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RESUMO:
A pesquisa clinica € fundamental para o avango da medicina, fornecendo dados essenciais

que impactam diretamente nas praticas clinicas contribuindo para a formulacéo de politicas
globais de saude. Reconhecendo sua importancia, o sistema FioDMP, desenvolvido pelo
ICICT/Fiocruz e pela Rede GO FAIR Brasil Saude, criou um template adaptado para atender
as necessidades especificas da pesquisa clinica, alinhado para os padrdes e particularidades
do campo. Esta comunicacéo detalha os ajustes realizados no template padréo do FioDMP
para atender as especificidades da area em conformidade com os principios da Ciéncia Aberta.
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A PESQUISA CLINICA

A pesquisa clinica representa a etapa de teste em seres humanos de uma nova
molécula que ja foi previamente avaliada em termos de farmacocinética, toxicologia e
farmacologia, seja em animais ou em modelos in vitro. Essa investigacao, geralmente, &
composta por quatro fases distintas: comegando com a avaliagdo de seguranga em um grupo
limitado de voluntarios, geralmente saudaveis, e avangando para uma analise de eficacia
e seguranca apos a comercializagdo, na populagcdo em geral, conforme relata Alves-Silva,
(2020). O objetivo final dessas fases €& reunir o maximo de informagdes possivel sobre
novos produtos médicos, procedimentos, vacinas, permitindo ndo apenas a descoberta de
beneficios potenciais, mas também a identificagcdo de possiveis riscos.

Tais estudos sao estritamente regulados por normas técnicas e éticas para garantir
a segurancga dos participantes no uso de novos produtos farmacéuticos, novas intervengdes
ou procedimentos. A pesquisa clinica € essencial para o avanc¢o continuo da medicina e da
saude publica, impulsionando inovagdes em tratamentos, medicamentos e tecnologias.

Este campo de estudo é a base sobre a qual se apoia o progresso na medicina,
fornecendo informagdes essenciais que impactam diretamente as praticas clinicas e moldam
politicas de saude em todo o mundo. Devido a sua importancia, a pesquisa clinica opera sob
rigorosa regulamentagao para salvaguardar os direitos e 0 bem-estar dos participantes. O
cumprimento de protocolos éticos, a obtencao de aprovacgao por comités de ética e outros
orgéos reguladores sao pré-requisitos indispensaveis, garantindo que cada passo da pesquisa
respeite os mais altos padrdes éticos e legais.

Os estudos clinicos sao estruturados em varias fases. Inicialmente, avaliam a
segurancga dos tratamentos em pequenos grupos, determinando a seguranga de um tratamento.
Em seguida, avangam para pesquisas mais extensas, que avaliam a eficacia em uma
populacdo maior. O sucesso em todas essas fases € essencial antes que novos tratamentos
possam ser amplamente recomendados para uso generalizado.

Gestao de dados no contexto da pesquisa clinica

O impacto da gestdo de dados de pesquisa clinica ha medicina tornou-se ainda
mais evidente apds a pandemia de COVID-19. A pesquisa clinica vai além da mera coleta e
analise de dados de ensaios com seres humanos; ela é a ponte entre inovacgdes cientificas
e melhorias significativas na saude. A integridade e precisdo dos dados coletados em cada
etapa de um ensaio clinico ndo apenas direcionam futuras decisbes médicas, mas também
tém o potencial de salvar vidas.

A importancia da gestao de dados torna-se ainda mais clara quando consideramos
o volume e a complexidade dos dados gerados em estudos clinicos. Com o avango das
tecnologias, os dados tornaram-se mais robustos, incluindo genémicas, biomarcadores,
dados de imagem e dados eletrénicos de saude, entre outros. Uma gestao eficaz desses
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dados permite uma analise mais rapida e precisa, garantindo a conformidade com normativas
regulatorias e éticas. A gestéo criteriosa assegura que as informacgdes coletadas sejam
utilizadas de maneira a maximizar os beneficios para os pacientes e para o avanco cientifico,
minimizando riscos e erros.

Além disso, a gestdo de dados de pesquisa clinica serve como uma base essencial
para estudos futuros. Ao organizar e preservar dados de pesquisa, facilitamos o reuso dessas
informagbes em diferentes contextos cientificos, reduzindo, por exemplo, custos e esforgos
em pesquisas do mesmo campo. Esta pratica ndo s6 acelera o desenvolvimento de novos
tratamentos, mas também fortalece a colaboracéo entre diferentes areas e instituicoes,
promovendo uma abordagem mais integrada a pesquisa. Portanto, a gestdo de dados nao
€ apenas considerada uma necessidade pontual nos estudos clinicos , mas um componente
importante que impulsiona a inovagao continua na saude, no presente e no futuro.

Estudos mostram que menos da metade dos ensaios clinicos sao publicados dentro
de dois anos ap6s a conclusio. Apenas 46% dos ensaios clinicos financiados pelos National
Institutes of Health (NIH) foram publicados dentro de 30 meses apds a conclusdo. Segundo
Krumholz (2012), menos da metade dos ensaios clinicos de novos medicamentos submetidos
a Food and Drug Administration (FDA) dos EUA foram publicados dentro de cinco anos apos
a aprovacgao do medicamento.

Plano de gestao de dados na pesquisa clinica

Plano de Gestao de Dados (PGD) é um documento estruturado e formal que deve
esbocar meticulosamente os papéis, responsabilidades e atividades na gestdo de dados de
pesquisa. Ele também aborda as complexidades do reuso dos dados, incluindo o licenciamento
e preservacgao.

O PGD desempenha um papel orientador em todos os aspectos relacionados aos
dados durante as etapas das atividades de pesquisa, comecando com os dados basicos
de identificacdo da pesquisa, planejamento inicial e estendendo-se além da finalizagdo do
projeto de pesquisa, tornando-se valioso para a gestédo eficaz de dados de pesquisa. Os
PGDs tornaram-se obrigatérios em muitas universidades e instituicbes de pesquisa para
atender as demandas de agéncias de fomento como condig&o para alocagao de recursos.

Mais do que garantir a gestdo ética e cientifica dos dados, o PGD promove o
compromisso com a transparéncia, a reprodutibilidade, a acessibilidade e a seguranca desses
dados. No ambito da ciéncia aberta, o PGD desempenha um papel essencial ao assegurar
que os dados da pesquisa sejam organizados, catalogados, acessiveis e seguros desde o
inicio, facilitando seu compartilhamento eficaz e responsavel tanto no presente quanto no
futuro.

O campo da saude apresenta diversos desafios para a gestdo de dados. A Rede
GO FAIR Brasil Saude, coordenada pelo Icict/Fiocruz com instituicbes parceiras, tem se
debrugado em varias pesquisas e implementagdes visando a gestdo de dados de pesquisa
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em saude alinhada aos Principios FAIR. No campo da Pesquisa Clinica, esses desafios
estao sendo estudados a partir do PGD. Na pratica, um PGD bem estruturado em pesquisa
clinica detalha todo o ciclo de vida dos dados, viabiliza o eventual compartilhamento dentro
da comunidade cientifica e permite um rastreamento eficiente de todas as atividades no
banco de dados.

Essa estruturacdo minuciosa ajuda a prevenir erros e discrepancias, criando
um ambiente propicio para que os dados possam ser revisados ou reusados por outros
pesquisadores e orgaos regulatérios, mantendo um rastreamento detalhado sobre o tipo de
dado coletado e a forma que ¢é validada. Tal reuso € crucial para a ciéncia aberta, pois permite
que equipes ao redor do mundo validem os resultados ou desenvolvam novas investigacdes
a partir de estudos ja realizados, integrando dados de varias pesquisas.

Com a implementagao do PGD, promovemos uma cultura de responsabilidade e
integridade, fundamentais para manter a confianga do publico na pesquisa clinica. Ao tornar
os dados acessiveis de forma protegida, reforcamos que a ciéncia aberta ndo se trata apenas
de disponibilizar informagdes, mas de fazé-lo de maneira que proteja tanto a confianga dos
participantes quanto a validade dos resultados.

O sistema FIODMP

Neste contexto, o sistema FioDMP?, desenvolvido pelo ICICT/Fiocruz e pela Rede
GO FAIR Brasil Saude, destaca-se como uma opg¢ao para auxiliar os pesquisadores na
elaboracgao de seus PGDs. Lancada em 2019, esta plataforma é reconhecida como a primeira
ferramenta de PGD desenvolvida no Brasil. Ela oferece um template na versao simplificada,
ideal para pesquisadores que estdo iniciando suas pesquisas, e um na versdo FAIR, com
um template mais completo e alinhado aos principios FAIR. A medida que a pesquisa vai
evoluindo, é possivel migrar o preenchimento do template simplificado para a versao FAIR.

Com mais de quatro anos de existéncia, o Sistema FioDMP ja recebeu diversas
atualizacdes. Atualmente, ele possui interoperabilidade com o Crossref para identificar
instituices e financiadores e utiliza a APl do Dataverse para integracdo com o repositério
de dados ArcaDados? da Fiocruz. A plataforma também esta conectada a API do vocabulario
controlado DeCS/Mesh e ao sistema de ‘Login Unico Fiocruz'. Além disso, oferece a opcéo
de exportar os templates preenchido nos formatos DOCX, PDF ou JSON, segundo relata
Veiga et. al (2023).

E fundamental enfatizar que os templates devem ser adaptados aos padrdes
especificos da area de atuagao de cada comunidade. No campo da saude, os subdominios
e as pesquisas interdisciplinares trazem consigo diversas tipologias e fluxos que precisam
ser considerados na gestdo de dados. Portanto, surge a necessidade de desenvolver um
template especifico para a area de pesquisa clinica, garantindo que atenda as exigéncias

1 https://fiodmp.fiocruz.br/
2 https://arcadados.fiocruz.br/
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e particularidades desse campo. A Rede GO FAIR Brasil Saude e a Fiocruz vém atuando
neste sentido, e este € o primeiro template elaborado em parceria com a geréncia de dados
da Rede Fiocruz de Pesquisa Clinica.

FIODMP - Template pesquisa clinica

A partir dos estudos realizados com as equipes envolvidas, o Sistema FioDMP
desenvolveu mudancas no sistema para incorporar um template voltado para atender
as particularidades da gestdo de dados na pesquisa clinica. Esta nova versao propoe
funcionalidades especificas para pesquisa clinica, com modelos Simplificado e Detalhado,
diferentes dos templates anteriormente disponiveis, focados em cumprir os requisitos
minimos para diversos tipos de pesquisa. Portanto, algumas adequagdes foram necessarias.
Destacamos a seguir algumas delas, incorporadas nos modelos Simplificado ou Detalhado:

Portanto, determinadas adequagdes foram necessarias. Destacamos a seguir algumas
delas, incorporadas nos modelos Simplificado ou Detalhado:

e Detalhes do projeto: incluséo de informagdes como acrénimo/titulo resumido,
um cronograma detalhado com data de elaboragao, data prevista de tratamento
de dados e data prevista de emisséo do relatdrio.

e Inclusao da secao de gestao de dados: detalhando processos especificos como
randomizacgao, tipo de software utilizado, como séo realizados os processos de
concessao de acesso ao banco, validagéo, abertura das queries, congelamento
e fechamento do banco de dados.

e Responsabilidades da equipe: inclusdo de responsabilidades especificas dentro
da equipe de pesquisa, descrevendo as atividades de cada area, como gestao
dos dados, gestao do projeto e as areas envolvidas.

e Descricao dos dados coletados: detalhamento dos formularios que seréo
utilizados para a captura de dados e sua fung¢ao dentro do projeto.

e Conformidade e seguranga: necessidade de assinaturas eletronicas para a
aprovagao dos PGDs por toda a equipe envolvida no processo de gestao (gerentes,
pesquisadores, etc.), garantindo controle e ciéncia sobre o processo de gestédo
de dados.

e Detalhamento das areas envolvidas na manipulagao dos dados: descrigéo
das responsabilidades dos membros da equipe na gestdo dos dados, incluindo
gerentes de projeto e pesquisadores.

e Requisitos para acesso ao banco de dados: descricdo dos requisitos para
acesso, incluindo o modo de rastreabilidade dos dados durante a coleta, solicitacdo
de alteracao, registro da modificagao e identificagdo do usuario que realizou cada
etapa.
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FIGURA 1 — Modelo do template detalhado

Pesquisa Clinica - Modelo Detalhado

Conjunto de Dados - Secado D - Gestdo de Dados

Os campos com * (asterisco) sdo de preenchimento obrigatdrio

Gestdo de Dados

Descri¢do dos dados coletados ou reuso de dados existentes:

Descrigédo do sistema

Detalhe o sistema utilizado para o gerenciamento de dados. Inclua informacées sobre a plataforma (por exemplo, REDCap) e como ela serd usada no

projeto.

Software

Especifique o software de gerenciamento de dados usado (como REDCap. Epi Info, etc.). Fornega o nome e a versdo

Caracteristica do software:

Descreva as principais funcionalidades do software que sdo relevantes para o projeto.

Médulo de randomizacdo

Se aplicdvel. explique como 0 mddulo de randomizacdo do software serd usado no estudo. o sistema utilizado.

CONSIDERACOES FINAIS

O PGD na pesquisa clinica transcende a mera formalidade, configurando-se como
uma estratégia fundamental que catalisa a inovagdo continua na saude. Cada etapa do
manejo de dados € cuidadosamente desenhada para contribuir significativamente para o
avang¢o médico e cientifico, em alinhamento com os principios da Ciéncia Aberta.

O PGD evoluiu para além de uma simples exigéncia burocratica, assumindo o papel
de promotor da transparéncia, reprodutibilidade e seguranga dos dados. Desde o inicio até
a concluséo do projeto de pesquisa, ele desempenha um papel fundamental, estabelecendo
uma cultura de responsabilidade e integridade, considerados os pilares para manter a
confianca publica na pesquisa clinica.

O template do FioDMP para Pesquisa Clinica foi alinhado as necessidades especificas
deste campo, detalhando processos cruciais para a eficacia da gestdo. Os elementos
incorporados facilitam o uso pelos pesquisadores, e também suportam uma gestao de dados
segura e responsavel pela equipe envolvida. Ademais, a estrutura favorece os processos
de auditoria por parte de 6rgaos regulatérios.
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Por fim, essas inovagdes na gestao de dados ndo sé elevam a qualidade dos estudos
clinicos, mas também garantem que a area permaneca auditavel e em conformidade com
as regulamentagdes vigentes. Isso contribui significativamente para a melhoria continua
da saude publica, tanto no presente quanto no futuro, alinhado com os ideais da Ciéncia
Aberta. Isso contribui significativamente para a melhoria continua da saude publica, tanto
no presente quanto no futuro, alinhado com os ideais da Ciéncia Aberta.
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