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Cenario da Pesquisa Clinica



ENSAIOS CLINICOS NO MUNDO

clinicaltrials.gov



PRINCIPAIS INDICADORES DEMOGRAFICOS E ECONOMICOS DO BRASIL

Figura 10: Principais indicadores demograficos e econémicos do Brasil.
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Fonte:1- World Bank (https://data.worldbank.org/indicator/NY.CDP.MKTP.CD?|ocations=23); 2 - IQVIA Global Use of Medicines 2022; 3 - World Population Prospects - Population Division - United Nations
(https://population.un.org/wpp/); 4 - IQVIA Market Prognosis 2023



RANKING DE PAISES POR PARTICIPACAO EM ESTU DOS

CLINICOS INICIADOS EM 2021 PATROCINADOS POR INDUSTRIAS

Neste recorte, nota-se que a participagao do Brasil
continua timida, ocupando a 21° posigao com 241 estudos

iniciados em 2021, ou seja, 3,5% do total global.

Fonte: Citeline (base global de estudos clinicos) - filtro adicional: Sponsor Type = “Industry”
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CUSTO COMPETITIVO COMPARADO A OUTROS
PAISES

foram indexados em relagdo ao custo mais alto, onde o indice é de 100.
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Fonte: IQVIA (dados internos)”



POSICAO DE COADJUVANTE

Figura 14: Participacdo do Brasil e Posicao no Ranking Global em estudos clinicos.
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Fonte: Citeline (base global de estudos clinicos)*




TEMPO REGULATORIO

Figura 23: Tempos totais de analise (regulatdrio e ético) de acordo com as legislacdes locais (em dias).
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*NOTA: Para o Brasil, foi considerada a soma dos prazos de analise ética do CEP Coordenador (10 dias para aceite de documentos e 30
dias para analise), e da avaliagcao da CONEP (15 dias para aceite de documentos e 60 dias para analise), conforme Norma Operacional
01/2013. Em relacdo ao processo de aprovacao sanitaria, que ocorre paralelamente a aprovacao ética, foi considerado o prazo de 90 dias,
conforme RDC 09/2015 da ANVISA

Fontes: IQVIA (internal) e RDC 09/2015* e Norma Operacional 01/2013%.



TEMPO REGULATORIO

Figura 24: Mediana dos tempos reais para aprovagao de estudos clinicos (em dias), levando em
consideracao todas as instancias e etapas envolvidas no processo.
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NOTA: Tempo considerado desde a primeira submissao dos documentos até a aprovacao em todas as instancias para inicio do estudo.

Fonte: IQVIA (dados internos).



AREA TERAPEUTICA

Figura 19: Participacao do Brasil em estudos clinicos por area terapéutica (2017 @ e 2022 @).
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Fonte: Citeline (base global de estudos clinicos)**



ATUAL VS IDEAL

Figura 28: Brasil em um cenario de protagonismo em pesquisa clinica.
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F U I U Ro Figura 29: Beneficios quantificados caso o Brasil amplie seu protagonismo em pesquisa clinica,
000 passando a ocupar a 10° colocagdo no ranking global.
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DISTRIBUICAO DOS CENTROS DE PESQUISA
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Beneficios da Pesquisa Clinica



BENEFICIOS DA PESQUISA CLINICA
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BENEFICIOS DA PESQUISA CLINICA
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Quatro décadas de ensaios clinicos: 14,2 milhoes de anos de vida ganhos, a
US$326 por ano
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CPO Hospital de Oncologia do
Maranhao



DISTRIBUICAO DOS CENTROS DE PESQUISA

O Centro de Pesquisa Clinica em Oncologia do Hospital de Oncologia do Maranhao Dr. Tarquinio Lopes Filho esta localizado na
cidade de Sao Luis-MA




POPULACAO ATENDIDA

O HOTLF € um centro oncoldgico, referéncia estadual em S&o Luis
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CONHECENDO O CENTRO DE PESQUISA NO HOTLF
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ESTRUTURA DE PESSOAS

Pesquisadores:
Ana Caroline Fonseca - Oncologista (AC Camargo)

Daniela Lacerda - Oncologista (AC Camargo)

Thais de Jesus - Oncologista (UNIFESP)
Coordenadora de estudos:
Pabline - Enfermeira (CEUMA)

Farmaceutico da pesquisa:

Fabricio Torres (UFMA)






APOIO TECNICO

EQUIPES DE APOIO TECNICO

Laboratorio
CEDRO

Farmacia Ambulatorio

Quimioterapia

Coordenador
de Farmacia

Técnico(a) da

Técnico(a) de
Laboratorio

Enfermagem Enfermeiro

Farmaceutico




INFRAESTRUTURA E CAPACIDADES

Salada Arquivo com armario de acesso restrito a equipe de pesquisa
Coordenacao (fechadura/cadeado).
Acondicionamento do PI: geladeira e armario com acesso restrito a equipe de
pesquisa (fechadura/cadeado).
Laboratorio g Sala de Coleta com Centrifuga refrigerada.

ESTRUTURA FiSICA

. Consultérios para atendimento dos participantes da pesquisa na visita de
Ambulatorio iniciacao do estudo.

Salao da . - .
— Sala de infusao de medicamentos.
— Sala de Monitoria: espago com acesso a internet.




PADRONIZACAO DOS DOCUMENTOS DO CENTRO DE PESQUISA EM
ONCOLOGIA

YPERACIOMAL PADRAD Al STATUS &Y ELABORACAD
-SUBMISSAD DE NOVD PROTOCOLO AQ COMITE DE ETICA EM FESQUISA CONCLUIDO COORDENACAD CPO
- DBTENGAD DO TERMO DE CONSENTIMENTD LIVRE E ESCLARECIDO - TCLE CONCLUIDD COORDENACAD CPO
- COMUMNICACGES COM O COMITE DE ETICA EM PESQUISA CcOMCLUIDO COORDENACAD CPO
- RECRUTAMENTO ESELECAD DE SUJEITOS DE PESQUISA CONCLUIDO COORDENAGAD CPO
- QUEBRA DE CEGAMENTO DO ESTUDD CONCLUIDO COORDENAGAD CPO
- RECERIMENTO E ARMAZENAMENTO DO PRODUTO INVESTIGACIONAL CONCLUIDO COORDENAGAD CPO
- CONTROLE DE TEMPERATURA DO PRODUTO INVESTIGACIONAL CONCLUIDO COORDENAGAD CPO
N o ONCLUIDOD COORDENACAD CPO
Lista de documentos padronizados: Feupe [commciooro
- DESTRUIGAD E RETORNO DO PRODUTO INVESTIGACIONAL CONCLUIDO COORDENAGAD CPO
- MANEJO DE AMOSTRAS BIOLOGICAS CONCLUIDD COORDENACAD CPO
. - DISPENSACAD DE PRODUTO INVESTIGACIONAL CONCLUIDO COORDENACAD CPO
v Re g Ime nTO - PREPARD PARA VISITA DE MONITORIA CONCLUIDO COORDENACAD CPO
- PREENCHIMENTO DE CRF [CASE REPORT FORM) CONCLUIDO COORDENAGAD CPO
v M d p eame ntO d e P rocesso - RELATO DE EVENTO ADVERSO SERIO - SAE CONCLUIDO COORDENAGAD CPO
. - UTILIZACAD E CALIBRAGAD DOS EQUIPAMENTOS E INSTRUMENTOS CcoNCLUIDO COORDENACAD CPO
N4 InStrU (;OGS de Tra ba | hO - ROTINA DE DESCARTE DE RESIDUCS concluipe  |coorpenaciocro
L. - RESPONSABILIDADES DO INVESTIGADOR PRINCIPAL DURANTE O DECORRER DO ESTUDO |CONCLUIDO COORDENACAD CPO
v Formu | arios - SUBMISSAC DE RELATORIOS PARCIAIS AD CEP coNCLUIDO  |coorpenacic cro
- TREINAMENTO DA EQUIPE CONCLUIDO COORDENAGAD CPO

v Todos os documentos estao alinhados com as normas e padrdoes de
qualidade estabelecidos pela gestao do hospital.



Resumo dos resultados

Nome Coordenador(a) Pesquisa

N° total de feasibilitys recebidos
(inicio do projeto até hoje)

N° total de pesquisas epidemoldgicas em andamento
N° total de pesquisas epidemoldgicas ja concluidas
N° total de pesquisas invertencionistas em andamento
N° total de pesquisas invertencionistas ja concluidas

N° total de pacientes envolvidos em pesquisa

Ana Caroline Fonseca Alves

104
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Onco-Genomas Brasil

Mapeamento do cancer de mama e de prostata no sistema publico brasileiro.

1
| OO REDMINOTE 9
AS QUAD CAMERA

Visitas de Iniciagao: Dra Daniela Lacerda, Dra Ana Caroline e Enf2. Hariane Almeida durante o atendimento para
inclusao do participante no estudo clinico. Momento de Assinatura do TCLE e pés visita.



Onco-Genomas Brasil

Mapeamento do cancer de mama e de prdostata no sistema publico brasileiro.

Equipe de Apoio Técnico — Laboratério CEDRO
Coletadoras Valéria e Joelma durante a coleta para o
estudo clinico.




MELHORIAS

Organizacao dos dados epidemioldgicos do hospital

Organizacao do arquivo

Padronizacao de procedimentos

Qualificacao da equipe, treinamento em boas praticas clinicas da equipe
Melhor registro nos prontuarios

Calibracao atualizada de todos os equipamentos do hospital

Alvaras

Organizag¢ao dos documentos do hospital

Acesso a exames de ponta aos pacientes

Impacto em melhoria na assisténcia como um todo

Potencial de contribuimos para solucionar questdes especificas dos nossos pacientes
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DESAFIOS

Convencimento dos gestores do hospital e da SES
Encontrar espaco fisico

Treinar toda a equipe

Divulgar sobre pesquisa em todas as areas do hospital
Fazer inventario de todos 0s hossos equipamentos
Atualizar as calibracoes

Gerenciamento financeiro

OrganizacOes operacionais

Excesso de burocracias
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"A capacidade de ter esperanca é o fato mais significativo da vida. Ela fornece aos
seres humanos um senso de destino e a energia para comecar."

(Norman Cousins)

OBRIGADA!



