisa clinica patrocinada
€ necessario que ele possa avaliar a situacdo atual e sua evolugdo historica.
Indicadores mal definidos em um processo podem levar a conclusdes equivocadas.
Por exemplo, aferir somente a quantidade absoluta de “perda de segmento”, més a

més, de todos os projetos ao longo de um ano, néo indica, necessariamente, uma

®subfinanciamento da pesquisa clinica — ocorre quando recursos destinados ao atendimento de
pacientes do SUS sdo utilizados para financiar atividades de pesquisa patrocinada. Ex. Solicitar
exames relacionados a pesquisa patrocinada, cujo cadastro e faturamento sdo realizados como
procedimento do SUS.
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piora nos resultados. Fica evidente que se houver um aumento na quantidade de
pesquisas gerenciadas pelo centro de pesquisa ao longo do ano, havera um
possivel aumento no nimero de perda de participantes durante essas pesquisas,
nao indicando de fato uma piora de desempenho.

Ao considerar esses aspectos, a arquitetura (Figura 15) e o desenho do mapa
de processos da pesquisa clinica patrocinada (As-1s), auxiliaram na identificagcdo dos

pontos mais criticos a serem monitorados no novo desenho do processo (To-Be).

Figura 16 — Arquitetura de processos utilizada para a identificacdo dos principais

indicadores de gestdo da pesquisa em um CPC
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Fonte: Elaborado pelo autor (2018).

O entendimento dos processos possibilitou a definicdo de indicadores de
desempenho PPI para cada variavel analisada no item 5.6. Esses indicadores e
indices proporcionam uma base de comparacao em termos de escopo, custo, tempo
e resultado no processo de gestdao da pesquisa clinica patrocinada. Isso permite
comparar cada componente do processo com uma linha-base (indices de referéncia

ou meta) para obter maior visibilidade e transparéncia nas operacdes e na forma
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como 0s projetos serdo construidos e entregues. Além disso, amplia a
previsibilidade de gestdo dos projetos de pesquisa clinica patrocinada nos CPCs,
bem como melhora a capacidade de negociacdo com patrocinadores, uma vez que
aspectos relacionados a expectativa de recursos or¢cados e executados, e 0s tempos
de aprovacéo, iniciacdo, recrutamento e encerramento dos projetos podem ser
melhor definidos.

Para facilitar e simplificar a utilizacdo desses indicadores foi estruturado um
painel de indicadores de gestdo da pesquisa clinica patrocinada, utilizando o

software Excel, versdo 2013 (Apéndice H).

7.5.1 Indicadores de escopo

O indicador de escopo esta voltado para coleta de informacdes referentes ao
namero de participantes recrutados e pactuados com o patrocinador. Esse indicador
observa o numero de participantes recrutados por més (numero observado) em
relacdo ao numero de pacientes pactuados (numero esperado) e relaciona com o
tempo observado (tempo real do recrutamento) e o tempo esperado (tempo
acordado com o patrocinador).

Suas caracteristicas, formulas, metas e periodicidades estdo descritas no
quadro 10.
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Quadro 6 — Ficha técnica do indicador de performance de recrutamento.

Nome do

indicador: Performance de recrutamento do projeto de pesquisa (PRPP)

Obijetivo: Mensurar a capacidade de recrutamento da equipe de gerenciamento do
projeto de pesquisa, considerando o recrutamento efetivamente realizado no
tempo previsto.

Formula: Performance de Recrutamento (Equacéo 1)

N2ePacObs TempoObs
= ( * ) —11]*100
NCePacEsp TempoEsp
NePacEsp (Equacéo 2)
RecrutaTempo = (— * 0,25)
TempoEsp
* (N°PacObs — N‘—’PacEsp))
TempoEs
+ (#) £0,5
NePacEsp
* (TempoEsp — TempoObs)

Unidade de < 0; performance abaixo do esperado

medida:

Equagio 1: Resultados { = 0; performance dentro do esperado
> 0; performance acima do esperado
Equacio 2: Resultado ideal = Zero

Local ao qual se
aplica:

Setor financeiro do CPC

Abordagem para
coleta de dados:

Coletar informagbes referentes ao numero de pacientes observados
(recrutados) no projeto por més, estabelecendo a relagdo do nimero de
pacientes observados em relacdo aos pacientes esperados (pactuado), assim
como a relacdo do tempo observado (tempo real de recrutamento) em relacao
ao tempo esperado (tempo pactuado para recrutar).

Meta: Meta = 0.
O indicador deve ter a diferenca entre o observado e pactuado igual a zero. O
indicador é penalizado conforme o nimero observado de pacientes ou tempos,
menores ou maiores que o pactuado.

Referencial Comparar valores anualmente ou entre os CPC da rede EBSERH, criando uma

comparativo: série temporal.

Periodicidade de
atualizacdo dos
dados:

Mensal.

Fonte dos dados:

Dados inseridos pelo grupo de pesquisa em uma planilha.
(auxiliamos a operacionalizacdo desse indicador construindo um painel de
indicadores de gestdo da pesquisa clinica patrocinada)

Indicadores
relacionados:

Performance de recrutamento = proporcionalidade

Forma de detectar
melhora da
qualidade:

Quanto menor, melhor (escala variando de 0 a 100%).

Data da versao:

21/05/2018

Fonte: Elaborado pelo autor (2018).
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7.5.2 Indicadores de custo

O indicador de custo esta voltado para a coleta de informacdes referentes aos

custos relacionados a conducao da pesquisa clinica patrocinada e foi subdividido em

dois indicadores. O primeiro refere-se ao controle de eficiéncia de renegociacao de

custos com o patrocinador quando ocorre alguma variagdo de escopo no projeto de

pesquisa (Quadro 11). O segundo esta relacionado ao numero de pacientes

incluidos, o tempo de inclusdo e o valor monetario pactuado por paciente (Quadro

12).

Quadro 7 — Ficha técnica do indicador de controle de eficiéncia de renegociacéo da

variacdo de custo

Nome do Controle de eficiéncia de renegociacdo da variacdo de custo dos projetos de pesquisa

indicador: (CERC).

Obijetivo: Mensurar a renegociacdo com o patrocinador do projeto de pesquisa que sofreu
alteracdo de escopo e de custo; considerando que qualquer alteracdo significativa de
escopo do projeto tenha que ser ressubmetida ao CEP.

Formula: - N°de PP ressumetidos ao CEP~ N*PPeomalteragiono Custo  N* de Renegociagio Realizadns com o Patrocinador) "

= E ¥ E
NtotoldePPdoCPC  N*dePP submetidosao CEP+0001 \ N PP comalteragio de custo + 0,001 F
Legenda: PP = projeto patrocinado; CEP = Comité de Etica em Pesquisa;
0,001 = nimero para viabilidade da razdo na formula (denominador diferente de zero)

Unidade de Percentual (%)

medida:

Local ao qual | Setor financeiro do CPC

se aplica:

Abordagem Os dados dos projetos patrocinados ressubmetidos no sistema CEP/CONEP

para coleta (Plataforma Brasil) seréo coletados e alimentados em planilha (painel de gestdo da

de dados: pesquisa clinica) e enviados trimestralmente ao setor financeiro do CPC. Apds a
coleta desses dados no CEP, verifica-se com o patrocinador ou Pl ou coordenador de
pesquisa se houve alteracdo de custo. Caso afirmativo, busca-se realizar a
renegociacéo com o patrocinador dos valores pactuados em contrato.

Meta: Repactuar com o patrocinador todos os valores decorrentes de variacéo de custo dos
projetos de pesquisa gerenciados pelo CPC.

Referencial Comparar valores anualmente ou entre os CPC da rede EBSERH, criando uma série

comparativo: | temporal.

Periodicidad | Trimestral.

e de

atualizacdo

dos dados:

Fonte dos Sistema CEP/CONEP - Plataforma Brasil.

dados:

Indicadores Prevaléncia de ressubmissées no CEP; Prevaléncia de alteragbes no custo,

relacionados: | Prevaléncia de renegociacdes com o PP.

Forma de Quanto menor, melhor (escala variando de 0 a 100%).

detectar
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melhora da
qualidade:

Data da
versao:

21/04/2018

Fonte: Elaborado pelo autor (2018).

Quadro 8 — Ficha técnica do indicador de performance financeira

Nome do Performance Financeira dos Projetos (IPF)

indicador:

Objetivo: Medir o projeto quanto ao nimero de pacientes incluidos e seu respectivo
desembolso financeiro

Férmula: Legenda: IPI = indice de pacientes incluidos; ITI = indice de tempo de incluséo
indice d ) mcluidos (IPI N? Pacientes Observado

ndice de pacientes incluidos (IPI) = N® Pacientes Esperado (Equacio 1)
. . . Tempo Esperado
Indice de tempo de inclusao (ITI) = Tempo Observado (Equagdo 2)
indicador de performance financeira (IPF)
2

_ 3 5 _ [ (Valor Executado) (Equacéo 3)
= [100 — ((IPI =ITI) * 100)% + (100 (( ValorPactuado ) 100 ) )

Unidade de Equagio 1: Percentual

medida: Equagio 2: Percentual
Equacio 3: nimero

Local ao qual | Setor financeiro do CPC

se aplica:

Abordagem Os dados financeiros do indicador de performance financeira serdo coletados e

para coleta alimentados mensalmente em planilha (painel de gestdo da pesquisa clinica

de dados: patrocinada) pela interveniente/fundacéo de apoio e enviados mensalmente ao CPC.
Os dados referentes aos indices de pacientes incluidos e tempo de inclusdo serdo
coletados mensalmente junto ao Pl ou coordenadores do projeto de pesquisa e
alimentados no painel de gestédo da pesquisa clinica patrocinada. Em seguida, se os
valores dos indicadores de performance estiverem abaixo da meta, o CPC convoca o
pesquisador principal ou coordenador de pesquisa para busca de solugBes conjuntas
no intuito de equalizar o indicado financeiro. Obs.: Coletar informagdes referentes ao
namero de pacientes observados em relagdo ao nimero de pacientes esperado, para
criar o Indice mensal de Pacientes Incluidos (IP1) no projeto. Também estabelece a
relagdo com o tempo de pacientes observados em relacdo aos pacientes esperados
(pactuado), assim como a relacdo do tempo observado em relagdo ao tempo
esperado. Coletar as informag8es sobre o valor pactuado por paciente incluido no
estudo e alimentar o painel de gestdo da pesquisa clinica patrocinada.

Meta: Nas Equacdes 1 e 2 a meta é 100%.
Na Equacéo 3 a meta = 0.

Referencial Comparar valores anualmente ou entre os CPC da rede EBSERH, criando uma série

comparativo: | temporal.

Periodicidad | Mensal.

e de

atualizacdo

dos dados:

Fonte dos Dados inseridos pelo grupo de pesquisa em uma planilha.

dados: (auxiliamos nesse indicador construindo uma planilha exemplo)

Indicadores IPI pode ser traduzido como a proporcdo de inclusdo de pacientes em relacdo ao

relacionados:

namero de pacientes pactuado no feasibility. ITI pode ser traduzido como a proporcéo




75

do tempo de aprovacdo em relagdo ao tempo do feasibility.
Forma de Quanto menor, melhor, ja que quanto maior é a diferenca entre com o ideal, zero
detectar absoluto, pior é o cenario do projeto. O valor desse indicador sera maior ou igual a 0.
melhora da
qualidade:
Data da 12/05/2018
versao:

Fonte: Elaborado pelo autor (2018).

7.5.3 Indicadores de tempo

O indicador de tempo coleta informacfes referentes aos tempos medios de
tramitacdo dos projetos de pesquisa patrocinada das areas CEP, Juridico e ANVISA
e verificar o maior tempo entre eles.

Suas caracteristicas, formulas, metas e periodicidades estdo descritas no

quadro 13.

Quadro 9 — Ficha técnica do indicador de tempo de tramitacdo total na fase

regulatéria

Nome do Tempo de Tramitacéo Total (TTT) do projeto na fase regulatdria.

indicador:

Obijetivo: Somar os tempos médios de tramitagdo dos projetos de pesquisa patrocinada das
areas competentes CEP e Anvisa e verificar o maior tempo entre eles (gargalo do
processo de aprovagéao).

Formula:

TTT = (Tempo médio CEP) + (Tempo médio do Juridico) + (Equacao 1)
TMax = maximo {Tempo médio CEP,
Tempo médio do Juridico, (Equacéo 2)
Tempo médio da ANVISA}

Unidade de Equacdo 1: dias ou meses

medida: Equacdo 2: dias ou meses

Local ao qual Setor regulatério do CPC

se aplica:

Abordagem Os dados referentes aos tempos de tramitacdo dos projetos na andlise ética, serdo

para coleta de
dados:

coletados e alimentados mensalmente em planilha (painel de gestdo da pesquisa
clinica patrocinada) pelo respectivo CEP vinculado a universidade do centro de

pesquisa. Os dados referentes aos tempos de tramitacdo na andlise juridica, serdo
coletados e alimentados mensalmente em planilha (painel de gestdo da pesquisa
clinica patrocinada) pelo respectivo SEJUR vinculado a universidade do centro de
pesquisa. Os tempos de aprovacao na ANVISA seréo coletados no site da ANVISA
e alimentados mensalmente em planilha (painel de gestdo da pesquisa clinica
patrocinada) pelo respectivo CPC vinculado a universidade do centro de pesquisa.

Meta: Reduzir o maior tempo de tramitacao
Referencial Comparar valores anualmente ou entre os CPC da rede EBSERH, criando uma
comparativo: série temporal.

Periodicidade
de atualizacdo

Mensal.
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dos dados:

Fonte dos Dados inseridos pelo grupo de pesquisa em uma planilha.
dados: (auxiliamos nesse indicador construindo uma planilha exemplo)
Indicadores N&o se aplica

relacionados:

Forma de Reducdo do tempo total de tramitacdo nos processos de analise e aprovacao
detectar regulatéria dos projetos de pesquisa gerenciados pelo CPC.
melhora da

qualidade:

Data da 16/05/2018

verso:

Fonte: Elaborado pelo autor (2018).

7.5.4 Indicadores de resultado

Para a pesquisa clinica, assim como para qualquer pesquisa cientifica, o
principal indicador de resultado é o indice-H, que indica a qualidade e a relevancia
na producéo cientifica de um pesquisador ou instituicdo de pesquisa. O indice-H foi
proposto pelo professor Jorge Hirsch, da Universidade da Califérnia, em 2005. Trata-
se de um método que consiste em relacionar o niumero de publicaces cientificas
com o numero de suas citacbes, gerando um parametro avaliativo de um
pesquisador ou instituicdo. Tal indice pode ser consultado diretamente no portal
Web of Science (WOS). Ele é calculado a partir do numero de artigos publicados por
um pesquisador ou instituicdo que tenham citacbes de numero igual ou maior a este
namero. Por exemplo, um indice-H 10 significa que um pesquisador ou instituic&o
tem, no minimo, dez artigos publicados e estes receberam pelo menos 10 citacdes
cada um. Para a pesquisa clinica patrocinada, sobretudo pela industria farmacéutica,
é importante considerar o indice H do centro, e ndo somente dos seus
pesquisadores individualmente, pois, frequentemente, embora o pesquisador tenha
executado o projeto em seu centro de pesquisa, as publicagdes ndo o citam como
autor. Por exemplo, na maioria dos casos dos estudos multicéntricos internacionais
0 pesquisador ndo consta no rol de autores do artigo resultante, mas o centro de
pesquisa é citado como local de coleta de dados ou execucdo do projeto. Assim, 0
indice H do centro pode ser um indicador que expressa com maior precisio os
resultados desse centro, independente do indice H individual dos pesquisadores

vinculados a ele.

Passo a passo para consultar o indice H — Web of Science:
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Acesse o0 Portal de Periddicos Capes: www.periodicos.capes.gov.br;
Clique em “Buscar base”;

Busque a base Web of Science, selecione e clique em “Enviar”. Clique
novamente no nome “Web of Science - Colecdo Principal (Thomson
Reuters Scientific)”, e o portal encaminhard para a base de consulta do
indice H;

4. Digite o nome do pesquisador (sobrenome e as iniciais dos nomes
acompanhados por asterisco), selecione o campo “Autor” em seguida
cligue em “Pesquisa”;

5. Uma pagina com uma lista dos dados sobre o pesquisador selecionado
serd apresentada. Em cada referéncia é possivel verificar a autoria e o
namero de citacOes. Nessa tela também é possivel filtrar (por categorias,
areas de assunto, tipos de documentos, etc.) e classificar (data de
publicacédo, quantidade de vezes em que o pesquisador foi citado, etc.) os
resultados da busca;

6. No relatorio de citagdes, vocé visualiza os itens publicados por ano e 0
namero de vezes que o pesquisador foi citado em cada ano, obtém a
média de citagbes por ano, o indice H, entre outros. E pode classificar por
data de publicacdo, do mais recente para 0 mais antigo, entre outras
opcoes.

7.6 PAINEL DE INDICADORES DE GESTAO DA PESQUISA CLINICA
PATROCINADA

Conforme visto anteriormente, sob a perspectiva dos processos, 0 escopo das
andlises oriundas deste trabalho alcangou o nivel de detalhamento de “mapa de
processos”, em razao do tempo de execugdo do mestrado, da logistica necessaria
para englobar todos os atores envolvidos nos processos e 0s custos associados.

Para a criacdo do painel de indicadores da pesquisa clinica patrocinada
(Apéndice H), buscou-se identificar os principais gargalos no macroprocesso da
pesquisa clinica, entendendo que a percepc¢do do processo ponta a ponta e 0s
limites e interfaces de cada setor ou funcdo de negodcio sdo aspectos

preponderantes para definicdo de bons indicadores. No intuito de facilitar o acesso


http://www.periodicos.capes.gov.br/
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ao painel, bem como minimizar os possiveis custos de desenvolvimento de um
sistema especifico, o painel foi construido em planilha Excel e pretende-se
disponibiliza-lo a todos os centros de pesquisa da rede EBSERH.

A construcao do painel foi direcionada para aqueles que representam o amplo
espectro dos processos de aprovacdo da pesquisa clinica patrocinada e foram
divididos em trés etapas. Na primeira etapa - Negociacdo com o patrocinador - sdo
inseridos os dados do numero de participantes a serem recrutados, conforme
especificacdo do Pl no Feasibility, bem como s&o inseridos nessa fase o tempo
estimado de recrutamento e o valor pactuado por participante incluido.

Na segunda etapa — Submissdo e aprovacao - sao inseridos os dados de
tempos de andlise do CEP/CONEP; do Juridico do hospital ligado a universidade; da
aprovacao financeira do CPC; da andlise da interveniente/fundacédo de apoio; do
tempo de resposta do patrocinador na escolha do CPC; do tempo de resposta do
patrocinador sobre as andlises do CEP/CONEP; do tempo de resposta do
patrocinador sobre o0s possiveis apontamentos juridicos da universidade ligada ao
CPC selecionado; do tempo de resposta do patrocinador sobre a proposta financeira
do CPC; do tempo de resposta do patrocinador sobre as analises da
interveniente/fundacdo de apoio e do tempo de andlise da ANVISA.

Na segunda etapa também sdo inseridas informacdes sobre a existéncia de
ressubmissdes do projeto ao CEP, e se essas alteraram escopo e custos do projeto
de pesquisa gerando a necessidade de renegociacdo dos valores contratualizados
inicialmente com o patrocinador.

Na terceira etapa - Recrutamento e controle financeiro — sdo inseridos na
planilha o numero de participantes recrutados mensalmente, bem como o valor
mensal executado por projeto de pesquisa.

Assim, por meio do painel de indicadores de gestdo da pesquisa clinica
patrocinada é possivel acompanhar o maior tempo gasto na fase de andlise
regulatoria; o percentual de ressubmissdes que tiveram alteracdo de escopo e custo;
o percentual de projetos com alteracdo de custos que foram renegociados com o
patrocinador; o indicador de controle de eficiéncia de variagdo de custo; a
performance financeira e de recrutamento de cada projeto, e finalmente o indice H.

A figura 16 ilustra os graficos gerados pelo painel de indicadores.



Figura 17 — llustracdo dos graficos gerados pelo painel de indicadores de gestao da

pesquisa clinica patrocinada
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7.7 MAPA DE PROCESSOS E A INTER-RELACAO COM OS INDICADORES DE
GESTAO DA PESQUISA PATROCINADA (TO-BE)

Qualquer processo de melhoria em BPM pressupde o “conhecimento do
negocio” (ASSOCIATION OF BUSINESS PROCESS MANAGEMENT
PROFESSIONALS BRAZIL, 2013), e, conhecer as atividades executadas nos
principais processos da pesquisa clinica patrocinada permite melhorar aspectos de
consisténcia, padronizacdo e adequacdo desses processos as nhecessidades dos
clientes e aos objetivos estratégicos de uma instituicao.

A estratégia de uma organizacdo descreve como ela pretende criar valor para
seus clientes, bem como quais 0s ativos intangiveis serdo necessarios para apoiar a
criacdo de valor em seus processos. Os ativos intangiveis - conhecimento existente
na organizacao para criar vantagem diferencial para satisfazer as necessidades dos
clientes — abrangem itens diversos como o conhecimento da forca de trabalho,
patentes, direitos autorais, lideranca, sistemas de informacédo e 0s processos de
trabalho (KAPLAN; NORTON, 2004). Esse conjunto de conhecimento é a base que
permite estabelecer os fundamentos para avaliar e gerenciar, por meio de
indicadores, as capacidades dos processos em uma instituicao.

Dessa forma, para se definir a inter-relagédo dos indicadores e os pontos de
coleta no macroprocesso da pesquisa clinica patrocinada foi necessario, além do
conhecimento das atividades relacionadas a pesquisa, entender o mapa estratégico
de cada instituicdo analisada, ou seja, o Mapa Estratégico da EBSERH (Figura 17),
0 Mapa Estratégico do HCUFMG (Figura 18) e o Mapa estratégico do HCPA (Figura
19).

Durante esta analise foi identificado que os indicadores propostos neste
trabalho estdo alinhados aos objetivos estratégicos de cada uma das instituicbes —
(circulos em vermelho) -, uma vez que contribuem para maior eficiéncia na gestédo
da pesquisa clinica dos hospitais universitarios gerenciados pela EBSERH,
consolida o fluxo das pesquisas no HCUFMG e corrobora para que o HCPA continue

sendo referéncia em pesquisa no Brasil.



Figura 18 — Mapa estratégico da EBSERH
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Figura 19 — Mapa estratégico do HCUFMG
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Figura 20 — Mapa estratégico do HCPA
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7.7.1 Desenho do processo e sua interagcdo como o painel de indicadores

Conforme demonstrado no Apéndice C e no recorte ilustrativo da figura 21,
foram identificados os principais pontos de controle e sugeridos indicadores que

pudessem monitorar a cadeia de processos da pesquisa clinica patrocinada pela
industria farmacéutica.

Figura 21 — Recorte do desenho do mapa de processo da pesquisa clinica com os

indicadores de gestéo distribuidos em seus respectivos pontos de controle
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Os pontos de coleta de informacdes dos indicadores estdo representados na
figura 21 por um sinal de mensagem — o envio de uma informagdo (Ex. Um
documento, um e-mail, um telefonema) — € simbolizado pelo envelope escuro. Sédo
nesses pontos que se coletam os dados necessarios para alimentar os indicadores

do painel de gestdo da pesquisa clinica patrocinada.
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7.8 APLICABILIDADE DO PRODUTO

O produto deste trabalho tem sua aplicabilidade no entendimento do processo
ponta a ponta da pesquisa clinica patrocinada, representado pelos mapas nos
Apéndices B e C. O produto também possibilitara a percepcdo desses processos,
entendendo que sua analise proporcionara aos centros de pesquisa e aos demais
atores envolvidos na pesquisa clinica patrocinada, um maior entendimento da cadeia
de atividades interfuncionais, além de possibilitar que se eliminem os retrabalhos e
dispéndio de tempo em atividades que ndo geram valor para o cliente.

Espera-se que esse entendimento permita uma melhor organizacdo do papel
de cada ator nesse processo, a compreensdo sobre o tempo médio gasto em cada
instancia, bem como quais as necessidades para realizacdo das atividades e como
estruturar a comunicacdo entre os diversos setores, instituicbes e a industria
farmacéutica.

Outra aplicacdo pratica do resultado deste trabalho é a possibilidade de
promover a integracdo entre areas, a melhoria da comunicacdo organizacional e a
identificacdo de questbes que necessitem ser trabalhadas entre diversos setores ao
mesmo tempo, criando a percepcdo de unidade na gestdo da pesquisa. Esse
“‘pensamento de unidade” é eficaz porque as pessoas trabalham visualizando o todo,
nao apenas a sua tarefa. Se cada processo individualmente cumprir fielmente o seu
papel, o todo apresentard sintonia. E importante que se tenha uma consciéncia
coletiva na gestao da pesquisa clinica de que o trabalho é feito em prol do cliente e
ndo da sua area especifica.

Além disso, os indicadores permitirdo comparar valores anuais entre 0s
centros de pesquisa clinica da rede EBSERH, criando uma série temporal. Esses
dados poderdo servir como critérios para possiveis descentralizacdes de recursos,
estabelecimento de prioridades para capacitacdo de equipes, como pré-requisito
para participacdo em congressos e, principalmente, para definir a capacidade
operacional de cada centro de pesquisa, quando for necessario distribuir um ou mais
estudos clinicos patrocinados para a rede de hospitais universitarios.

E, por fim, essa abordagem é considerada parte integrante da gestao

estratégica, na medida em que ajuda os gestores da pesquisa clinica a visualizar
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com mais clareza quais sdo os indicadores de maior efeito, e onde 0s processos

representam a execucao da estratégia institucional.

7.9 INSERCAO SOCIAL

A visdo e gestado por processos é fator preponderante na melhoria e fomento
da pesquisa clinica no Brasil, desenvolvendo uma consciéncia critica e,
principalmente, organizacional sobre o que se faz, como se faz e por que se faz o
trabalho diario. Como se observa apds este estudo, 0s processos sdo conduzidos
por pessoas e uma organizacdo e, € o resultado das acdes dos seus atores
humanos e ndo humanos organizados em sistemas sociotécnicos que se
autorrealizam por meio das ac¢des e interacbes dos seus componentes. Assim, a
consciéncia organizacional aparece naturalmente como o resultado do cruzamento
complexo das varias consciéncias: as individuais, as de grupo, as funcionais e as
processuais que guiam a agao corrente nas organizacdes, dependendo dos
contextos invocados (ZACARIAS et al., 2008).

Os modelos de gestdo da pesquisa clinica devem permitir aos atores
organizacionais verificar os processos de negocio, a partir da realidade continua da
sua acao. Isso implica que a base de representacéo tenha que estar nas atividades
concretas desenvolvidas, porque esta € a Unica base realmente verificavel e
compreensivel pelos atores organizacionais (ZACARIAS et al., 2008).

O modelo de processos de negdécio da pesquisa clinica, integrado nas
arquiteturas das universidades, tem um papel fundamental na representacdo do
conhecimento e consciéncia organizacional, e na possibilidade de servir como objeto
de conversagdo para incorporar mais conhecimento de forma interativa e
incremental, melhorando a qualidade das universidades, dos pesquisadores e
centros de pesquisa; aprimorando e facilitando a incorporacdo de novas tecnologias
em salde. Esse papel passa inevitavelmente pelo dinamismo das acdes e
interacbes organizacionais centradas na execu¢ado dos processos como sequencias

orquestradas.
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8 DISCUSSAO

7

Para atingir a avaliacdo dos endpoints (desfechos) do estudo é essencial
alcancar o objetivo de recrutamento em um projeto de pesquisa. A amostra do
projeto € previamente determinada estatisticamente, para que seus resultados finais
adquiram poder estatistico. Contudo, a projecéo otimista do nimero de participantes
a serem recrutados acarreta grave problema para o alcance dos objetivos do projeto
de pesquisa. Esse problema é conhecido como a “Lei da Lasanha” - Lasagna’s Law
- que afirma que a incidéncia de disponibilidade de participantes diminui de forma
drastica quando o ensaio comega, e retoma ao nivel original assim que o ensaio
acaba (VAN DER WOUDEN et al., 2007). Tal situacdo ocorre, pois, inicialmente, 0os
pesquisadores ainda ndo adquiriram a experiéncia necessaria para aquele projeto,
nao realizaram sua leitura minuciosa e minimizaram fatores especificos do mesmo.

Em raz&do dos problemas expostos anteriormente, criou-se os indicadores
para monitorar a performance de recrutamento de um centro de pesquisa e diminuir
a incidéncia de projecdes otimistas de recrutamento, trazendo o gerenciamento da
pesquisa para um cenario realista.

Outro fator importante foi a constatacao que para o cliente da pesquisa clinica
patrocinada — patrocinador, os tempos de aprovacdo sdo fatores cruciais para a
viabilidade da pesquisa no Brasil. Reforgando esse entendimento, segundo os dados
divulgados no artigo Perfil da Pesquisa Clinica no Brasil (ZUCCHETTI; MORRONE,
2012), o tempo de aprovacdo na etapa regulatéria é fundamental para o
desenvolvimento da pesquisa clinica financiada pela industria farmacéutica.

Nesse contexto, o processo de aprovacdo nos 0rgaos regulatorios brasileiros
demora, em média, trés vezes mais que outros paises como Canada, Franca e
Estados Unidos. Nesses paises, o tempo médio do processo de aprovacdo
regulatoria € de quatro meses. Na Argentina, esse tempo € de seis meses e no
Brasil pode ultrapassar um ano.

Ao corroborar com essa analise foi verificado em outro estudo (MARQUES,
2014) a comparacgdo entre 0s tempos regulatérios reais dos processos de aprovacao
(minimo e maximo) e, os tempos regulatérios previstos conforme normatizacées ou
regulamentacdes dos Estados Unidos, Canada, Reino Unido, Franca, Japao,

Alemanha e Espanha (Grafico 17).
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Gréafico 17 - Comparacdo entre tempos regulatérios reais e tempos regulatérios,

segundo as normatizac¢des dos paises tradicionais
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Fonte: Marques (2014, p. 53).

Também foram comparados 0s tempos regulatérios reais dos
processos de aprovacado (minimo e maximo) e os tempos regulatorios previstos
conforme normatizacdes ou regulamentacdes dos paises da América Latina e
México, conforme descrito no grafico 17.

Grafico 18 - Comparacdo entre tempos reais minimos e maximos e tempos

estabelecidos em normatizacGes nos paises da América Latina e México
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Fonte: Marques (2014, p. 63).
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Assim, seguindo esse mesmo diapasao, este estudo observou os tempos
meédios associados aos processos de aprovacao regulatéria da ANVISA, do sistema
CEP/CONEP e da Assessoria Juridica das duas instituicbes de ensino e pesquisa,
HCPA e HCUFMG. O estudo constatou que para o HCPA (Grafico 18), a média do
tempo de aprovacdo do sistema CEP/CONEP para os projetos analisados foi de
77,7 dias; no setor juridico, a média foi de 111,7 dias. Da mesma forma, para o
HCUFMG (Gréfico 19), a média do tempo de emissdo do parecer ético foi de 120,5
dias e para a emissdo do parecer juridico seu tempo médio foi de 144,4 dias. Os
tempos de aprovacdo da ANVISA foram considerados, conforme o art. 36 da RDC n°
9, de 20 de fevereiro de 2015, publicada no DOU, n° 41, de 3 de marco de 2015, que
estipula o prazo de 90 dias para estudos fase Il e IV, bem como 180 dias para

estudos fase Il e .

Grafico 19 - Comparacado entre tempos de aprovacao regulatoria no setor juridico do
HCPA, ANVISA e CEP/CONEP
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Fonte: Elaborado pelo autor (2018).
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Grafico 20 - Comparacado entre tempos de aprovacao regulatoria no setor juridico do

HCUFMG, ANVISA e CEP/CONEP
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Em complemento a essas analises, foram realizados testes estatisticos de

controle que demonstraram que os processos de andlise juridica e ética do HCPA e

HCUFMG apresentaram comportamento de instabilidade e, portanto, existem

oportunidades de melhorias para reducéo de tempo e eliminacdo de desperdicios.

Finalmente, é possivel verificar conforme demonstrado na figura 21, que

processos regulatérios ageis e eficientes, colaboram com o aumento do niumero de

estudos clinicos patrocinados pela industria farmacéutica.
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Grafico 21 - Comparacdao entre tempos de aprovacdo maximos e numero de estudos
clinicos patrocinados pela industria “em recrutamento”, em todos os paises
estudados (tradicionais e emergentes)
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Fonte: Marques (2014, p. 72).

Portanto, o foco deste estudo foi elaborar indicadores que auxiliem a analise
para reducdo de tempo e desperdicios, e, permitir o melhor gerenciamento dos
projetos de pesquisa clinica patrocinada, contribuindo para o aumento do niamero de

ensaios clinicos no Brasil.
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9 CONCLUSAO E CONSIDERACOES FINAIS

A proposta de mapeamento dos principais processos de gestado de projetos
de pesquisa clinica patrocinada, baseada na disciplina de Business Process
Management, e consequentemente, a proposta de indicadores desses processos,
baseia-se na constatacdo de que as organizacbes ao longo do tempo foram
moldadas em estruturas rigidas e hierarquicas, buscando o maior controle do
trabalho e dos individuos, como meio de assegurar a entrega de servicos e produtos
aos seus clientes (GART, 2013).

Em uma estrutura funcional de um centro de pesquisa essa arquitetura nao é
diferente. Contudo, com a evolugao e crescimento das organizagcdes, essas mesmas
estruturas hierarquicas, responsaveis pelo sucesso das organiza¢cdes no passado,
necessitam de adequacdes para atender o novo contexto da administracdo e das
necessidades dos clientes relacionados com a pesquisa clinica patrocinada no
Brasil.

As estruturas convencionais de gestdo da pesquisa clinica tém caracteristicas
gue podem comprometer seu desempenho em contextos competitivos, como o atual
cenario mundial da pesquisa, uma vez que os modelos gerenciais da pesquisa
clinica que priorizam as fungbes (areas verticais) em detrimento dos processos
essenciais (areas horizontais) para a criagdo de valor, exageram na divisdo de
tarefas, levando somente a hiperespecializacdo funcional. Essas estruturas séo
rigidas, pesadas e repletas de atividades que executam fragmentos de processos de
trabalho onde as atividades sdo padronizadas e controladas por varios niveis
hierarquicos, cuja fungédo principal € garantir o cumprimento das normas, muitas
vezes levando ao desperdicio de recursos, a rigidez e lentiddo na tomada de
decisoes.

Uma estrutura organizacional/funcional classica, onde os departamentos se
preocupam apenas com a execucao e o bom desempenho de sua funcgéo, faz com
gue se perca o foco no resultado do trabalho conjunto dos diferentes departamentos.
A gestdo por processo resgata a percepcao da interacdo entre os diversos 6rgaos,
entidades, instituicbes, fundacdes, departamentos, setores, atores e clientes que
compdem a cadeia de processos da pesquisa clinica. Com o desenho do mapa dos

principais processos que norteiam a pesquisa clinica patrocinada, bem como a
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proposicado de indicadores que possam medir 0s aspectos basicos dessa gestéo,
espera-se que o resultado deste trabalho possa contribuir para a melhoria da
pesquisa na rede EBSERH, que em parceria com as universidades, promovam 0
aperfeicoamento da gestdo, do ensino e da pesquisa no Brasil.

O painel de indicadores apresentado como produto desta dissertacdo aponta
para os principais indicadores identificados no mapeamento dos processos
relacionados a gestdo da pesquisa clinica patrocinada. Portanto, ainda existe
espaco para a construcdo de outros indicadores que podem contribuir para a gestao
dos centros de pesquisa de acordo com seu grau de maturidade.

O produto aqui proposto pode servir de base para uma mudanca de
paradigma em que os centros de pesquisa vislumbrem a adoc¢éo de tecnologias de
gerenciamento, tais como: Business Activity Monitoring (BAM),® Internet of Things,’
Big Data Analytics,'® Machine Learning,*® BlockChain,?® que s&o as mais recentes
tecnologias que orientam a perspectiva futura da gestdo 4.0.

Dessa forma, utilizando os conceitos de BPM, os objetivos delineados neste
estudo buscaram mapear os processos de gestdo da pesquisa clinica patrocinada,
identificando, desenhando, analisando e definindo indicadores de performance de
recrutamento; eficiéncia de renegociacdo e variacdo de custos; performance
financeira nos projetos de pesquisa e tempo de tramitacdo total na fase regulatoria.
A boa gestdo desses indicadores sera capaz de maximizar a rentabilidade, a
vantagem competitiva, a reducdo de custos e a otimizacdo de recursos em um

centro de pesquisas.

®BAM - ferramenta de monitoramento da atividade do negécio através do acompanhamento em
tempo real de indicadores, possibilitando a tomada de decisao de forma agil.

YInternet of Things - conexdo em rede de objetos fisicos, ambientes, veiculos e maquinas por meio
de dispositivos eletrdnicos que possibilitam a coleta e troca de informacdes.

'®Big Data Analytics - estruturas de dados muito extensas e complexas, consiste em: conex&o (a
rede, sensores e Controlador Légico Programavel (CLP), Cloud (nuvem/dados por demanda), Cyber
(modelo e memoéria), Contelldo, Comunidade (compartilihamento das informag8es) e Customizacao
(Eersonalizagéo e valores).

PMachine Learning - a maquina reconhece padrdes e pode aprender sem ser programada para
realizar tarefas especificas.

“%BlockChain - é uma estrutura de dados que representa uma entrada de contabilidade financeira ou
um registro de uma transacao. Esses registros eletrdnicos séo distribuidos entre uma implantacao ou
infraestrutura. Cada camada adicional nessa infraestrutura fornecer um consenso sobre o estado de
uma transacdo a qualquer momento, pois essas camadas tém copias dos registros autenticados
distribuidos entre elas.

“!Gestdo 4.0 - conceito de gestdo que engloba as principais inovacdes tecnoldgicas dos campos de
automacdao, controle e tecnologia da informacgéo, aplicadas aos processos de producdo. A partir de
Sistemas Cyber-Fisicos, Internet das Coisas e Internet dos Servicos, os processos de producéo
tendem a se tornar cada vez mais eficientes, autbnomos e customizaveis.
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APENDICES
APENDICE A — Plano de Projeto - PMBOK

PROJETO: Mapeamento de processos de gestdo de projetos de pesquisa clinica
patrocinada baseada na disciplina de Business Process Management - BPM

Verséo 1.0
1 Plano do Projeto- Sintese
1.1 Objetivo do projeto de gerenciamento
O presente projeto visa garantir a estrutura minima de gerenciamento durante a
operacionalizacdo do projeto de mestrado em pesquisa clinica (Mapeamento de processos
de gestdo de projetos de pesquisa clinica patrocinada baseada na disciplina de Business
Process Management - BPM).
1.2 Publico-Alvo

Este Plano de Trabalho foi formulado para atender ao aluno de mestrado profissional em
pesquisa clinica e a quem se interessar sobre a conducéo do referido projeto de mestrado.

1.3 Defini¢céo do Gerente de Projeto
Juliano Franco Franzao

E-mail: cad.franco@gamil.com
(34)99143-1066

1.3 EAP - Estrutura Analitica do Projeto

[ [
3-Analisar 0s processos buscando identificar
1-Identificar os processos envolvidos na gestao 2-Desenhar o mapa dos precessos ulilizando 0s. indicadores capazes de maximizar a
das pesquisas clinicas patrocinadas pela concaitos de BPM rentabilidade, a vantagem compelitiva, &
indistria farmacéuica (*panta a ponia’) rediugao de custos & & ofimizagio de recursos;

I I

—— [ | \ [ I |
2.3-Criagdo do 3.2-dentificar 3.3-Definir pontos

Cronograma de 3.1-Realizar analise pontos de de 4.1Criar painel de
Execu¢do dos Lean/Sixsigma convergéncia e monitoramento e gestio - CPC
Mapeamentos gargalos coleta de dados

|4-Definir indicadores de gestao para a
pesquisa clinica patrocinada,

2.2-Definigio da
metodologia e
andlise de dados.

1.1-Realizar
pesquisa
bibliografica

1.2-Visitar 2.1-Definir agenda
InstituicBes/CPCs de entrevistas

1.4 Descricéo do escopo do produto

A preparacdo de infraestrutura representa as atividades de Site Survey - visita e
mapeamento local onde as pesquisas serdo realizadas, definicdo das especificacdes,
validagdo da infraestrutura, configuracdo do ambiente e das variaveis.

1.5 Restricdes do projeto

O Projeto devera ser realizado dentro do prazo de 06 (seis) meses, estando definido o
prazo de até 18/06/2018 para o desenvolvimento das entregas.
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1.6 Premissas do projeto

O HC ir4 garantir a participacdo oportuna dos seus colaboradores, sempre que forem
solicitados nas diversas fases do Projeto, para fornecimento das informagdes e validacéo
dos artefatos entregues.

O HC ira fornecer a infraestrutura e logistica para o desenvolvimento do Projeto nas suas
dependéncias, incluindo sala com acesso controlado somente pela equipe do projeto,
acesso a internet e telefone.

1.7 Nao Escopo

O projeto ndo contempla automacéo dos processos mapeados.

1.8 Envolvidos, Papéis e Responsabilidades

A definicdo dos papéis e responsabilidades é 0 momento onde sdo definidos o que sera

desempenhado pelos envolvidos ao longo do projeto e a responsabilidade de cada
envolvido.

: Profa. Dra. Marcia Oferecer suporte metodoldgico
Orientador(a) . o ~ ; ,
Mocellin Raymundo e auxilio na conducéo do projeto de pesquisa.
Planejar, monitorar e controlar
Aluno O desenvolvimento do projeto e escrita do

Juliano Franco Franzao TCC.

1.9 Riscos ldentificados

|  Risco | Estratégia de Mitigacdo proposta Responsavel

O projeto sera executado
em uma fase inicial de

Sugerir alternativas para minimizar o

implantacao de
meptodolc? ias de gestdo problema. Desenhando e melhorando o

9 e g ' | processo. Para isso ira: .
sendo assim, 0s Pesquisador

- Realizar entrevistas

processos de trabalho .
- Definir formalmente os processos

ainda estdo sendo feitos
de maneira nao
padronizada.

A equipe da “area de
mapeamento” nao tem
experiéncia em
trabalhar em ambiente
de gestdo estruturada
por  processos de
negocio.

Esclarecer duvidas e demonstrar exemplos de

Pesquisador
mapeamentos de processos.
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1.10 Cronograma de Planejamento

Fases e Atividades do Projeto Dat,a.de D,ata'de
Inicio Téermino

Iniciacao 01/08/17 15/08/17
Planejamento 16/08/17 30/08/17
Definicdo da metodologia e de analise de dados 16/08/17 23/08/17
Criacdo do Cronograma de Execucdo dos Mapeamentos 24/08/17 25/08/17
Criacdo do Plano de Projeto 26/08/17 29/08/17
Homologacéo do Plano de Projeto 30/08/17 30/08/17
Exec'u_gao do projeto (mapeamentos, compilacdo de dados 30/09/17 20/04/18
e analise)

Encerramento do projeto (defesa final) 18/06/18 18/06/18

1.11 Atividades, Unidades de medida e Valores estimados.

- Unidade de

Iniciacao horas 40
Planejamento horas 90
Execucao:
¢ Mapeamento do projeto de pesquisa 01 horas 50
e Mapeamento do projeto de pesquisa 02 horas 50
e Compilacdo de dados e andlise horas 50

Encerramento (reajustes, escrita e defesa final) horas 80
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APENDICE B — Desenho ponta a ponta do macroprocesso da pesquisa clinica

patrocinada (As-Is).

H =}a
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APENDICE C — Desenho ponta a ponta do macroprocesso da pesquisa clinica

patrocinada e sua integracdo com os indicadores de gestdo (To- Be).
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APENDICE D — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido HCPA

N° do projeto GPPG ou CAAE
HOSPITAL DE CLINICAS DE PORTO ALEGRE - HCPA

Titulo do Projeto: Proposta de modelo de gestdo de estudos clinicos baseado na
disciplina de BPM- Business Process Management

Vocé esta sendo convidado a participar de uma pesquisa cujo objetivo é propor um
modelo de gestao de estudos clinicos, com foco no participante, baseado em um modelo de
gerenciamento de processos. Esta pesquisa estd vinculada ao Mestrado Profissional de
Pesquisa Clinica do Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA).

Se vocé aceitar participar da pesquisa, sera convidado para uma entrevista com o
pesquisador que esta executando o projeto, para falar sobre seu envolvimento com
pesquisas clinicas, que podera ser como pesquisador, gestor, participante ou outra atividade
ligada a pesquisa clinica. Essa entrevista devera ter duracdo aproximada de 45 minutos e
ocorrerd no Centro de Pesquisa Clinica do HCPA. Vocé sera convidado a conversar com o
pesquisador do projeto sobre os processos, fluxos e atividades relacionadas ao seu
envolvimento com pesquisa clinica. As entrevistas serdo gravadas, e, apés transcritas,
serdo desgravadas.

Os possiveis riscos ou desconfortos decorrentes da participacdo na pesquisa estao
relacionados ao tempo de duracdo da entrevista e, eventualmente, ao assunto que sera
abordado. Porém, vocé tera total liberdade de comentar somente o que considerar
importante para os objetivos do projeto, ou seja, sobre fluxos e processos envolvidos em
sua participagdo em pesquisas clinicas.

N&o sdo conhecidos beneficios diretos decorrentes da participacdo na pesquisa,
porém, as informacg@es prestadas por vocé poderdo auxiliar na constru¢cdo de um modelo de
gestdo de estudos clinicos voltados para hospitais universitarios, que podera ser aplicado
em varios hospitais.

Sua participacdo na pesquisa é totalmente voluntaria, ou seja, ndo é obrigatéria.
Caso vocé decida nao patrticipar, ou ainda, desistir de participar e retirar seu consentimento,
nao havera nenhum prejuizo ao atendimento que vocé recebe ou possa vir a receber na
instituicdo (participante ou participante de pesquisas), ou ao seu vinculo institucional
(pesquisadores e demais profissionais).

N&o esta previsto nenhum tipo de pagamento pela sua participacdo na pesquisa e
vocé ndo terd nenhum custo com respeito aos procedimentos envolvidos.

Os dados coletados durante a pesquisa serdo sempre tratados confidencialmente.
Os resultados seréo apresentados de forma conjunta, sem a identificacdo dos participantes,
ou seja, 0 seu nome nédo aparecera na publicacdo dos resultados.

Caso vocé tenha davidas, podera entrar em contato com a pesquisadora responséavel
Marcia Mocellin Raymundo, pelo telefone (51) 33598290 ou com o Comité de Etica em
Pesquisa do Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA), pelo telefone (51) 33597640, ou
no 2° andar do HCPA, sala 2227, de segunda a sexta, das 8h as 17h.

Esse Termo é assinado em duas vias, sendo uma para o participante e outra para 0s
pesquisadores.

Nome e assinatura do participante da pesquisa

Nome e assinatura do pesquisador que aplicou o Termo

Local e Data:
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APENDICE E — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido HCUFTM

HOSPITAL DE CLINICAS DA UNIVERSIDADE FEDERAL DO TRIANGULO MINEIRO
HCUFTM

Titulo do Projeto: Proposta de modelo de gestdo de estudos clinicos baseado na
disciplina de BPM- Business Process Management

Vocé esta sendo convidado a participar de uma pesquisa cujo objetivo é propor um
modelo de gestao de estudos clinicos, com foco no participante, baseado em um modelo de
gerenciamento de processos. Esta pesquisa estd vinculada ao Mestrado Profissional de
Pesquisa Clinica do Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA).

Se vocé aceitar participar da pesquisa, sera convidado para uma entrevista com o
pesquisador que esta executando o projeto, para falar sobre seu envolvimento com
pesquisas clinicas, que podera ser como pesquisador, gestor, participante ou outra atividade
ligada a pesquisa clinica. Essa entrevista devera ter duragdo aproximada de 45 minutos e
ocorrera no Nucleo de Estudos Clinicos do HCUFTM. Vocé seré convidado a conversar com
0 pesquisador do projeto sobre os processos, fluxos e atividades relacionadas ao seu
envolvimento com pesquisa clinica. As entrevistas serdo gravadas, e, apés transcritas,
serdo desgravadas.

Os possiveis riscos ou desconfortos decorrentes da participacdo na pesquisa estao
relacionados ao tempo de duracdo da entrevista e, eventualmente, ao assunto que sera
abordado. Porém, vocé tera total liberdade de comentar somente o que considerar
importante para os objetivos do projeto, ou seja, sobre fluxos e processos envolvidos em
sua participagcdo em pesquisas clinicas.

N&o sdo conhecidos beneficios diretos decorrentes da participacdo na pesquisa,
porém, as informacdes prestadas por vocé poderdo auxiliar na construgdo de um modelo de
gestdo de estudos clinicos voltados para hospitais universitarios, que podera ser aplicado
em varios hospitais.

Sua participacdo na pesquisa é totalmente voluntaria, ou seja, ndo é obrigatéria.
Caso vocé decida nao patrticipar, ou ainda, desistir de participar e retirar seu consentimento,
nao havera nenhum prejuizo ao atendimento que vocé recebe ou possa vir a receber na
instituicdo (participante ou participante de pesquisas), ou ao seu vinculo institucional
(pesquisadores e demais profissionais).

N&o esta previsto nenhum tipo de pagamento pela sua participacdo na pesquisa e
vocé ndo terd nenhum custo com respeito aos procedimentos envolvidos.

Os dados coletados durante a pesquisa serdo sempre tratados confidencialmente.
Os resultados seréo apresentados de forma conjunta, sem a identificacdo dos participantes,
ou seja, 0 seu nome nédo aparecera na publicacdo dos resultados.

Caso vocé tenha davidas, podera entrar em contato com a pesquisadora responsavel
Marcia Mocellin Raymundo, pelo telefone (51) 33598290 ou com o pesquisador Juliano
Franz&o, pelo telefone (34) 3318-5313. Vocé podera ainda contatar o Comité de Etica em
Pesquisa da Universidade Federal do Triangulo Mineiro, pelo telefone (34) 3318-5854, Av.
Frei Paulino, 30 (Centro Educacional e Administrativo da UFTM) - 2° andar, Sala H - Abadia
- Cep: 38025-180, Uberaba-MG.

Esse Termo é assinado em duas vias, sendo uma para o participante e outra para 0s
pesquisadores.

Nome e assinatura do participante da pesquisa

Nome e assinatura do pesquisador que aplicou o Termo
Local e Data:
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APENDICE F — Formulario de pesquisa - participante da pesquisa clinica

patrocinada.

ROTEIRO DA ENTREVISTA COM O
PARTICIPANTE DA PESQUISA CLINICA

Diata:

Samo: Masc. Fam. ldada: Trabalha: slm nas

1. wiac2 consldera O tlEmpo de :l.l"a,'é:l d3 cansuia de pesquisa:
ot
Adeguaio

o

2 Em su3 opinido 0 pesquisadyr apilca o= delEnes d3 pesquisa que wood parlopa de fwma
FACH] dis i bemdie
D icil die em bendie r
3 Quandad wood fl comddada para anrar na pesquisa, consldera que recsbey fodas a3s Immagles necassarias para
Judar m3 su3 decisdo de enrar ou ndo 3 pesquisat

-

pllo

[11]

4. Mg c350 d2 wocd far aniradd am cOmEid Com 05 pesquisadarss para e awdilar am Jiguma Jinida, sua
necassidade ol

Ammndide
sl aterdide

Wiy pemcie g s ode

5 Ca3so wood 12nha 140 uma amargancia duramis su3 parioipacdo na pesquisa, oF pESqUiERdONEs  SEN0sram wood
o= fcermen gplda

Dz foemnia diermo reda

G {uandd janmina uma consuita de pesquisa, wood & IMEmado quanda sara 3 su3 primdma consuia?

Sou Inbarmes

Ml g oa Imdormeadio




7. iocd consldara que recebe fodas 3 "I'FJ’T-B,'-:E‘E- necassariss para realizar o5 enames @ procedimanias de pasquisa?

& Pridma 3 dats de sua consuila, 3 equips d3 pesquisa a3 am comtElo para avisdlo da datay
Sure
A yages

My b e conbato

9. Quanda 052U médicn da pasquisa solioia swames, vood & Imrmada sabrs coma chagar 30 kocal ande Ird radizar
2585 anamas?

Bermpne 5o Indormado
As yapes g oy niorad

Al .o Imfommiadcn
10. Danira 35 opples anaimo, qual saria 3 qua wood malnorana’?
0 iamnT e AL panE na o Unes
O RATIDD O A P T
sl sobe o pocad et anhs O s
~fornag e Koo g gatas & locas orde O e gio palzedog
mdzernag i nosem o oue TR gy Saper e edd e Coms Ut agandede

8 B ol — [ B ]

11. D2 f¥ma garal, waca asia satlsfella cam su3 33’1!-:-..3,'-51 M3 pasquiss?
fetlto safls idio
Sazidto

Fxassials
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APENDICE G — Formulario de pesquisa - pesquisadores e coordenadores da

pesquisa clinica patrocinada.

ROTEIRO DA ENTREVISTA COM O
PESQUISADOR/EQUIPE DA PESQUISA CLINICA

H*:

Sano: Masc. Fam. idada:

1. Quando voo2 Ingrassou N3 Squips o= pesquisa, oNElder3 que recsbeu fod3s 3s Imirmagdss mecsssaas 4o
parocnadw/CRO  ouU 9o pesquisader responsdvEl oA Audar na sus dedisdo o= = ou ndo ma sgquips d=
pasquisa?

Eim

pllo

Wwood consldara O lampd de resposiy 9o Pairodinadan'CRO 3pds 3 analise da sinopsaTaasiniity:

2

(=5 L]
Ao

o

Fa

Em su3 opinido 0 wocess0 de submissdo 4o proisio de pesquisls a0 GRRG &
Al dis embe il

Dilicll die e bende

4. Mo c350 de wood far anirada am Comiia ©om 3 equips do GPRG para e audllar am aguma dindda, sua
necessidade i

Anmmdide
Mo mhardide

Wi pemcisE de gode

5 Jood considera que [egshe 00 GPPG tod3s 3 imiwmagies necessdrias para redizar 3 visia de miciagla?

Cas0 wocd fanha conslaiada uma amarganda oom Jparidpames da pesquisa, daquips da HOPA aiandau wood:

o

Cex foemmes mApidia

Ciz foarna demcedia

Wilo coms it emep s
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7. Cuanda wood submaie oprojsio para andiisa do CERCONER wood consldara 0 lampa

(&5 a]
Ao

-omEe

5. Prodmd 3 daia de consuiia, 3 aguips 43 pesquis3 anmira am conmiaid com a5 parilclpanias para avisaHo d3
daia7?

Serrpe
Az apes

Ml i wrm Comkabo

9. (uanda fnalza um 5"-3_-'.'1-], w302 2 hmionmado s0Dre 0 53940 am ool rafanama 30 respecivg D"-J_-'_q-]:
Sampee 500 Indormada
As veres soulrdormalo
pallo sou Informado
10. D2 forma garal, wace asta satlsfelio com sua m-:..a;-b:l Cama pasqu s3dar rasgansaval gu aquipa
d2 pesquisa?
Ml s atis et
Safisisito

Fmatsiaing
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APENDICE H - Painel de gestdo da pesquisa clinica patrocinada

Obs. Os valores referenciados nessa planilha sdo meramente ilustrativos, servindo apenas para

demonstrar o funcionamento do painel de gestéo da pesquisa clinica patrocinada.



