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Da ciéncia ao cuidado real: o papel da pesquisa clinica

O recente Congresso Brasileiro de Pesquisa Clinica SBPPC 2026, realizado entre 19 e 21
de margo de 2026, refor¢ou a relevancia de temas como inovacdo, ética, seguranca e qualidade
no desenvolvimento de novas interven¢des em salde humana e veterinaria. Mais do que pautas
permanentes da drea, essas discussdes evidenciam como a pesquisa clinica vem se
transformando, incorporando novas tecnologias, abordagens mais integradas de saude, modelos
de conducdo mais flexiveis, uso crescente de dados do mundo real e debates cada vez mais
presentes sobre inteligéncia artificial e integridade dos dados. Nesse cenario, compreender os
fundamentos da pesquisa clinica é essencial para entender como a inova¢do em saude se

transforma em evidéncia confidvel e aplicavel na pratica.

E a pesquisa clinica que estabelece o elo entre a descoberta cientifica e sua aplicagdo no
cuidado em saude. Por meio de procedimentos conduzidos com participantes de pesquisa,
avalia-se a seguranga, eficacia, desempenho e relagdo beneficio-risco de interven¢des em saude,
gerando evidéncias confidveis, reprodutiveis e clinicamente relevantes. Entre essas intervenc¢oes
estdo medicamentos, vacinas, dispositivos médicos, métodos diagndsticos, terapias avangadas e

estratégias de prevengdao. Mas como isso acontece na pratica?

Antes de qualquer intervencdo em saude ser disponibilizada para uso amplo e para
comercializacdo, ela precisa percorrer um caminho rigoroso que comprove seu potencial
terapéutico/beneficio e, sobretudo, sua seguranga. Esse processo comega nos estudos pré-
clinicos, conduzidos em laboratério, que avaliam, por exemplo, farmacodinamica,
farmacocinética e toxicologia, no caso de medicamentos. Quando os resultados sdo promissores,
a intervencdo pode entdo avancgar para a etapa de pesquisa clinica em seres humanos ou, no
caso das pesquisas clinicas veterindrias, na espécie-alvo, sempre sob supervisdo ética e

regulatéria.

Nessa etapa, os ensaios clinicos passam a ser conduzidos com base em protocolos pré-
estabelecidos e em avalia¢Oes éticas e regulatdrias. Esses protocolos descrevem os objetivos do
estudo, os critérios de elegibilidade, os procedimentos, os desfechos, o plano de monitoramento
de seguranga, entre outros elementos essenciais para a conducdo adequada do estudo. A

elaboracdo e a condugdo dos protocolos devem seguir as diretrizes de Boas Praticas Clinicas, que
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estabelecem processos e controles capazes de assegurar a qualidade dos dados e, sobretudo, a

seguranca e os direitos dos participantes.

Os ensaios clinicos sdo organizados em fases distintas, cuja estrutura pode variar de
acordo com a intervengdo em saude. No caso de medicamentos, as fases sdo tradicionalmente

classificadas em:

e Fase | —avaliacdo inicial de seguranga.
e Fase Il — seguranca, eficacia e refinamento de dose.

e Fase lll — confirmacdo de eficacia e seguranga em amostras maiores, mais préximas do
“mundo real”.

e Fase IV —acompanhamento pds-registro (farmacovigilancia).

Para dispositivos médicos, é mais comum a realizagao de estudos piloto (avaliacdo inicial
de seguranca e viabilidade), estudos pivotais (avaliacdo de seguranca, eficicia e desempenho) e

estudos pds-mercado, voltados ao acompanhamento pds-registro.

Os desenhos de estudo em pesquisa clinica variam conforme a pergunta da pesquisa e
o nivel de evidéncia necessario. Em linhas gerais, podem ser descritivos, como: relatos e séries
de casos, Uteis para descrever eventos e gerar hipoteses, ou analiticos: os que incorporam
comparacdo para investigar efeitos. Entre os analiticos, ha estudos observacionais, nos quais ndo
ha intervencdo do pesquisador, e estudos experimentais ou intervencionais, nos quais uma
intervencdo é atribuida e comparada a um grupo controle. O modelo mais robusto costuma ser
0 ensaio clinico randomizado e controlado, que combina estratégias como randomizagdo e

cegamento e uso de grupo controle para reduzir vieses e aumentar a validade dos achados.
E quanto a seguranca do participante?
O principio central é claro: os direitos, o bem-estar e a dignidade dos participantes vém

em primeiro lugar. Isso envolve:

e Consentimento livre e esclarecido (participa¢do voluntdria, baseada em informacao
compreensivel e com possibilidade de desisténcia).

e Revisdo ética independente.
e Supervisdo regulatdria sanitaria.

e Monitoramento continuo de eventos adversos e regras de pausa/interrupcdo do estudo,
com auditoria e rastreabilidade de dados conforme as Boas Praticas Clinicas.
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Qual é, afinal, o compromisso central da pesquisa clinica?

A pesquisa clinica é, acima de tudo, um compromisso com ética, seguranca, qualidade
cientifica, transparéncia e rigor metodoldgico, de modo que a inova¢do em saude avance com
responsabilidade. Isso significa proteger os direitos e o bem-estar dos participantes, monitorar
continuamente riscos e eventos adversos e gerar evidéncias robustas que sustentem decisoes
regulatdrias e clinicas. Quando bem conduzida, a pesquisa clinica acelera o desenvolvimento de
novas terapias, amplia o acesso a abordagens promissoras e contribui para que solugdes eficazes

e seguras cheguem a populagdo com confianca e impacto real na pratica assistencial.
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