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RESUMO

FAUSTINO ILANA, G. G. Desenvolvimento e validagédo de um sistema on-line de
gerenciamento para centros de pesquisa clinica. 2021. 150p. Tese (Doutorado)
— Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto (FMRP), Universidade de Sao Paulo
(USP), Ribeirdo Preto, 2021.

S&do0 escassas as ferramentas gerenciais para organizar as atividades de um
centro de pesquisa clinica (CPC). Este estudo desenvolveu e validou um sistema
on-line de gerenciamento para CPC. Foi realizada uma validacdo interna das
funcionalidades e validac&o externa por seis especialistas por meio de validacéo
de contetdo de um questionario eletrénico elaborado para analise do uso do
sistema. O questionario validado foi aplicado ao grupo de usuérios - controle (C)
n=14 e ao grupo de potenciais usuarios - teste (T) n=14. N&o houve diferenca
significativa entre os grupos nos dominios eficacia (p=0,88), eficiéncia (p=0,39),
satisfacdo (p=0,88), isencao de riscos (p=0,55), cobertura de contexto (p=0,87).
Ambos os grupos indicaram exceléncia no Célculo Net Promoter Score NPS, 100
entre usuarios e a 86 entre potenciais usuarios. Como beneficios, a contribuicdo
para o atendimento das exigéncias de boas praticas clinicas (BPC), controle
financeiro, controle de qualidade e eficiéncia na gestdo do protocolo. O sistema
foi validado por especialistas e usuarios quanto ao conteudo e usabilidade
durante a validacdo interna e externa com a operagdo das funcionalidades
referente ao ciclo de vida do protocolo no CPC, alinhamento as BPC e satisfacdo

de usuérios e potenciais usuarios.

Palavra-chave: Sistema on-line de gerenciamento. Pesquisa Clinica. Centros de

Pesquisa Clinica, Teste de Usabilidade.



ABSTRACT

FAUSTINO ILANA, G.G. Development and validation of usability of an online
Clinical trial management system to Clinical research centers. 2021. 150p. Tese
(Doutorado ) — Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto (FMRP), Universidade
de Sao Paulo (USP), Ribeirdo Preto, 2021.

The management tools to organize activities of a clinical research centers (CRC)
are few. This study developed and validated an on-line system of CRC
management. It was performed an intern validation of it's functionalities and an
external validation by six specialists through content validation of an electronic
questionnaire prepared to analyze the system’s use. The validated questionnaire
was applied to the user’s group - control (C) n=14 and to the potential user’s
group - test (T) n=14. There was no significant difference between the groups in
the efficacy domain (p=0,88), efficiency (p=0,39), satisfaction (p=0,88), risk
isention (p=0,55) and text covering (p=0,87). Both groups indicated excellency
on Net Promoter Score NPS, 100 by users and 86 by potential users. As benefits,
the contribution to attend the demands of good clinical practice (GCP), financial
control, quality control and protocol’s administration efficiency. The system was
validated by specialists and users, regarding it's content and usability during
intern and external validation with the functionalities operation referring to the life
cycle of the protocol at CRC, alignment of GCP and the satisfaction of users and

potential users.

Keywords: Online management system. Clinical Research. Clinical Research

Centers, Usability Testing.
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1- INTRODUCAO

7

A pesquisa clinica, que por definicdo é aquela conduzida com a seres
humanos, produz investigacéo cientifica estruturada para promover ampliacdo
do conhecimento sobre medicamentos, procedimentos ou outras intervencdes
que afetam a salde das pessoas. E, portanto, essencial para o desenvolvimento
da Ciéncia e Tecnologia e tem o potencial de melhorar a qualidade de vida das
populacdes, viabilizando novas alternativas terapéuticas (LOUSANA, 2008, p.
11; HAOC, 2018, p.3).

Os ensaios clinicos sédo pesquisas conduzidas em seres humanos com o
objetivo de descobrir ou confirmar os efeitos clinicos e/ou farmacol6gicos e/ou
qualquer outro efeito farmacodinamico do medicamento experimental e/ou
identificar qualquer reacao adversa ao medicamento experimental e/ou estudar
a absorcéo, distribuicdo, metabolismo e excrecdo do medicamento experimental
para verificar sua seguranca e/ou eficacia (ANVISA, RDC 09/2015).

A pesquisa clinica pesquisa clinica € considerada um vetor estratégico para
o desenvolvimento do setor de saude, “por meio da corresponsabilizagao entre
governo, instituicbes de ensino e pesquisa e 0 setor produtivo para o
desenvolvimento de novas tecnologias, visando a melhoria da qualidade de vida
da populagdo” (BRASIL, 2020, p. 13).

Além do atendimento ao setor privado, considerando que cada vez mais
hospitais de exceléncia, centros de diagndstico e demais servigos de saude tem
investido na estruturacdo de centros de ensaios clinicos, a pesquisa em saude
€ estratégica para o desenvolvimento do pais e tem em seus eixos instrumentos
gue podem apoiar as acles e as relacdes entre Estado, mercado e comunidade
cientifica, que podem fortalecer o Sistema Unico de Saide (SUS), uma vez
orientada por padrées de exceléncia, ética e equidade (TENORIO; MELLO;
VIANA, p. 1442).

O Departamento de Ciéncia e Tecnologia (Decit), da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia, Inovagéo e Insumos Estratégicos em Saude (SCTIE) do Ministério
da Saude (MS), em sua misséo de coordenar a¢cdes de ciéncia e tecnologia em
saude para subsidiar politicas publicas, fomentar tecnologias que melhorem a

saude da populagéo brasileira e articular a atuacdo de atores do Sistema de
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Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude para o desenvolvimento da pesquisa
em consonancia aos principios e diretrizes do SUS elaborou o Plano de A¢éo de
Pesquisa Clinica no Brasil, instituido por meio da Portaria GM/MS N° 559 de 09
de marco de 2018 (BRASIL, 2020a).

Este Plano tem por finalidade aumentar a capacidade do pais em
desenvolver e atrair pesquisas clinicas por meio de acbes que visem: (I)
aperfeicoar o sistema de andlise ética em pesquisas envolvendo seres humanos;
(1) apoiar a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) no aprimoramento
do sistema regulatério para pesquisa clinica; (Ill) aprimorar a capacidade
cientifica instalada em pesquisa clinica; (IV) promover a formacao continuada de
recursos humanos em pesquisa clinica; (V) aprimorar a governanca da Rede
Nacional de Pesquisa Clinica (RNCP); e (VI) apoiar a translacéo e a difusdo do
conhecimento em pesquisa clinica" (BRASIL, 2018).

O referido Plano de A¢éo de Pesquisa Clinica no Brasil em seu Art. 837,
descreve a estruturagdo dos seis eixos estratégicos: (I) regulagdo ética; (ll)
regulacdo sanitaria; (lll) fomento cientifico e tecnoldgico; (IV) formacdo em
pesquisa clinica; (V) Rede Nacional de Pesquisa Clinica (RNPC); e (VI - gestéo
do conhecimento (BRASIL, 2018).

A corrida por uma vacina segura e eficaz para prevenir a COVID-19, doenca
causada pelo virus SARS-CoV-2, evidenciou globalmente a relevancia das
atividades de pesquisa envolvendo seres humanos, sendo considerada um
“vetor estratégico” para o desenvolvimento do setor de saude (BRASIL, 2020, p.
13). Para que as pesquisas clinicas sejam realizadas com o rigor e a qualidade
necessaria, 0s locais que as desenvolvem, denominados centros de ensaios
clinicos, centros de pesquisa clinica ou unidades de pesquisa clinica, devem ter
condicdes estruturais, equipe técnica multiprofissional treinada e qualificada,
bem como gerenciamento especifico em todas as etapas de conducdo da
pesquisa clinica.

Os centros de pesquisa devem atuar com celeridade e organizacéo,
garantindo os direitos e seguranga dos participantes de pesquisa e respondendo
as demandas em saude por meio de inovacdo em técnicas, protocolos, produtos,
servigos ou tecnologias de saude que possam “responder a questdes sobre
promocdo da saude, causa, prevencdo, diagnostico, tratamento e impacto das

doengas nos servigos de saude e na sociedade” (BRASIL, 2020a).
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Ha diversas normas e regulamentos nacionais, dispostas pelo sistema
ético: Comité de FEtica em Pesquisa/Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa CEP-CONEP, sistema regulatorio Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), e internacionais que regem a conducado correta, integra e
ética de um estudo clinico. Destacamos as diretrizes de Boas Praticas Clinicas
(BPC), do ICH/GCP sigla em inglés para (Boas Préticas Clinicas do Conselho
Internacional de Harmonizacéo), publicado em 1996 e revisado em 2016,
guando também a ANVISA, passou a atuar como membro, junto a paises da
Comunidade Europeia, Estados Unidos da América, Japao, Canada, Suica entre
outros, considerado um avancgo regulatério importante para o Brasil (BENDER,
2018, p. 18).

Nesta revisdo de 2016, como atualizacdo nos principios de Boas Préticas
Clinicas, a implantacdo de sistema de gestdo da qualidade para assegurar a
qualidade de todos os aspectos do estudo, com foco na protecéo do participante
de pesquisa e confiabilidade dos resultados (ICH, 2016, p. 10).

O cumprimento das normas contidas no protocolo de pesquisa €
mandatorio durante toda a execucédo de um estudo clinico, que sdo desenhados
de acordo com as regulamentacbes nacionais e internacionais, buscando
garantir a realizacdo adequada da pesquisa cumprindo os padrdes éticos,
cientificos e de respeito ao participante de pesquisa (GONZAGA, 2008, p.8).

Os centros de pesquisa clinica devem buscar aperfeicoamento de forma
continua em todos os processos que desenvolve, mantendo um Sistema de
Gestao da Qualidade (SGQ) e devem estar aptos a organizar suas atividades
diarias ao longo de todo o ciclo de vida do protocolo, executando-as a partir das
diretrizes éticas e regulatorias em pesquisa, e em alinhamento a uma visao por
processos.

Esta abordagem de gestdo adota como premissa o entendimento dos
processos organizacionais de ponta a ponta, ou seja, da solicitacdo até a entrega
final, culminando na satisfacédo do cliente. Além disso, promove o entendimento
dos relacionamentos entre os diversos processos (ABPMP, 2013).

A gestao por processos em toda a cadeia de pesquisa clinica é complexa e
demanda instrumentos para sua conducao, contribuindo para a qualidade da
gestdo. Com isso, cresce a atracdo de pesquisas e, por conseguinte,

investimentos, além de contribuir diretamente com o desenvolvimento cientifico
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e a promocao das boas praticas de pesquisa clinica entre todos os profissionais
envolvidos. No caso de centros de pesquisa voltados as pesquisas de interesse
publico, tal qualidade de gestdo impacta no potencial de inovacdo e
desenvolvimento de pesquisas clinicas no Brasil, sendo este um objetivo

alinhado com as politicas de saude e as demandas do SUS.

1.1 Justificativa
Os locais onde os estudos clinicos sao realizados, centros ou unidades

de pesquisa clinica, necessitam de ferramentas gerenciais especificas para que
possam organizar e sincronizar as atividades para a conducao dos estudos
clinicos em uma complexa estrutura e equipe multidisciplinar para garantir a
protecdo do participante de pesquisa, confiabilidade dos resultados e aderéncia
as diretrizes e normas reguladoras.

Portanto, um sistema on-line de gerenciamento de pesquisa clinica, baseado
NOS processos organizacionais e que contemple todo o ciclo de vida do protocolo
no centro de pesquisa clinica, podera auxiliar instituicdes, pesquisadores e
equipe técnica multidisciplinar na gestéo de tarefas, do portfélio de projetos, dos
participantes e visitas, dos recursos financeiros e da qualidade.

Outras plataformas ja existentes no mercado sao focadas na gestdo da
cadeia de protocolos, do inglés, Clinical trial management system (CTMS), como
Oracle Siebel, Bioclinica, Bio-optronics, OpenClinica, entre outros, e tém como
objetivo atender a industria farmacéutica e a coleta de dados, ndo aos processos
para gerenciamento do portfélio do centro de pesquisa.

Além disso, ha diversas solucdes consagradas para o0 manuseio de dados
de pesquisa clinica, mas existem oportunidades relacionadas a gestdo de
protocolos, que buscam atender necessidades especificas de um CPC e seus
gestores, que possam atender a realidade brasileira ao considerar suas
especificidades éticas e regulatérias, e que também considere a usabilidade, ou
seja, “medida na qual um produto pode ser usado por usuarios especificos para
alcancar objetivos especificos com eficacia, eficiéncia e satisfacdo em um
contexto especifico de uso” (ABNT NBR 9241-11, 2002).

Um sistema pode ser considerado com boa usabilidade quando é facil de usar
e eficaz, permitindo aos usuarios realizar as tarefas necessarias de forma rapida

e eficiente. A avaliacdo da usabilidade € ampla, ndo apenas baseada no
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processo de medir a satisfacdo do usuario e ha uma variedade de metodologias
objetivas e subjetivas em continuo desenvolvimento (BELDEN et al. 2009).

Portanto, uma plataforma brasileira, dedicada a gestdo de centros de
pesquisa e a sua validacdo quanto a usabilidade € uma iniciativa inovadora.

A motivacao para este projeto teve inicio em 2015, em uma parceria entre
a Faculdade de Economia, Administragdo e Contabilidade de Ribeirdo Preto
FEA-RP USP e a Unidade de Pesquisa Clinica (UPC) do Hospital das Clinicas
da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto — Universidade de S&o Paulo,
quando foi estabelecido um grupo de pesquisa composto por docentes, alunos
de iniciacdo cientifica, mestrado e doutorado, especialistas na conducédo de
estudos clinicos e mapeamento de processos, buscando compreender como o
Gerenciamento de Processos de Negocio (do inglés, “Business Process
Management” - BPM) poderia contribuir para uma gestdo mais efetiva em um
centro de pesquisa clinica.

Realizamos um extenso entendimento do contexto organizacional de um
centro de pesquisa, juntamente com o mapeamento dos processos e uma
pesquisa de mercado para entender as necessidades do setor e validar a
viabilidade de continuacéo das préximas etapas do projeto.

A andlise dos processos de gestdo de protocolo de pesquisa clinica foi
importante para compreender como estdo estruturados 0s processos,
considerando como eles se relacionam entre si, quais organizacdes estdo
envolvidas e como estas se relacionam com 0s processos, quais os indicadores
de gestdo adequados e diagnosticar as oportunidades de melhoria.

Como oportunidade de poder contribuir para este seguimento, consideramos
a relevancia em automatizar os processos envolvidos no ciclo de vida do

protocolo no centro de pesquisa clinica.

Figura 1 Ciclo de vida do protocolo no centro de pesquisa

: Gestio do *
\ Gestadoda Participantes ) Gestao de Finalizacao Gestao
' qualidade o Visitas Monitorias do protocolo pos~estudo

Controle da
Aprovacao do
Protocolo

Gestao
Feasibility
T
Gestho oo S15
SYOMOS adversos fnancaira

#5130 Ao deswvo
de protocolo

Fonte: Elaborado pelos autores (2017).
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A partir deste grupo de pesquisa, com perfil pesquisador-empreendedor, foi
constituida a startup Polo Trial, que em 2017 participou de um processo seletivo
e foi aprovada para o suporte da incubadora de startups SUPERA Parque,
ecossistema de inovacao tecnoldgica na area de saude vinculada a Universidade
de S&o Paulo (USP).

O SUPERA Parque € um ambiente de inovagédo que promove a transferéncia
de conhecimento em diversos tipos de atividades. E responsavel por atrair e reter
empresas tecnologicas, com destaque para os setores de Saude, Biotecnologia,
Tecnologia da Informac&o e Bioenergia. O Parque surgiu do convénio entre a
USP, Prefeitura Municipal de Ribeirdo Preto e a Secretaria de Desenvolvimento
Econdmico, Ciéncia, Tecnologia e Inovacéo do Estado de S&o Paulo (SUPERA,
2019).

Com esta iniciativa, buscamos desenvolver e validar um sistema on-line de
gerenciamento de protocolos de pesquisa clinica que podera proporcionar boas
praticas de gestdo ao longo de todas as etapas de conducdo de protocolos
clinicos. Ele traz para o centro de pesquisa uma visao integrada do portfélio de
protocolos, consolidacdo de indicadores estratégicos sem necessidade de
conciliar planilhas, simplicidade ao inserir e resgatar dados e organizacao
centralizada de documentos.

Desse modo, analisamos 88 sistemas pela plataforma
http://www.capterra.com, um fornecedor de mercado on-line gratuito que atua
como intermediario entre compradores e fornecedores de tecnologia dentro da
industria de software. Deste total, foi possivel verificar que os 13 mais completos
possuem funcionalidades semelhantes a plataforma proposta, porém focadas na
gestao de estudos a partir do ponto de vista do patrocinador do estudo, ou seja,
atendem as industrias biotecnoldgica e farmacéutica para gerenciar ensaios
clinicos. Essas ferramentas sdo chamadas clinical trial management system
(CTMS), traduzido do inglés, Sistema de Gerenciamento de Ensaios
Clinicos.Das CTMS encontradas, apenas 2 apresentaram solucdes especificas
para o gerenciamento do portfolio de projetos dos centros de pesquisa clinica,
ambas provenientes dos Estados Unidos.

Assim, entendemos que ha uma lacuna no mercado que possa atender

centros de pesquisa clinica do Brasil, considerando que as CTMS disponiveis


http://www.capterra.com/
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ndo estdo baseadas na realidade brasileira ao se considerar suas
especificidades éticas do sistema CEP-CONEP e regulatérias da ANVISA.

Ademais, h& outras questfes importantes na analise comparativa com o
sistema aqui proposto, como os valores cobrados pelo uso do sistema,
geralmente pagos em dolar, a lingua portuguesa pode representar um problema
ao lidar com empresas sediadas nos EUA. A negociacgao de licencas, efetivacéo
de pagamentos, elaboracdo de contratos, manutencdo, treinamento,
documentacao entre outras interagdes, sdo custos de transagdes que podem ser
superados com maior facilidade por uma iniciativa nacional.

Portanto, estas plataformas mencionadas podem ser futuros
competidores ou parceiros, atuando de forma complementar e integrada a
plataforma proposta por este projeto.

Para esclarecimento da narrativa, os termos plataforma, sistema e
software, foram usados como sinGnimos, para referir ao sistema on-line de

gerenciamento de pesquisa clinica, denominado Polo Trial.
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2- OBJETIVOS

2.1 Objetivo Geral
Desenvolver e validar um sistema on-line de gerenciamento para centros

de pesquisa clinica.

2.2 Objetivos especificos
i.  Elaborar o instrumento e validar o conteido de um questionario

eletrGnico baseado na qualidade em uso de um sistema on-line de
gerenciamento de pesquisa clinica;

ii. Verificar a satisfacdo dos usuarios e potenciais usuarios utilizando o
NPS (do inglés, Net Promoter Score);

iii.  ldentificar os beneficios e possibilidades de melhorias do sistema.



25

3. MATERIAL E METODOS

3.1 Tipo de estudo

Foi realizada uma pesquisa exploratoria, descritiva, aplicada a producéao
tecnoldgica que envolveu a validacdo do sistema on-line de gerenciamento de
pesquisa clinica Polo Trial, conforme etapas de desenvolvimento descritas na
figura 2. De acordo com Gil (1987, p. 46) as pesquisas descritivas e exploratérias
contribuem com a atuacdo pratica, comumente aplicadas em instituicées
educacionais e empresas comerciais.

Figura 2 - Etapas de desenvolvimento do projeto

Desenvolvimento da Plataforma
- Definicdo das funcionalidades

- Desenvolvimento tecnolégico de um sistema on-line de
gerenciamento de pesquisa clinica

Validacéo Interna
- Utilizacao da plataforma (pesquisadores)

Validacdo Externa

- Elaboracéo do instrumento (questionario referente ao uso de um
sistema on-line de gerenciamento de pesquisa clinica)

- Validacao de contetdo do instrumento (Juizes/Especialistas)
- Validacao de usabilidade por usuérios e potenciais usuarios

Identificacdo dos beneficios e possibilidades de melhorias na
plataforma

Fonte: Elaborado pelos autores (2021).
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3.2 Local do estudo

A primeira etapa deste projeto iniciou em 2015, em uma parceria entre a
Faculdade de Economia, Administracdo e Contabilidade de Ribeirdo Preto FEA-
RP USP e a Unidade de Pesquisa Clinica (UPC) do Hospital das Clinicas da
Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto — USP.

As etapas seguintes foram realizadas no Supera Parque e em atividades

remotas pelos investigadores (Anexo A).

3.3 Desenvolvimento da Plataforma

A definicdo das funcionalidades do sistema on-line de gerenciamento de
pesquisa foi baseada nos processos organizacionais e nas diretrizes de Good
Clinical Practice document E6 (International Conference on Harmonisation (ICH-
GCP), contemplando o ciclo de vida do protocolo no centro de pesquisa,
consolidacdo de indicadores estratégicos e organizacdo centralizada de
documentos. O desenvolvimento tecnolégico foi realizado em ambiente web em
PHP, com uso de Framework (PHP Generator) e Banco de Dados MySQL, sendo
hospedada em servidores na nuvem com fornecedor Google Cloud Platform;
sistema operacional Linux (64bits), como um servico — Software As a Service -
SaaS. Essa modalidade viabiliza a seguranca e escalabilidade necesséria as
solucdes de tecnologia para a area de saude.

3.4 Validacgéo Interna

Para validacdo interna do sistema on-line de gerenciamento foram
cadastrados 3 protocolos conduzidos em um centro de pesquisa. Os protocolos
estavam em diferentes etapas e um deles foi selecionado para o cadastro mais
completo dos dados e acompanhamento pela equipe de pesquisadores junto a
coordenacdo do estudo clinico. O Produto Minimo Viavel (MVP) foi

disponibilizado ao mercado para uso nos CPCs.
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3.5 Validacéo Externa

3.5.1 Elaboracé&o do instrumento

Na validacdo externa, o instrumento foi elaborado com o intuito de analisar
o uso do sistema on-line de gerenciamento de pesquisa clinica e captar a
percepcdo do usuario. A elaboracdo do instrumento foi baseada nos quatro
questionarios descritos a seguir, convergindo estratégias para analisar de forma
ampliada e consistente as principais variaveis relacionadas ao produto, ao uso e
a aplicacédo no contexto da pesquisa clinica: 1. Baseado na ISO/IEC 25022:2016
- Systems and software engineering - Systems and software quality requirements
and evaluation (SQuaRE) - Measurement of quality in use, em portugués:
Engenharia de sistemas e software - Requisitos e avaliagdo de qualidade de
sistemas e software - Medicdo da qualidade em uso (ISO/IEC 25022:2016); 2.
Questionario sobre Qualidade de Software (SANTOS JUNIOR, 2010); 3.
Questionéario baseado no contexto de pesquisa clinica e avaliacao dos modulos;
4. Questionario baseado no Net Promoter Score (NPS).

Na 1° Etapa de elaboracdo, o questionario foi baseado na ISO/IEC
25022:2016,uma norma técnica internacional, publicada pela International
Organization of Standardization (ISO) em conjunto com a International
Electrotechnical Commission (IEC). A série de padrfes ISO /IEC 25000, também
conhecida como SQuaRE (Requisitos e Avaliacdo de Qualidade de Sistemas
e Software), tem o objetivo de criar uma estrutura para a avaliacao da qualidade
para produtos de software (ISO/IEC 25022:2016).

A Diviséo de Medicao de Qualidade (ISO/IEC 2502n) apresenta medidas
gue se aplicam a qualidade do produto de software em uso e o padrdo ISO/IEC
25022 fornece orientacao para medir a qualidade em uso (ISO/IEC 25022:2016).

Os itens iniciais do questionario foram baseados nas medidas de

qualidade disponivel na ISO/IEC 25022:2016, conforme listado a seguir.
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Figura 3- Medidas de qualidade em uso

8. Medidas de qualidadeemuso. ... ...
B Geral
82Medidasde eficacia. ...
83Medidasde eficiEncia. ...
8.4 Medidas de satisfac8o. ... .
B4 Geral
842 Medidasdewutilidade. ...
84 3Medidasdeconfianca............. ...
8.4 4 (Experiéncia do usuario) medidas de prazer.............._.__.
8.4.5 (Ergondémico) medidas de conforto.................................
85 Medidas livre de NSCO.. .
801 Geral
8.5.2 Medidas de mitigacéo de risco econdmico..................._.
8.5.3 Medidas de mitigacéo de salde e seguranca.................
8.5.4 Medidas de mitigacédo de riscoambiental ...
8.6 Medidas de coberturade contexto_..___._ ...
B8 1 Geral
8.6.2 Medidas de coberturade contexto_.___..__._....._.............
8.6.3 Medidas de flexibilidade_..______.__ ...

Fonte: ISO/IEC 25021:2012. Tradugéo Elaborado pelos autores (2021).

Na 2° Etapa: Questionario sobre Qualidade de Software (SANTOS
JUNIOR, 2010), um instrumento ja validado anteriormente, portanto, ndo foi
necessario nova avaliacao pelos juizes.

A escala de mensuracao da qualidade percebida por usuarios de software
desenvolvida por SANTOS JUNIOR (2010) é apresentada a seguir.



Figura 4 - Escala de mensuracgéo da qualidade percebida por usuérios de
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software
EM RELACAO EXCLUSIVAMENTE AO PRIMEIRO SOFTWARE CITADO NA QUESTAO 1. favor marcar um X nas
opgdes que melhor representem i sua opinido, sendo 0 pars DISCORDO ALM ¢ 10 pars CONCORDO
JOTALMENTE Favor marcar valores intermedidnos para niveis médios de concordancin ou discordincia. Caso o
entrevistado ndo saba avaliar ou a questio nio sc aplique, favor marcar "Nio sei /Nlio se aplica” (NS/NA).
— Discordo Concordo
2 . H . N\ PNV
Afirmagiws sobre Qualidade de Software totalmente {otalmente
1, Execcuta as mrefas a que se propie. NS/NA (0 213 5 819110
NS 203
2. Apresenta os resultados conforme o esperado NS/NA | 0 4 ) 3 g19110
: 2
3. E capaz de inferagir com outros sistemas. HeNA: |0 5 ? 3 kA
.,
4, Evita scesso ndo autorizado, acideatal ou deliberado. nona |01 1313140 L Al
s sle
Os mﬂﬂcmu que §i surgiram neste soffware vém sendo NYNA |0 E s g 1o |10
corrigidos a0 longo do empo.
6. E capaz de identificar ¢ demonstrar erros. NS/NA |0 2 {3 s 81910
7. E capaz de recuperar dados em caso de erm, NS/NA |0 213 s 81910
8 E ficil entender como utilizar. NS/NA [0 213 S 819110
9. E il aprender a operar. NS/NA [0 213 s 81910
10, Pode ser utilizado sem muito esforgo, NS/NA [0 2|3 5 819110
11, Tem um visual bonito ¢ agraddvel. NS/NA [0 2|3 s §19110
12. Responde rapidamente sos comandos do usudrio. NS/NA |0 213 5 819110
13, Utiliza recursos de mantlfncﬁcmuc. (Ex.: Memidria, NsNA o 1|3 s s lo 10
processador, espago em disco)
14. E ficil identificor um erro quando ele ocorre, NSNA (0 213 5 8 (910
15, E fécil adaptar o software a novas demandas. (Ex.: Criaglo
NS 0 3 5
de uma nova funcionalidade ) A 3 %"
16, Ha nwo de erro (s} quando modificagdes no saffware 30 NoNA o 2|3 5 s lo |10
realizadas.
17, E ficil testar quando modificagdes sio realizadas, NS/NA |0 2 (3 5 81910
18, E de ficil adaptagio qn dnmrs umbicntes operacionais. Ns/NA |0 2|3 p g lo |10
(Ex: Windows XP, Windows Vista, Linux, MAC OS)
19. E fécil instalar em diversos ambicntes operacionais. NS/NA (0 23 5 81910
20, Pode ser facilmente desinstalado, NS/NA [0 213 5 & (9 [10
a X
21. lutcffm no funcionamento de outro () software (5) quando NNA |0 3|3 s g o |10
¢ desinstalado,
22 Pode facilmente substituir outro (s) software (s), NS/NA [0 213 5 £19 10

Fonte: Santos Janior (2010).
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Para utilizac&do neste estudo foram necessarias as seguintes adequacoes:

Quadro 1 Adequacdes em relacdo ao uso do instrumento de Santos Junior
(2010)

Afirmagéo Observagdes

Retirada desta etapa de questionario, pois ja foi contemplada na
1° Etapa: Questionario baseado na ISO/IEC 25022:2016 —

11) Tem um visual bonito e agradavel Satisfacéo.

“A plataforma tem um visual bonito e agradavel”

13) Utiliza recursos de maneira eficiente. (Ex.: | N&o aplicavel, por se tratar de um ambiente web,
Memoria, processador, espaco em disco)

Realizada uma adequacéo ao texto, por se tratar de um ambiente

18) E de fAcil adaptacéo em diversos web.

ambientes operacionais. (Ex: Windows XP,

Windows Vista, E de facil adaptag&o em diversos ambientes
Linux, MAC OS) (Ex: computador, celular, tablet)

19) E facil instalar em diversos ambientes
operacionais.

20) Pode ser facilmente desinstalado. Né&o aplicavel, por se tratar de um ambiente web.

21) Interfere no funcionamento de outro (s)
software (s) quando é desinstalado.

Realizada uma adequacéo ao texto,

22) Pode facilmente substituir outro (s) Considerando o contexto de uso em centro de pesquisa, que
software (s). utilizam outras ferramentas para gestao.

“Pode facilmente substituir outro (s) software (s) ou ferramentas
de trabalho como planilhas e templates”.

Fonte: Autores.

Na 3° Etapa: Questionario baseado no contexto de pesquisa clinica e
avaliacdo dos médulos, foram avaliados itens referente ao centro de pesquisa,
boas préticas clinicas e sistema de gestao de qualidade.

Na 4° Etapa: Questionario baseado no Net Promoter Score (NPS), uma
métrica aplicavel a qualquer empresa de varios segmentos e portes, para avaliar
a satisfacdo dos clientes, e é muito utilizada por sua facilidade no uso e
resultados quantificaveis (VALDEZ, 2016). E calculada com base nas respostas
a uma unica pergunta: “Em uma escala de 0 a 10, o quanto vocé recomendaria
a empresa X para um amigo?”. A pergunta utilizada no estudo é: “Em uma escala
de 0 a 10 o quanto vocé recomendaria a plataforma para um amigo ou familiar
que atue neste seguimento de pesquisa clinica?” (REICHHELD,2006).

O escore consiste na diferenca das percentagens entre individuos

Promotores e Detratores (NPS = % de Promotores - % de Detratores), e 0s
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parametros de analise sdo: NPS -100 a 0: Zona critica; NPS 0 a 49: Zona de
aperfeicoamento; NPS 50 a 74: Zona de qualidade; NPS 75 a 100: Zona de
exceléncia.

No calculo de NPS, os clientes sao classificados como: Detratores,
Neutros e Promotores. O NPS é o resultado da subtracdo de detratores dos

promotores.

Quadro 2 - Classificacédo dos Clientes para o NPS

Clientes Detratores | Clientes que criticam a empresa em publico e jamais
(notas de 0 a 6) voltariam a fazer negdcio com a empresa, exceto em

situacOes extremas

Clientes Neutros Clientes que pagam somente por produtos e servicos
(notas de 7 a 8) necessarios. Nao séo leais e tdo pouco entusiastas da
empresa.

Clientes Promotores | Clientes leais, oferecem feedbacks e bastante

(notas de 9 a 10) entusiasmados com a marca.

Fonte: Adaptado de Daniel L G Dias; Carlos Hideo Arima (2018).

3.5.2 Validacdo de conteudo do instrumento junto aos

juizes/especialistas

Para o questionario desta etapa nao foi identificado padréo-ouro ou modelo
a ser utilizado como comparador. Optamos, portanto, em realizar uma validacéo
de conteudo, do inglés Content Validity Index - CVI, que segundo Haynes (1995
apud BRAZ, p. 19, 2013) é o “grau em que os elementos de um instrumento de
avaliacdo sao relevantes e representativos do constructo ao qual o instrumento
se propde mensurar’.
Os parametros de validade de constructo incluem, “os seus itens,
formatos das respostas e as instrucdes aos respondentes”. Segundo Braz
(2013), o minimo de cinco e 0 maximo de dez pessoas devem atuar como juizes

especialistas para a selecdo das perguntas.



32

Para a avaliacdo de julgamento da clareza e pertinéncia das perguntas foi
consultado um grupo de seis profissionais em tecnologia da informagdo com
conhecimento em pesquisa clinica (anexo B), para avaliar os itens do
questionario estruturado, posteriormente aplicado por meio eletrénico, aos
usuarios e potenciais usuarios do sistema.

Como critério para selecionar os especialistas foram considerados o tempo de
experiéncia em tecnologia da informacéo, n&o inferior a dois anos, conhecimento
intermediario ou avancado de inglés e ja ter atuado em pelo menos um projeto
de pesquisa clinica.

O instrumento inicial foi composto por 20 questdes, avaliadas individualmente
por cada profissional, e as observagdes foram registradas a fim de se obter um
conjunto de novas perguntas. A partir disso, foi possivel desenvolver um
instrumento capaz de validar o uso do sistema on-line de gerenciamento de
pesquisa clinica. O questionério foi concluido com duas questdes dissertativas
finais: “Qual o beneficio mais importante no uso da Plataforma?” e “O que
podemos fazer para melhorar a sua experiéncia em utilizar a plataforma?
(Comentarios e/ou sugestdes de melhorias)”.

As observacbes de todos o0s especialistas foram analisadas pelos
pesquisadores e as perguntas que apresentaram CVI igual a 100% foram
mantidas no questionario. As perguntas com CVI menor que 100% e maior ou
igual a 80% foram discutidas, e as perguntas com CVI menor que 80% foram

retiradas do questionario ou sofreram modificacao.

3.5.3 Validacédo de usabilidade por usuarios e potenciais usuarios

ApOs a validagéo de contetdo, o questiondrio eletrénico para validar o uso da
plataforma foi construido em formato eletrdnico utilizando o Google Forms.

Esta etapa buscou identificar os principais beneficios e as possibilidades de
melhorias, considerando que um numero pequeno de participantes tem o
potencial de identificar aproximadamente 80% dos principais problemas que um
sistema eletronico pode apresentar (WALDEN et al. 2020).

Os usuérios foram identificados nos nove centros de pesquisa que ja utilizam
a plataforma e os potenciais usuarios foram identificados pelo perfil profissional

de atuacdo em centro de pesquisa clinica, por meio de grupos de discussédo da
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area e/ou perfil profissional no LinkedIn, plataforma de networking profissional.
Mediante manifestacdo de interesse em receber mais informagdes sobre a
pesquisa foi agendada reunido por meio remoto, para apresentacdo dos
objetivos da pesquisa, funcionalidades da plataforma e orientacdo quanto ao
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, questionario eletrénico e contato
com a equipe em caso de duvidas relacionadas a pesquisa (anexo C, D e E).
Para os potenciais usuarios foram disponibilizados login e senha de acesso
em um ambiente teste, viabilizando a navegacéo e o cadastro de pelo menos um

protocolo de pesquisa, antes de responder ao questionario.

3.6 Identificacdo dos beneficios e possibilidades de melhorias na
plataforma

Esta etapa buscou identificar os principais beneficios e as possibilidades
de melhorias apontadas pelos participantes (usuarios e potenciais usuarios da
plataforma). Os pesquisadores avaliaram a possibilidade técnica e operacional
em relacdo ao desenvolvimento da plataforma.

Com todas essas etapas percorridas, foi possivel alcancar os objetivos

propostos.

3.7 Andlise estatistica e delineamento do estudo

Os participantes da validacdo foram selecionados por amostra de
conveniéncia e ndo houve, portanto, calculo amostral préprio de amostragem
probabilistica. Para a coleta de dados entre usuarios e potenciais usuarios, 0s
convites foram realizados de acordo com o numero de usuéarios cadastrados
naquele momento e de forma pareada aos potenciais USuarios.

Foi comparado o Grupo de Usuérios - Controle (C) e o Grupo de Potenciais
Usuérios - Teste (T) no intuito de identificar eventuais diferencas na percepcéo
de usabilidade.

Os dados foram agrupados, de forma arbitraria nos dominios e caracteristicas
de avaliagdo, conforme figura 2, de acordo com as etapas de elaboragéo do
questionario e reportam medianas com intervalo de variagao interquartil de 25 a

75%. Foi considerada significativa a diferenca com p valor maior ou igual a 0,05.



Quadro 3 - Dominios e caracteristicas de avalicao

(Escore méaximo 40)

Dominio Caracteristica
Eficacia Eficacia
(Escore méaximo 10)
Eficiéncia Eficiéncia
(Escore méaximo 10)
Utilidade
Satisfacédo Confianca

Prazer (experiéncia do usuario)

Conforto (ergonémico)

Isencéo de riscos
(Escore maximo 40)

Mitigacédo de risco econémico

Mitigacéo de riscos a seguranca

Mitigag&o de riscos a saude

Cobertura de contexto
(Escore maximo 20)

Contexto Geral

Flexibilidade

Avaliacdo de Qualidade Percebida
(Escore méximo 10)

Contexto de Pesquisa Clinica
(Escore maximo 10)

Centro de Pesquisa

Boas Praticas Clinicas

Sistema de Gestéo de Qualidade

Funcionalidades disponiveis na plataforma
(Escore maximo 10)

Protocolo

Agenda

Voluntarios

Qualidade

Gestado Financeira

Net Promoter Score (NPS)

Recomendacéo

Servigco de atendimento

Fonte: Elaborado pelos autores (2021).
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Foi realizado uma andlise de variancia ndo paramétrica (teste de kruskal-

Wallis) com pés-teste de Dunn, para os dados dispostos na 12 Etapa do

questionario. Para a comparacao entre os grupos C e T foi usado teste de Mann-

Whitney (22, 32 e 42 Etapa do questionario).

As analises foram realizadas com o uso do programa Graphpad Prism v

7.0 (Graphpad software, Inc., La Jolla, California, USA).

A ferramenta utilizada para gerar a nuvem de palavras foi a voyant see

through your text (voyant-tools.org), disponivel no portal Tapor (http://tapor.ca)


http://tapor.ca/
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gue é mantido pela Universidade de Alberta, com o objetivo de manter, investigar
e produzir conteudo e ferramentas de estudo de textos. Esta etapa auxiliou na
identificacdo dos beneficios de uso da plataforma e sugestdes de melhorias
apontadas pelos participantes nos campos abertos de observacdes e
comentarios do questionario eletrénico.

A nuvem de palavras é um tipo de apresentagéo e visualizacao direta de
dados, apresentando de forma muito resumida um dado sobre textos ou
conversacoOes, permitindo visualizar imediatamente os termos mais comuns.

Neste modelo, cada palavra tem seu tamanho regido pela relevancia no
texto, por meio de uma contagem simples das ocorréncias de determinada
palavra, ou seja, uma palavra citada mais vezes vai ter um tamanho
proporcionalmente maior do que uma palavra citada em uma ocorréncia menor.
Com esta visualizacdo direta, "utilizamos o mesmo objeto medido (palavras) para
representar as relagdes entre o que estamos medindo (palavras)” (SILVA, 2013).

A nuvem de palavras € um método heuristico de andlise, considerando
gue por algum motivo uma palavra € repetida varias vezes. Por si sO, este
meétodo ndo resolve um problema ou responder a uma questéo de pesquisa, mas
corrobora para apontar caminhos para o que se observar em um texto ou, ainda
mais importante, em um grupo de textos (SILVA, 2013).

Este método, aliado as demais analises objetivas do questionéario, permite
aos pesquisadores indicadores para priorizar a implantacdo de melhorias
futuras, de acordo com a possibilidade técnica e operacional em relacdo ao

desenvolvimento da plataforma.
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4. CONSIDERACOES ETICAS

Este projeto foi avaliado e aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa
(CEP) do Hospital das Clinicas e da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto,
conforme parecer n°: 4.078.984 e Certificado de Apresentacdo de Apreciacéo
Etica - CAAE: 31780120.5.0000.5440, de acordo com a Resolucdo CNS 466/12
(anexo F).

4.1 Riscos e Beneficios

Por se tratar de um estudo com a aplicacdo de questionario estruturado,
por meio eletrénico, os riscos foram minimos, por exemplo, algum desconforto
na aplicacao do questionario e referente ao tempo empregado para resposta do
mesmo. Os pesquisadores garantiram durante toda as fases do estudo a
protecdo do anonimato dos participantes.

Os dados estao armazenados de forma eletrbnica com acesso a partir de
usuario e senha e restrito aos pesquisadores diretamente envolvidos neste
projeto. As informacgdes serdo armazenadas por prazo de 5 anos. Os resultados
obtidos contribuirdo com os estudos sobre gerenciamento e gestao da qualidade

em centros de pesquisa clinica.
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5. RESULTADOS

5.1 Desenvolvimento da Plataforma
Foi desenvolvido um sistema on-line de gerenciamento de protocolos de
pesquisa clinica, chamado Polo Trial. O MVP trata-se de um desenvolvimento

web, hospedado em servidores na nuvem como um servi¢go — Saas.

5.2 Validagéo Interna
A validacéo interna ocorreu entre janeiro a maio de 2019, e para que ela
ocorresse, foram cadastrados 228 participantes de pesquisa e geradas 1644
visitas, em um protocolos. Com esta etapa, as funcionalidades referentes ao ciclo
de vida do protocolo no centro de pesquisa, quais sejam: gestdo de feasibility,
controle da aprovacdo do protocolo (regulatério, contrato, orcamento e
emendas), gestao da qualidade (equipe e infraestrutura), gestéo de participantes
e visitas (gestdo de eventos adversos e gestdo de desvio de protocolo), gestao
de monitorias (gestéo financeira), finalizacdo do protocolo e gestdo pos-estudo
foram validadas. As telas do sistema referente a esta etapa estdo disponiveis

nos apéndices (A ao I).
O MVP foi disponibilizado ao mercado e se encontra em uso por diferentes
centros e estd em constante aperfeicoamento, com adesdo a seguranca dos

dados em saude, baseado GCP e gestéo por processos de ponta a ponta.



38

5.3 Validagéo Externa

5.3.1 Elaboracgéo do instrumento

Foi elaborado um questionario dividido nas seguintes etapas:
Figura 5 - 1° Etapa: Questionario baseado na ISO/IEC 25022:2016

17 B QuesSoni o Weeesdo na 1SOMEC 25022:1018 - Symens and softwain sngiroering - Syatem and sofmire quality reguitoments and evahaton {SOWRE) - Medsir oo of Quaity In use

Ern rolald0 20 Sintema o0 B de Serenciamentd 30 pesiulis (R, Por Faror, soleChone as 0ocDes Gue malhir copreserBem 4 Sus Ofmndo, sondo O pare DISCORDO TOTALMERTE @ 10 g s CONCORDO TOTALMENTE. Matque valotes mieemedidne pars
e Indchon de Concorddnca ox discorddnci Caso ndo s5ba aeaber N30 1o INS]” 00 2 uestIo n3o sr apkigue, favee marcar "M30 oo apics (NA)
Descorde Conconde
15t 3 A .
Carnctovistics Subcaractaratica firmaghes wobre Qualdade am Use Nk WAz v apiica total A setaiments

NA ) . "
A ) 8 0
NA 1 8 10
" NA ( \ ] " ' 0
- NA 3 [ 10
! !
N ‘ R n
NA ) ' " 0
NA ] L] 0
sder
NA ( 1 ' " 0
MA 0 1 L b D
m 1 ' 8 0
el de new
A 4 .~ 1)

Fonte: Autores.

Destacamos que a 2° Etapa: Questionario sobre Qualidade de Software
(SANTOS JUNIOR, 2010), é um instrumento ja validado anteriormente, portanto,
nao foi necessario nova avaliacdo pelos juizes. Foram validados apenas os itens

enumerados de 1 a 20.
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Figura 6 - 2° Etapa: Questionario sobre Qualidade de Software (SANTOS
JUNIOR, 2010)

29 Etapa: Questiondrio baseado na Escala de Avalia¢do de Qualidade Percebida de usudrios de software (Santos Junior, 2010)

Em relacdo ao sistema on-line de gerenciamento de pesquisa clinica, por favor, selecione as opgdes que melhor representem a sua opinido,
sendo 0 para DISCORDO TOTALMENTE e 10 para CONCORDO TOTALMENTE. Marque valores intermedidrios para niveis médios de
concordancia ou discordancia. Caso ndo saiba avaliar “N3o sei (NS)” ou a questdo ndo se aplique, favor marcar “N&o se aplica (NA).

N&o se Discordo Concordo

Afirmagdes sobre Avaliagdo de Qualidade Percebida Néo Sei apiice | Sutalmente Sotabrsarite
A plataforma executa as tarefas a que se propde NS NA 0|1]|2|3|4|5|6|7|8]|9] 10
Apresenta os resultados conforme o esperado NS NA 0|1]|]2|3]|4|5|6|]7]|8|]9]10
E capaz de interagir com outros sistemas NS NA 0|1]|2|3|4|5|6|7]|8|9]|10
Evita acesso ndo autorizado, acidental ou deliberado NS NA 0|1]|2|3|4|5|6|7]|8|9]10
Os probler‘n.as que ja surgiram vém sendo NS NA olil2lslalslel7lalsl 10

corrigidos ao longo do tempo
E capaz de identificar e demonstrar erros NS NA 0|1])]2]|3|4|5]|6|7|8]|9]| 10
E capaz de recuperar dados em caso de erro NS NA 0|1)|2|3|4|5|6|7|8|9]| 10
E facil entender como utilizar NS NA 0|1]|2|3|4|5|6|7|8]|]9]| 10
£ facil aprender a operar NS NA 0|1]2|3]|4|5|6[7|8[9] 10
Pode ser utilizada sem muito esforgo NS NA 0|1]|2|3|4|5]|6|]7|8|9]10
Responde rapidamente aos comandos do usuério NS NA 0|1]|2|3|4|5|6|7|8]|9]| 10
E facil identificar um erro quando ele ocorre NS NA 0|1|2(3|4|5|6|]7|8|9]|10

E facil adaptar a plataforma a novas demandas (Ex.: Criacdo

% . NS NA 0|1)2|3|4|5|6|7|8|9]| 10

de uma nova funcionalidade)
Ha risco de erro (s) quando rrtoduficacaes na plataforma sdo NS NA ol 1lalslalslelzlalol 0

realizadas
E facil testar quando modificag®es sdo realizadas NS NA 0|1|2(3|4|5|6|]7|8|9]| 10
E de facil adaptacdo em diversos ambientes
NS NA 0|1)2|3)|4|5|6|7|8|9]| 10
(Ex: computador, celular, tablet)
Pode facilment: tituir out: f d
ode facilmente substituir outro (s)' software (s) ou ferramentas de NS NA ol1lalslalslelzlalol 10
trabalho como planilhas e templates

Fonte: Autores.
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Figura 7 - 3° Etapa: Questionario baseado no contexto de pesquisa clinica e

avaliacdo dos modulos

Em redacio a0 sistema on line de gerencamento de pesquisa chirica, por favor, seleciane & opgles gue melbor representem a sua opndo, sendo O pata DISCORDO TOTALMENTE e 10 para CONCORDO
TOTALMENTE. Margue valores intermediarios para nivels médios de cancorddncia ou discorddncia. Ca40 ndo saiba avaliar "Nio sel (NS)" ou 2 quest3o ndo so aphque, favor marcar "Nio se aplica (NA)
Comentidnas efou
Discordo Concordo
Afirmagd h "o de Py Climica Nio Ser  Nbo se aplica totek X totak . sugestdes de
methorias
Tados nn “ s mm al . “ S T 1 1 ] T 1 1 1 1
Em redacBo o5 funcionalidades dspontyeis na platalorma, em wna escals de 00 10 0 guio " al . Comentirios o/ou
16/ vock esta satisfeito com os madulos, sendo O totalm feito e 10 totalm NS NA " istel W isfel sugesties de
satsfeto methorias
Protocolo> Gestdo de Feasbility NS HA 0 1 3 i 4| S|/6|7 L) 9 10
Protocolo> Contratos/Orcamentos NS NA 0 1 2 3 4 | 5|16l 7 R 9 10
Protocolo™ Regulatdno NS NA 0| 1|23 |a|s|s|l7]|=]|9] 10
Protocolo> Lquipe NS NA 0| v 2]y ]|a|s|e|l72]/8|o8] 10
E io> Equep NS NA o | s (2] 3Jals|e|l7ia]|9] 10
Protocolo> Flowchant NS NA 0 1 2 3 Rl 5 |6] 7 L 9 10
P oo™ Paaticip NS NA 0 1 2 3 Rl $ | 6| 7 » 9 10
Protocolo® Monitotias NS NA 0| 12| 3y |a|s|e|lria|[9] 10
Protocola> Gestdo pos-Estudo NS NA ol 1213 lals|el7ialo] 0
Protocolo™ Anexos Geran NS NA 0 1 1 3 4|1 S 16| 7 = 9 10
Protocolo> Hrancelro NS NA 0 1 2 3 a S 16| 7 8 9 10
Agenda NS NA 0| s 2] 3]Jals|elzias|o] 0
Vohuntirion NS NA ) 1 2 3 4 5 |6] 7 L] 9 10
Ousicade> Equipe NS NA o | s 2] 3 Jals|e|l7]8]9] 10
Qualdade> Desviors NS NA 0| v [2] 3 ]|a|ls|6]lria|[9]
Ousidade> Eventos Adversos NS NA 0 1 2 3 41 516|]71819 10
Gestho Frianceiras Ivores NS NA ol s 2|3 ]als|e|[7]8]9] 10
Gestho Fimanceiras Distribuiglo de Pagamentos NS NA 0| 1|2y ]|a|ls|e|72]8]|[5] 10
Gostdo Financeira> Taxas NS Na 0 1 3 3 4 | 5167 L 9 10
Gestdo Finances > Fluo de Caiva NS NA 0 1 2 3 Rl S |6] 7 A 9 10
Fonte: Autores.
Figura 8 - 3° Etapa: Questionario baseado no contexto de pesquisa clinica e
avaliacdo dos modulos
17 Em uma escala de Oa 10 o quanto vocé rec9mendana a plat?forma. para um amigo ou 1 2 3 4 5 6 718|910
familiar que atue neste seguimento de pesquisa clinica?
18 De 0 a 10 o qudo satisfeito vocé estd com nosso servigo de atendimento? 1 2 3 4 5 6 7 9 |10
19 Qual o beneficio mais importante no uso da Plataforma? Comentarios
20 0O que podemos fazer para melhorar a sua experiéncia em utilizar a plataforma? Comentarios e/ou sugestdes de melhorias

Fonte: Autores.
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5.3.2 Validacéo de contetudo do instrumento junto aos juizes/especialistas

Para a validagao externa foram identificados e contatados 11 profissionais,
convidados a participar como especialistas. Destes, apenas um néo retornou o
contato, quatro informaram nao ter disponibilidade para participacdo no estudo
e seis concordaram em participar da pesquisa.

Os seis especialistas avaliaram o questionario inicial para validacdo de
conteudo na primeira semana de julho de 2020. Sobre o perfil, 83% possuia mais
de 10 anos de experiéncia em tecnologia da informacdo, 67% apresentavam
conhecimento avancado em inglés e 67% atuaram em projetos de pesquisa
clinica (de quatro a sete protocolos). Os profissionais atuam nas regides

Sudeste, Centro-Oeste e Sul do Brasil.

Tabela 1 - Descri¢éo dos juizes

Juizes
Caracteristicas

1 2 3 4 5 6
Sexo F M M M M F
Tempo de
experiéncia em Mais de 10 Mais de Mais de Maisde Entre5a Maisde
tecnologia da anos 10 anos 10 anos 10 anos 7 anos 10 anos
informacao

Conhecimento Intermediario Avancado Avangcado Avancado Fluente Avancado

em inglés
Atuac;ao em 12 ou mais Entre4e Entrede Entrede Entre 4 e Entrele
projeto de : . . ; 7 .

- . projetos 7 projetos 7 projetos 7 projetos . 3 projetos
pesquisa clinica projetos
Em qual regido Centro-
do pais vocé Sudeste Sudeste Sul Oeste Sudeste  Sudeste

mora?

A versao inicial do questionario para validacao era composta por 20 itens,
apresentadas nas figuras (5 a 8), apos classificacdo de cada item como valido
(sim ou n&o) pelos juizes para célculo de CVI, foram revisadas 5 perguntas

(25,0%) do instrumento e nenhuma questao foi excluida, conforme tabela 2.
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Tabela 2 - Obtencé&o do content validity index (CVI)

itemn Juizes oV
1 2 3 4 5 6
1 Sim Sim Sim Nao Sim Sim 83,3%
2 Sim Sim Sim Sim Sim Sim 100%
3 Sim Sim Sim Sim N&o Sim 83,3%
4 Sim Sim Sim Sim Sim Sim 100%
5 Sim Sim Sim Sim Sim Sim 100%
6 Sim Sim Sim Sim Sim Sim 100%
7 Sim Sim Sim Sim Sim Sim 100%
8 Sim Sim Sim Sim Sim Sim 100%
9 Sim Sim Sim Sim Sim Sim 100%
10 Sim Nao Sim N&ao N&ao N&ao 33,3%
11 Sim Sim Sim Sim Sim Sim 100%
12 Sim Sim Sim Sim Sim Sim 100%
13 Sim Sim Sim N&ao Sim N&ao 66,6%
14 Sim Sim Sim Sim Sim Sim 100%
15 Sim Sim Sim Sim Sim Sim 100%
16 Sim Sim Sim Sim Sim Nao 83,3%
17 Sim Sim Sim Sim Sim Sim 100%
18 Sim Sim Sim Sim Sim Sim 100%
19 Sim Sim Sim Sim Sim Sim 100%
20 Sim Sim Sim Sim Sim Sim 100%

Os itens considerados pelos juizes como inadequados (ndo), foram

seguidos dos esclarecimentos disponiveis no apéndice J.

Os pesquisadores discutiram as observacdes realizadas pelos juizes e a
versao final do instrumento (questionario) foi concluida com os seguintes itens

alterados:



Quadro 4 — Comparagao versao inicial e versao final das alteragdes no

instrumento
Item Versdao inicial Versao final
A plataforma é eficaz, ,
P L A plataforma contém todas as
considerando a acuracia e ) . L
funcionalidades necessérias para
completeza em alcancar o o _
1 alcancar o objetivo proposto: um

objetivo proposto: um sistema de
gerenciamento de pesquisa

sistema de gerenciamento de
pesquisa clinica

esta satisfeito com os médulos,
sendo 0 totalmente insatisfeito e
10 totalmente satisfeito.

clinica
3 Estou satisfeito com o uso da De forma geral, estou satisfeito
plataforma com o uso da plataforma
10 A plataforma causa estresse A plataforma causa estresse
resultante de pouca usabilidade resultante de dificil utilizacdo
Todos os médulos disponiveis na | Todos os modulos disponiveis na
plataforma atendem ao contexto | plataforma atendem ao contexto
13
de trabalho eu um centro de de trabalho em um centro de
pesquisa pesquisa
Em relacéo as funcionalidades Em rqugap as fulnC|cf>naI|dades
disponiveis na plataforma, em Isponiveis na plataforma, em
< ~| umaescalade0a 10 o0 qudo
uma escala de 0 a 10 o quao vocé . AT
16 VOCé esta satisfeito com os

modulos, sendo O totalmente
insatisfeito e 10 totalmente
satisfeito.

Fonte: Autores.

5.3.3 Validacédo de usabilidade por usuarios e potenciais usuarios
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Em julho de 2020 iniciamos a etapa de validacdo externa e, neste periodo,

o sistema de gerenciamento de pesquisa clinica estava em uso em 9 centros de

pesquisa clinica, distribuidos nas regiées Sul (1), Sudeste (4), Centro-Oeste (1),

Nordeste (3), apresentados no mapa a seguir. Os centros totalizavam 96

usuarios registrados, 316 protocolos cadastrados, sendo 48 protocolos ativos,

ou seja, protocolo em andamento, com participante de pesquisa ativo.
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Figura 9- Centros de Pesquisa usuarios da plataforma Polo Trial em julho de
2020

Fonte: Autores utilizando o google mapas.
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Figura 10 - Descri¢cao dos grupos: usuarios - controle (C) e potenciais usuarios

- teste (T).

{ Descricdo dos Grupos }

Grupo Usuarios - Controle (C) (n=14)
Coleta de dados entre 10-jul-2020 a 03-ago-2020.
Dentre os 9 centros de pesquisa, com um total de 96
usuarios cadastrados na plataforma foram convidados
18 usuarios para participar da pesquisa:
1 n&o retornou o contato
2 sem disponibilidade
1 ndo utilizava muito a plataforma.

Coleta de dados concluida com 14 participantes

Grupo Potenciais Usuarios - Teste (T) (n=14)
Coleta de dados entre 16-jul-2020 a 23-set-2020

Identificados em grupos de discusséo da area e/ou peffil
profissional no LinkedIn 34 potenciais participantes:

1 excluséo - atuacao apenas no patrocinador e ndo no
centro de pesquisa

4 ndo retornaram o contato

7 n&o tinham disponibilidade

5 realizaram a reunido de apresentacdo, mas nao
preencheram o TCLE

3 preencheram o TCLE, mas sem disponibilidade para
guestionario

Coleta de dados concluida com 14 participantes

[ Distribuicdo dos participantes ]

Regido* n Participantes %
Centro-Oeste 2 14,3%
Nordeste 5 35,7%
Sul 2 14,3%
Sudeste 5 35,7%

*Brasil

Regido* n Participantes %
Nordeste 2 14,3%
Sul 1 7.1%
Sudeste 10 14,3%
Bélgica** 1 7,1%

*Brasil

**Bélgica (Europa)

Idade ]

Entre 26 a 50 anos

Média do grupo 36 anos

E entre 30 a 56 anos

Média do grupo 41 anos.

[ Género ]
n % n %
Feminino 12 85,7% Feminino 12 85,7%
Masculino 2 14,3% Masculino 2 14,3%

Fonte: Autores




Tabela 3 - Descri¢cao dos grupos
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Descricdo Grupos Controle (C) Teste (T)
n % n %
Formacéao
Pés-Graduacao 13 929% 12 85,7%
Doutorado em andamento 0 00% 1 7,1%
Graduacao 1 71% 1 7,1%
Em qual/quais regido/regiées do pais vocé atua
profissionalmente?
Centro-Oeste 2 143% 0 0,0%
Norte 0 00% 0 0,0%
Nordeste 5 357% 2 14,3%
Sul 2 143% 1 7,1%
Sudeste 5 357% 10 71,4%
Bélgica (Europa)* 0 00% 1 7,1%
Tempo de experiéncia em Pesquisa Clinica
Entre 2 a 4 anos 3 214% 0 0,0%
Entre 5a 7 anos 3 21,4% 2 14,3%
Entre 8 a 10 anos 2 143% 2 14,3%
Mais de 10 anos 6 429% 10 71,4%
Atuacdo em projeto de pesquisa clinica
Entre 1 e 5 projetos 0 0,0% 2 14,3%
Entre 6 e 12 projetos 3 21,4% 2 14,3%
Entre 13 e 24 projetos 2 143% 2 14,3%
25 ou mais projetos 9 643% 8 57,10%
Funcéo no Centro de Pesquisa
Gestor do Centro 5 357% 7 50,0%
Coordenacao de Estudos 4 286% 4 28,6%
Financeiro 1 71% 1 7,1%
Monitor 0 0,0% 1 7,1%
Diretoria de estudos clinicos/patrocinados 0 00% 1 7,1%
Investigador 2 143% 0 0,0%
Gerente de pesquisa 1 71% 0 0,0%
Coordenacao de Laboratério /Tecnologia da Informacéo 1 71% 0 0,0%
Ha quanto tempo vocé faz uso do sistema on-line de
gerenciamento de pesquisa clinica?
Entre 1 a 7 dias 0 0,0% 12 85,7%
Entre 15 a 21 dias 0 0,0% 2 14,3%
Entre 1 a 3 meses 6 429% 0 0,0%
Entre 4 a 8 meses 2 143% 0 0,0%
Mais de 9 meses 6 429% 0 0,0%

*Apenas um participante de pesquisa fora do Brasil.



Tabela 4 - Descricao referente ao acesso as funcionalidades habilitadas
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Funcionalidades habilitadas para uso no sistema on-line de Controle (C) Teste (T)
gerenciamento de pesquisa clinica n % n %

Protocolo> Gestdo de Feasibility 10 71,4% 10 71,4%
Protocolo> Contratos/Orgamento 11 78,6% 9 64,3%
Protocolo> Regulatério 9 64,3% 10 71,4%
Protocolo> Equipe 13 92,9% 13 92,9%
Protocolo> Equipamentos 11 78,6% 10 71,4%
Protocolo> Flowchart 13 929% 9 64,3%
Protocolo> Participantes 13 929% 8 57,1%
Protocolo> Monitorias 8 571% 5 357%
Protocolo> Gestédo pés-Estudo 7 500 1 7,1%
Protocolo> Anexos Gerais 11 78,6% 4 28,6%
Protocolo> Financeiro 13 929% 7 50,0%
Agenda 12 857% 6 42,9%
Voluntarios 11 78,6% 7 50,0%
Qualidade> Equipe 10 71,4% 8 57,1%
Qualidade> Desvios 9 643% 4 28,6%
Qualidade> Eventos Adversos 10 71,4% 5 357%
Gestéo Financeira> Invoices 11 786% 5 35,7%
Gestéo Financeira> Taxas 9 643% 5 357%
Gestéo Financeira> Fluxo de caixa 7 50,0 4 28,6%
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Tabela 5 - 1° Etapa: Questionario baseado na ISO/IEC 25022:2016

Avaliacdo do sistema on-line de gerenciamento de pesquisa

clinica

Controle (C)

Teste (T)

Dominio Caracteristica

Pergunta

N

Mediana*

Mediana*

Eficacia

(Max. 10) Eficacia

Eficiéncia

(Max. 10) Eficiéncia

Utilidade

Confianca

Satisfacao

(Max. 40)  prazer (experiéncia do
usuario)

Conforto (ergonémico)

Satisfacao

Mitigacéo de risco
econdmico

Isengéo de
riscos

(Max. 40) ~ Mitigacdo de riscos a

seguranga
Mitigacéo de riscos a
saude

Isencéo de riscos

Contexto Geral

Cobertura
de
contexto

(Max. 20) Flexibilidade

Cobertura de contexto

A plataforma contém todas
as funcionalidades
necessarias para alcancar
0 objetivo proposto: um
sistema de gerenciamento
de pesquisa clinica
A plataforma é eficiente,
considerando 0s recursos
gastos, preciséo e
integridade com que eu
alcanco os objetivos
De forma geral, estou
satisfeito com o uso da
plataforma
Eu confio que a plataforma
se comportara como
esperado

Eu sinto prazer em utilizar
a plataforma

A plataforma tem um
visual bonito e agradavel

Total (max. 40)

A plataforma ajuda a
saude financeira do centro
(Pergunta 1- P1)

O retorno sobre o
investimento da plataforma
é de curto prazo (Pergunta
2-P2)

A plataforma possui
medidas de mitigagdo de
riscos a seguranca de
acesso a informacéo
A plataforma causa
estresse resultante de
dificil utilizagdo.
Total (max. 40)

A plataforma pode ser
utilizada com eficacia,
eficiéncia, satisfacéo e
isencédo de riscos
A plataforma é flexivel,
capaz de apoiar a
adaptacao para novos
tipos de usuarios, tarefas e
ambientes relacionados a
rotina de trabalho

Total (max. 20)

14

14

14

14

14

14
14

12

11

10

14

13

13

8 (7 - 10)

8,5 (7,8 -9,3)

8,5(8,0-9,3)

9,5 (8,8 - 10)

8,5 (7 - 10)

9 (8-10)
36 (32 -37,3)

9 (8-10)

9 (7-10)

9 (8 -10)

1,5 (0 - 4,5)

27,5 (25,2 - 30)

8 (7-9,5)

9 (8 -10)

17 (15-19)

14

14

14

14

14

14
14

14

11

14

9

13

8,5(6,8-10) 0,88

95(75-10) 0,39

9 (6,8 -10)

10 (7,5 - 10)

8,5 (6,8 - 10)

8,5 (6 -10)
36,5 (27,8 - 39) 0,88

10 (8,2-10)

9 (6- 10)

9 (7 - 10)

3,5(1,7-6)

30 (24,5 - 34,5) 0,55

8 (6,5 -9,5)

10 (6,5 - 10)

18 (13-19,5) 0,87

Escores de avaliacdo de qualidade baseado na ISO/IEC 25022:2016
De acordo com os grupos C e T.
Resultados expressos em mediana e Intervalo 25-75%.
P valor relativo a comparacdo do dominio entre 0s grupos.
Max. Valor maximo de pontuacédo para a caracteristica.



Figura 11 - Avaliacdo dominio eficacia
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De acordo com os grupos C e T.

Resultados expressos em mediana e Intervalo 25-75%.

Eficacia = Grupo controle: 8 (7 - 10) e grupo teste: 8,5 (6,8 - 10).
Valor p = 0,88.

Figura 12 - Avaliacdo dominio eficiéncia
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De acordo com os grupos C e T.

Resultados expressos em mediana e Intervalo 25-75%.

Eficiéncia = Grupo controle: 8,5 (7,8 -9,3) e grupo teste 9,5 (7,5 - 10).
Valor p = 0,39.
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Figura 13 - Avaliacéo caracteristicas dominio satisfacao
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De acordo com os grupos C e T.

Resultados expressos em mediana e Intervalo 25-75%.

Utilidade = Grupo controle: 8,5 (8,0 - 9,3) e grupo teste 9 (6,8 -10).

Confianga = Grupo controle: 9,5 (8,8 - 10) e grupo teste 10 (7,5 - 10).

Prazer (experiéncia do usuario) = Grupo controle: 8,5 (7 - 10) e grupo teste 8,5 (6,8 -
10).

Conforto (ergonémico) = Grupo controle: 9 (8 -10) e grupo teste 8,5 (6 -10).

Figura 14 - Avaliacdo dominio satisfacéao
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De acordo com os grupos C e T.

Resultados expressos em mediana e Intervalo 25-75%.

Satisfagdo = Grupo controle: 36 (32 -37,3) e grupo teste 36,5 (27,8 - 39).
Valor p = 0,88.
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Figura 15 - Avaliac&o caracteristicas dominio isencéo de riscos
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De acordo com os grupos C e T.

Resultados expressos em mediana e Intervalo 25-75%.

Mitigagdo de risco econémico pergunta 1 = Grupo controle: 9 (8-10) e grupo teste 10
(8,2-10).

Mitigacao de risco econémico pergunta 2 = Grupo controle: 9 (7-10) e grupo teste 9 (6-
10).

Mitigacdo de riscos a seguranga = Grupo controle: 9 (8 -10) e grupo teste 9 (7 — 10).
Mitigacdo de riscos a saude = Grupo controle: 1,5 (0 - 4,5) e grupo teste 3,5 (1,7 — 6).
Mitigacdo de riscos a saude apresentou diferenca entre os demais riscos (* p<0,01),
pergunta inversamente proporcional as demais perguntas “A plataforma causa estresse
resultante de dificil utilizacdo. Utilize 0 para discordo totalmente e 10 para concordo
totalmente”.

Figura 16 - Avaliagdo dominio isencéo de riscos
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De acordo com os grupos C e T.

Resultados expressos em mediana e Intervalo 25-75%.

Isencéo de riscos = Grupo controle: 27,5 (25,2 - 30) e grupo teste 30 (24,5 — 34,5). Valor
p = 0,55.



Figura 17 - Avaliac&o caracteristicas dominio cobertura de contexto
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De acordo com os grupos C e T.

Resultados expressos em mediana e Intervalo 25-75%.

Contexto Geral = Grupo controle: 8 (7 -9,5) e grupo teste 8 (6,5 -9,5).
Flexibilidade = Grupo controle: 9 (8 -10) e grupo teste 10 (6,5 — 10).

Figura 18 - Avaliagdo dominio cobertura de contexto

257
[ Total Contexto C
20~ Il Total Contexto T

1

151

104

Pontuagao (UA)

54

0

De acordo com os grupos C e T.

Resultados expressos em mediana e Intervalo 25-75%.

Cobertura de contexto = Grupo controle: 17 (15-19) e grupo teste 18 (13 -19,5).
Valor p = 0,87.
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Tabela 6 - Avaliagcao do dominio avaliacéo de qualidade percebida -
Questionario sobre Qualidade de Software (SANTOS JUNIOR, 2010).

Controle (C Teste (T
Avaliagédo de Qualidade Percebida © ™ P

N Mediana* N Mediana*

1. A plataforma executa as tarefas a que se

propde 14 9,5(8-10) 14 9,5(7,5-10) 0,68
2. Apresenta os resultados conforme o esperado 13 9(8-10) 12 9,5(8-10) 0,66
3. E capaz de interagir com outros sistemas 6 6,5(0,75-8) 11 6 (3-9) 0,62
4. Evita acesso néo autorizado, acidental ou

deliberado 11 9 (8-10) 11  9(6-10) 0,61
5. Os problemas que ja surgiram vém sendo

corrigidos ao longo do tempo 14 10(8,75-10) 4 8 (6-10) 0,37
6. E capaz de identificar e demonstrar erros 10 9(6,75-10) 6 6,5(5,5-9) 0,09
7. E capaz de recuperar dados em caso de erro 6 8,5(7,75-10) 4 6,5(4,5-8,5) 0,12
8. E facil entender como utilizar 14 9 (8-10) 14 8 (5,75-9,25) 0,06
9. E facil aprender a operar 14 10(8-10) 14 8(5,75-8,25) 0,01
10. Pode ser utilizada sem muito esfor¢o 14 9 (7-10) 14 7 (6-8) 0,01
11. Responde rapidamente aos comandos do

Usuério 14 7,5(5-9,25) 14 85(6-10) 0,59

12. E fécil identificar um erro quando ele ocorre 11 8 (5-9) 7 6 (5-8) 0,19

13. E facil adaptar a plataforma a novas demandas

(Ex.: Criacdo de uma nova funcionalidade) 10 8,5(8-10) 6 8 (6-8,5) 0,17
14. Ha risco de erro (s) quando modificacdes na

plataforma sé&o realizadas. 7 7 (5-9) 5 6 (3-9) 0,97
15. E féacil testar quando modificagbes sdo

realizadas 12 85(8-9,75) 8 7,5(6-9,75) 0,46
16. E de facil adaptacdo em diversos ambientes

(Ex: computador, celular, tablet) 6 9(7,25-10) 8 9(6,25-10) 0,95
17. Pode facilmente substituir outro (s) software (s)

ou ferramentas de trabalho como planilhas e

templates 14 8,5(6,75-10) 11 10(6-10) 0,83

Escores de avaliacdo do Questionéario sobre Qualidade de Software de acordo com o0s
grupos Ce .

Valores expressos em mediana e intervalo 25-75%.

P valor relativo a comparacéo entre 0s grupos.
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Tabela 7 - Avaliacdo do dominio contexto de pesquisa clinica

Contexto de Pesquisa Clinica Controle (C) Teste (T)

Caracteristica Pergunta N Mediana* N  Mediana*

Todos os médulos disponiveis
Centro de na plataforma atendem ao 1
Pesquisa contexto de trabalho em um 4
centro de pesquisa
O uso da plataforma auxilia o
Boas Praticas centro de pesquisaamantera 1 8(7,8- 14 10 (7,5 - 024
Clinicas conformidade com as Boas 4 10) 10) ’
Praticas Clinicas

Sistemade O uso da plataforma auxilia o 10 (8,2 -
Gestdode  centro de pesquisa a manter o 9(892) 14 10) 0,13
Qualidade  sistema de gestéo de qualidade

10 (8-10) 14 9(6-10) 0,25

F QYN

Escores de avaliagdo do dominio contexto de pesquisa clinica de acordo com 0s grupos
CeT.

Valores expressos em mediana e intervalo 25-75%.

P valor relativo a comparagao entre 0s grupos.
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Figura 19 - Avaliacdo do dominio contexto de pesquisa clinica
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Escores de avaliagdo do dominio contexto de pesquisa clinica de acordo com 0s grupos
CeT.

Valores expressos em medianas (variacao interquartil 25 -75%)

CPC - "Todos os médulos disponiveis na plataforma atendem ao contexto de trabalho
em um centro de pesquisa"= Grupo controle: 10 (8-10) e grupo teste 9 (6-10). Valor p =
0,25.

BPC - Boas Praticas Clinicas "O uso da plataforma auxilia o centro de pesquisa a manter
a conformidade com as Boas Praticas Clinicas = Grupo controle: 8 (7,8 - 10) e grupo
teste 10 (7,5 - 10). Valor p = 0,24.

SGQ - Sistema de Gestdo de Qualidade "O uso da plataforma auxilia o centro de
pesquisa a manter o sistema de gestdo de qualidade” = Grupo controle: 9 (8-9,2) e grupo
teste 10 (8,2 - 10). Valor p = 0,13.
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Os comentarios e as sugestdes de melhorias relatadas de forma descritiva

pelos grupos, estdo disponiveis no apéndice K.

Tabela 8 - Avaliagdo do dominio funcionalidades disponiveis na plataforma

Funcionalidades Controle (C) Teste (T) P
N Mediana* N Mediana*

Gestéo de Feasibility 6 8,5 (8-10) 13 10 (9-10) 0,26
Contratos/Orgcamento 10 9 (8-10) 13 10(7,5-10) 0,90
Regulatorio 6 8 (6,5-9,5) 13 10(8,5-10) 0,07
Equipe 10 8 (8-9,25) 14 10(8,75-10) 0,04
Equipamentos 7 10 (8-10) 14 10(8,75-10) 0,90
Protocolo Flowchart 13 9 (7,5-10) 13 8 (7-10) 0,87
Participantes 13 9 (8-10) 12 10(7,25-10) 0,50
Monitorias 3 8 (8-10) 12 10(9,25-10) 0,44
Gestéo pos-Estudo 3 8 (7-10) 10 10(8,5-10) 0,38
Anexos Gerais 7 10 (9-10) 10 10(8,75-10) 0,99
Financeiro 13 9 (8-10) 13 9 (8,5-10) 0,81
Agenda 13 9 (9-10) 12 10 (8-10) 0,99
Voluntérios 11 9 (8-10) 10 10 (8-10) 0,65
Equipe 8 8 (8-9) 10 10(8,75-10) 0,02

Qualidade )
Desvios 6 9 (8-9,25) 10 10(8,25-10) 0,20
Eventos Adversos 5 9 (6,5-9) 10 10 (8-10) 0,14
Invoices 11 8 (8-9) 12 9,5 (8-10) 0,11

Gestéo

Financeira Distribuicio de Pagamentos 8 89(772;5_ 11 10(8-10) 0,22
Taxas 9 8 (7,5-9,5) 11 10 (8-10) 0,21

Escores de avaliagdo das funcionalidades disponiveis na plataforma de acordo com os
gruposCeT

Resultados expressos em mediana e Intervalo 25-75%.

P valor relativo a comparacao das funcionalidades entre 0s grupos.
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Figura 20 - Net Promoter Score (NPS) Grupo Usuarios - Controle (C)

Em uma escala de 0 a 10 o quanto vocé recomendaria a plataforma para um amigo ou
familiar que atue neste seguimento de pesquisa clinica?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
4 10
Soma de Promotores, Neutros e Detratores ‘ 0 ‘ 0 14
% Promotores - % Detratores = NPS NPS Grupo Controle (C) =100

Fonte: Autores — baseado https://binds.co/calcular-nps/

Figura 21 - Net Promoter Score (NPS) Grupo Potenciais Usuarios - Teste (T)

Em uma escala de 0 a 10 o quanto vocé recomendaria a plataforma para um amigo ou
familiar que atue neste seguimento de pesquisa clinica?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
2 3 9
Soma de Promotores, Neutros e Detratores 0 2 12
% Promotores - % Detratores = NPS NPS Grupo Teste (T) = 86

Fonte: Autores — baseado https://binds.co/calcular-nps/

Tabela 9 - Dominio Net Promoter Score (NPS)

Questionario baseado Net

Promoter Score - NPS Controle (C) Teste (T) p
Caracteristica N Mediana* N Mediana*
Recomendacéo 14 10 (9-10) 14 10 (9 -10) 0,58
Servico de 14 10 (9-10) 14 10(9,8-10) 0,91

atendimento

*Medianas (variacao interquartil 25 -75%)


https://binds.co/calcular-nps/
https://binds.co/calcular-nps/

Pontuagdo (UA)
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Figura 22 - Avaliacéo caracteristica recomendacao
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Escores de avaliacdo referente a recomendacéo de acordo comos grupos Ce T
Resultados expressos em mediana e Intervalo 25-75%.

Recomendacao = Grupo controle: 10 (9-10) e grupo teste 10 (9 -10).
Valor p = 0,58.

Figura 23 - Avaliagdo caracteristica servico de atendimento
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Escores de avaliacdo referente ao servi¢co de atendimento de acordo com os grupos C
eT

Resultados expressos em mediana e Intervalo 25-75%.

Servigo de atendimento = Grupo controle: 10 (9-10) e grupo teste 10 (9,8-10).
Valor p = 0,91.
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5.4 Identificacdo dos beneficios e possibilidades de melhorias

O gquestionério foi concluido com duas questdes dissertativas finais: “Qual
o beneficio mais importante no uso da Plataforma?” e “O que podemos fazer
para melhorar a sua experiéncia em utilizar a plataforma? (Comentarios e/ou
sugestdes de melhorias)”. A versao na integra dos comentarios esta disponivel
no apéndice L.

Foram realizadas nuvens de palavras de acordo com a avaliacdo dos
participantes, permitindo uma visualizacdo direta dos termos mais comuns,
utilizados pelos participantes, possibilitando indicadores para priorizar a
implantacdo de melhorias futuras, de acordo com a possibilidade técnica e

operacional em relacdo ao desenvolvimento da plataforma.

Figura 24 — Nuvem de palavras beneficios grupo controle (C)
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Fonte: Gerada pelos autores no site voyant-tools.org.
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Figura 25 — Nuvem de palavras beneficios grupo teste (T)
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Fonte: Gerada pelos autores no site voyant-tools.org.

Figura 26 — Nuvem de palavras beneficios grupo controle (C) e grupo teste (T)
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Fonte: Gerada pelos autores no site voyant-tools.org.



Figura 27 — Nuvem de palavras sugestdes de melhorias grupo controle (C)
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Figura 28 — Nuvem de palavras sugestdes de melhorias grupo teste (T)
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Figura 29 — Nuvem de palavras sugestdes de melhorias grupo controle (C) e
grupo teste (T)
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6. DISCUSSAO

O trabalho mostrou o desenvolvimento e validagéo de um sistema on-line
de gerenciamento para CPC que esta em continuo aperfeicoamento a partir das
etapas de validacdo descritas neste trabalho e nas sugestdes de melhorias dos
USUArios.

Como limitagbes da realizacao desta pesquisa, destacamos que a etapa de
coleta de dados foi realizada durante a pandemia de COVID-19, e os
profissionais dos centros de pesquisa clinica gerenciavam um alto volume de
trabalho, que pode ter limitado o periodo de uso da plataforma, durante o teste
dos potenciais usuarios. Ha limitacdo do préprio teste de usabilidade, ao
reconhecer que problemas podem nao ser identificados (FAULKNER, 2003).
Além disso, no grupo usuarios, ndo ha uniformidade nos perfis de acesso das
funcionalidades, variando o uso de acordo com a rotina de trabalho.

A plataforma possui um produto minimo viavel, que auxilia pesquisadores
empreendedores a comecar o0 processo de aprendizagem o mais breve possivel.
Entretanto, ndo € o menor produto imaginavel e sim a maneira mais rapida de
percorrer o ciclo construir-medir-aprender (RIES, 2012, p.85).

De forma contraria ao desenvolvimento de produto tradicional, que envolve
alto custo, manutencéo e controle, longo prazo para entrega (Silva et al, 2013),
ponderado e que aspira a perfeicao do produto, o MVP tem por objetivo comecar
0 processo de aprendizagem e nao termina-lo. Diferente de um protétipo, um
MVP néo busca apenas responder as perguntas técnicas e sim testar hipoteses
em uma gama completa da realidade (RIES, 2012, p.103).

Destacamos que a tecnologia da informacao utilizada da suporte a operacao,
com o controle de acessos ao sistema, seguranca da informacao, registro de
logs e privacidade, backup, e gestao integrada de informacgdes que podem ser
sensiveis. Este gerenciamento € ainda mais importante considerando a Lei Geral
de Protecado de Dados Pessoais (LGPD), e ter uma infraestrutura com sistemas
de informagé&o que estejam de acordo com a LGPD é uma vantagem competitiva
para os centros de pesquisa clinica (AREDES, 2020, p. 200; BRASIL, 2019).

Aléem disso, a técnica de teste de usabilidade, pode beneficiar a

comunidade de pesquisa clinica no desenvolvimento e incorporagdo de
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ferramentas, a partir do desenho centralizado no usuario (user-centered design),
considerando a importancia de obter feedback quanto a eficacia, eficiéncia e
nivel de satisfacdo dos usuérios com essas ferramentas (Walden et al. 2020;
CHOI et al. 2005).

A combinacdo de tecnologia, produtos e servicos que funcionam juntos
como solugBes para automatizar a gestdo e conducdo de pesquisa clinica,
substituindo métodos tradicionais e baseados em papel, oferece as instituicbes
de pesquisa a possibilidade de agregar, padronizar e visualizar seus dados. Este
avanco amplia o acesso rapido as informacdes e garante a qualidade dos dados,
sendo uma ferramenta fundamental no apoio a tomada de decisédo estratégica e
gerencial. Deste modo, pode impulsionar o mercado no futuro préximo, apoiado
pela crescente participacdo de economias emergentes nas pesquisas clinicas
(SAMA et. al, 2016, p.104 e 109).

O gerenciamento dos dados em conformidade com o padrao regulatério e as
diretrizes de GCP sao aspectos importantes de uma pesquisa clinica, o que
requer necessariamente que um sistema de apoio deve garantir essas questées
(PARK et al. 2016, p. 1).

O produto evidenciou atendeu a validacéo interna com a operagao das
funcionalidades referentes ao ciclo de vida do protocolo no centro de pesquisa
(apéndice A ao I).. Este, por sua vez, foi definido a partir da etapa de
mapeamento, seguida pela implantacdo das funcionalidades de gestdo e
conducédo de pesquisa clinica pelo centro, sob o ponto de vista de diferentes
profissionais, e baseadas em ICH-GCP, detalhadamente apresentadas a seguir.

A avaliacdo de exequibilidade (feasibility) é a etapa inicial no centro de
pesquisa para determinar a viabilidade de conducdo do estudo clinico. E uma
fase importante tanto para o centro de pesquisa, quanto para o patrocinador.
Nesta etapa, a equipe do centro de pesquisa e o patrocinador avaliam a
capacidade de implementacao e conducao do estudo no centro (ROCHE, 2020).

Geralmente é realizado um questionario a fim de verificar se o centro de
pesquisa possui estrutura, equipe, tempo e potencial de inclusdo dos
participantes de pesquisa, considerando o0s procedimentos especificos
requeridos no protocolo. A realizacdo adequada desta etapa € indispensavel

para o planejamento prévio a implementacao do ensaio clinico (ROCHE, 2020).
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Esta funcionalidade na plataforma aborda um questionario
semiestruturado que direciona o centro de pesquisa em itens criticos que devem
ser avaliados durante esta andlise, como por exemplo, qual serd o local de
atendimento dos participantes, como sera realizado o armazenamento do
produto investigacional, qual a equipe necessaria para realizar os procedimentos
requeridos no estudo, quais 0s materiais 0 centro de pesquisa devera compratr,
quais exames serao realizados, dentre outros campos.

Para cumprimento dos requisitos éticos, cabe ao pesquisador encaminhar
0 protocolo de pesquisa para apreciacdo do sistema ético, incluindo novas
versGes quando aplicavel (emendas), aguardando a decisdo de aprovacao,
antes de iniciar a pesquisa. Também é responsabilidade do pesquisador
responsavel, apresentar os relatorios parciais e relatério final (BRASIL, 2012). A
funcionalidade regulatoria foi desenvolvida no sistema para possibilitar a equipe
do centro de pesquisa 0 acompanhamento das submissfes, com a descri¢éo,
versao, status e lembretes na agenda para acompanhamento das etapas.

A funcionalidade contrato e orcamento foi desenvolvida para que o
responsavel por esta atividade no centro de pesquisa possa acompanhar o
status da negociacéo de novos acordos e aditivos, bem como armazenar esses
documentos em formato eletrénico.

O guia de boas praticas clinicas destaca que é necessario “verificar se 0
investigador e sua equipe do ensaio estdo desempenhando as funcgdes
especificadas para o ensaio, em conformidade com o protocolo e qualquer outro
acordo por escrito entre o patrocinador e o investigador/instituicdo, e nao
delegaram essas funcfes para individuos nao autorizados” (GBPC, 2016, p.60).

Toda equipe envolvida na conduc¢éo do estudo clinico, como investigador,
subinvestigador, e demais membros da equipe técnico cientifica e operacional,
como coordenador do estudo, farmacéutico, enfermeiro, biologista, dentre outros
membros, devem possuir a adequada delegacado para esta atividade, baseada
na sua qualificacdo profissional. Por este motivo, a funcionalidade equipe
permite vincular ao protocolo os profissionais envolvidos nos estudos registrando
a funcdo desempenhada e o periodo de atuacgao no protocolo.

De acordo com o Guia de inspecdo em Boas Praticas Clinicas (BPC) da
ANVISA, referente a ensaios clinicos com medicamentos e produtos biol6gicos

— Inspecdo em Centros de Ensaio Clinico, os equipamentos utilizados em todas
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as instalacbes onde os ensaio clinico sdo conduzidos, serdo checados se estédo
em condi¢Oes adequadas de uso. Dentre outros itens seréo verificados:

a. Certificado de calibracdo ou manutencao periddica.

b. Funcionamento e localizacdo (equipamentos especificos devem estar
disponiveis no local de sua utilizacdo).

c. Procedimentos estabelecidos para utilizacdo de cada equipamento,
como manual do equipamento ou Procedimento Operacional Padrédo (POP)
(ANVISA, 2020, p.17).

Com o objetivo de apoiar os centros a atender a este item, no sistema foi
disponibilizado a funcionalidade equipamentos, que permite ao centro de
pesquisa vincular todos os equipamentos utilizados no estudo, com a localizacao
do mesmo, a periodicidade de calibracdo, com lembretes na agenda e permite
incluir anexos relacionados, como certificados de calibracdo e manutencdes
preventivas e corretivas.

O participante da pesquisa € o “individuo que, de forma esclarecida e
voluntaria, ou sob o esclarecimento e autorizacdo de seu(s) responsavel(eis)
legal(is), aceita ser pesquisado” (BRASIL, 2012). Para gestdo dos participantes
de pesquisa, foi desenvolvida uma funcionalidade que permite ao centro e
pesquisa cadastrar os participantes de estudos clinicos, parametrizando o
cronograma de visitas do protocolo que ficara disponivel na agenda do centro.

A funcionalidade qualidade, tem por objetivo apoiar o sistema de gestao
de qualidade do centro de pesquisa e engloba informagdes comuns a todos os
protocolos (portfélio de estudos). O controle de qualidade é definido pelas boas
praticas clinicas como “as técnicas e atividades operacionais realizadas no
sistema de garantia da qualidade para verificar se os requisitos de qualidade das
atividades relacionadas ao ensaio foram cumpridos” (GBPC, 2016, p.6).
Destacamos neste item a possibilidade de acompanhamento e indicadores
relacionados aos desvios de protocolo e eventos adversos.

Desvio de protocolo de ensaio clinico sao definidos como “qualquer néo
cumprimento dos procedimentos ou requisitos definidos na versédo do protocolo
de ensaio clinico aprovada” (ANVISA, 2015). O objetivo desta funcionalidade é
permitir ao centro de pesquisa identificar os principais problemas relacionados a

conducdo dos estudos e estabelecer agGes preventivas e corretivas a fim de
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evitar erros sistematicos, prezando pela aderéncia ao protocolo, manutencao da
qualidade dos dados e segurancga dos participantes de pesquisa.

Neste sentindo, ainda buscando pela seguranca dos participantes de
pesquisa, foi desenvolvida a funcionalidade evento adverso (EA) definida como
qualquer ocorréncia médica adversa em um participante do ensaio clinico e que
nao necessariamente tenha uma relacao causal ao tratamento como resultado
(ANVISA, 2015). Utilizando a plataforma, o centro de pesquisa podera controlar
0s eventos adversos por estudo, participante, gravidade, datas de reporte a
farmacovigilancia, reporte ao comité de ética, resolucédo e causalidade com o
produto investigacional.

Também como forma de manutencao da qualidade dos dados e com foco
na seguranca dos participantes a monitorizacao € o ato de

“supervisionar o progresso de um ensaio clinico e de
assegurar que ele é conduzido, registrado e relatado em
conformidade com o protocolo, com o0s procedimentos
operacionais padrdo, com as boas préticas clinicas e com
a(s) exigéncia(s) regulatéria(s) aplicavel(eis)” (GBPC,
2016, p.4).

Na plataforma, € possivel controlar as visitas de monitorias, registrando o
status, o monitor responsavel, datas e periodo de visitas a serem monitoradas.

A funcionalidade gestéo financeira, tem por objetivo fornecer ao centro de
pesquisa uma visao integrada da saude financeira relacionada ao portfélio de
estudos, com o controle de fluxo de caixa e perspectiva de faturamento.

Apos a conclusdo do estudo, o investigador responsavel ainda possui
algumas responsabilidades, como por exemplo, “manter os dados da pesquisa
em arquivo fisico ou digital, sob sua guarda e responsabilidade, por um periodo
de 5 anos apds o término da pesquisa” (BRASIL, 2012). O periodo de
armazenamento dos documentos podem ser superior a 5 anos, e sera
estabelecido no contrato do estudo clinico.

Além disso, devera ser garantido o fornecimento do medicamento pds-
estudo nos casos de doencas crbnicas enquanto houver beneficio ao paciente,
a critério médico, chamado “programa de fornecimento de medicamento pos-
estudo: disponibilizacdo gratuita de medicamento aos sujeitos de pesquisa,

aplicavel nos casos de encerramento do estudo ou quando finalizada sua
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participagdo” (BRASIL, 2013). Esta funcionalidade permite a equipe do centro de
pesquisa inserir as observacdes sobre o fornecimento pds-estudo bem como
detalhar o periodo de armazenamento dos documentos e a localizagcdo do
arquivo.

Como visto, buscamos implantar funcionalidades em todo ciclo de vida do
protocolo no centro de pesquisa, o que envolve atividades em diferentes etapas
de conducéo e envolvimento de diferentes profissionais.

A medida em que as pesquisas clinicas continuam a crescer em
complexidade e escopo global, o volume de dados se expande em escala
exponencial. Assim, tecnologias inovadoras sao essenciais para gerenciamento
e eficiéncia em todo o processo da pesquisa clinica (SAMA et. al, 2016, p.104).

Para que tais tecnologias sejam utilizadas no meio cientifico, a validacao &
fundamental e garante a qualidade do servico. A qualidade interna € avaliada por
profissionais na fase de desenvolvimento e teste, enquanto a qualidade externa
pode ser alcancada pelo usuario final (KIRADOO, 2019, p 297).

Uma vez concluida a validacdo interna, buscando colaborar para
melhorias por meio de uso de tecnologias nas atividades de um centro de
pesquisa foi iniciado a etapa de validagc&o externa.

Na validacdo externa, um grupo de 6 juizes/especialistas, por meio de um
célculo do indice de Validacdo de Contetido (CVI) avaliaram o julgamento da
clareza e pertinéncia das perguntas, dispostas no instrumento elaborado pelos
pesquisadores, um questionario referente ao uso de um sistema on-line de
gerenciamento de pesquisa clinica.

Referente a experiéncia dos juizes, para a contribuicdo a esta validacéo,
5 possuiam mais de 10 anos de experiéncia em tecnologia da informacédo, 1
entre 5 a 7 anos de experiéncia, 4 juizes relataram conhecimento avancado em
inglés, 1 fluente e 1 intermediario.

O conhecimento em inglés foi fundamental, uma vez que, para avaliacdo
dos itens foi disponibilizado aos juizes a versao integral, em inglés, da ISO/IEC
25022:2016, para que eles pudessem avaliar o conjunto de questbes elaboradas
na 1° Etapa do questionario, baseado na referida norma.

Além disso, 4 deles atuaram entre 4 e 7 projetos de pesquisa clinica,

apenas 1 juiz entre 1 e 3 projetos e 1 atuou em 12 ou mais projetos. Portanto,



69

profissionais que conhecem o contexto de tecnologia da informacéao e pesquisa
clinica.

As observacdes de todos os juizes foram analisadas pelos pesquisadores,
15 perguntas apresentaram CVI igual a 100% e foram mantidas no questionario.
3 perguntas apresentaram CVI de 83,3%, 1 pergunta CVI de 66,6% e 1 pergunta
33,3%.

Apbs classificacdes de cada item segundo os juizes e 0s respectivos
valores de CVI, foram revisados 5 itens, que correspondem a 25% do
instrumento. As ponderacdes dos juizes foram contempladas na verséo final do
questionario.

A qualidade interna € avaliada por profissionais na fase de
desenvolvimento e teste, enquanto a qualidade externa pode ser alcancada pelo
usuario final (KIRADOO, 2019, p 297).

A qualidade em uso é definida como o grau em que um produto ou sistema
pode ser usado por usuarios especificos para atender as suas necessidades de
atingir metas especificas com eficacia, eficiéncia, satisfacdo e isencéo de riscos
em um contexto especifico de uso e pode ser medida e avaliada quando usados
pelos usuarios no sistema implementado ou durante o teste de campo ou teste
de protétipo (ISO/IEC 25021:2012).

Portanto, ap6s a validacao interna, o instrumento (questionario eletrénico) foi
aplicado ao grupo controle (C) n=14 e ao grupo teste (T) n=14, considerando que
h& estratégias que podem ser empregadas nos testes de usabilidade para obter
precisdo mais alta, como por exemplo aplicar o teste em usudrios com objetivos
e habilidades representativas da populacéo de usuarios esperada (FAULKNER,
2003).

A satisfacdo dos usuérios e potenciais usuérios foi evidenciada pelo uso
da plataforma e avaliacéo utilizando o instrumento (questionario eletrénico). Nao
houve diferenca entre 0os grupos usuarios e potenciais usuarios, conforme
resultados apresentados com mediana (variagao interquartil 25 -75%).

A analise de variancia ndo paramétrica demonstrou que nao houve
diferenca entre os grupos usuarios e potenciais usuarios, conforme resultados
apresentados na tabela 5 e atendimento satisfatorio em relacdo aos dominios
eficacia, satisfacdo isencdo de riscos e cobertura de contexto (figura 11 a
18).
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A caracteristica mitigacdo de riscos a saude (figura 15) apresentou
diferenca entre os demais riscos (* p<0,01). Tal diferenca esté relacionada ao
formato da pergunta “A plataforma causa estresse resultante de dificil utilizacdo?
Obs: utilize 0 para DISCORDO TOTALMENTE e 10 para CONCORDO
TOTALMENTE *”. Portanto, o bom desempenho da plataforma reflete a valores
menores, proximo de 0, para avaliagdo deste item, inversamente proporcional as
demais perguntas, onde valores proximos de 10 representam um melhor
desempenho da plataforma.

Referente ao dominio avaliacdo de qualidade percebida (tabela 6) na
comparacao entre os grupos C e T, dentre as 17 afirmacgdes, houve uma
diferenca significante entre os grupos (P=0,01), em apenas dois itens: “E facil
aprender a operar”(C 10 (8-10) e T 8 (5,75-8,25) e “Pode ser utilizada sem muito
esforco”(C 9 (7-10) e T 7 (6-8)), sendo a avaliacdo do grupo teste mais restritiva,
0 que poderia indicar que o maior tempo de uso da ferramenta pelo grupo
controle tenha possibilitado adaptacdo em relagdo ao uso.

A afirmativa 3. E capaz de interagir com outros sistemas apresentou
poucos respondedores, atribuimos este fato ao pouco tempo de uso da
plataforma no grupo teste e a possivel ndo necessidade de integracdo com
outros sistemas nos centros USUArios.

Nas afirmativas 6. E capaz de identificar e demonstrar erros, 12. E facil
identificar um erro quando ele ocorre e 14. Ha risco de erro (s) quando
modificacdes na plataforma séo realizadas, também apresentou um n menor no
grupo teste, o que poderia indicar que o pouco tempo de uso da plataforma,
talvez ndo tenha sido suficiente para encontrar problemas.

Quanto ao dominio contexto de pesquisa clinica (figura 19), ndo houve
diferenca entre os grupos e de forma geral, como resultado, uma avaliagcédo
satisfatéria pelos participantes da pesquisa nas caracteristicas centro de
pesquisa, boas praticas clinicas e sistema de gestédo de qualidade.

Referente a avaliacdo das funcionalidades disponiveis na plataforma
(tabela 8), embora contemplado durante a etapa de validagédo de conteudo do
questionario, por um equivoco na elaboracdo da verséo eletrénica a pergunta
sobre a funcionalidade fluxo de caixa ndo foi incluida para coleta de dados.

Dessa forma, esta variavel ndo foi avaliada.
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Ha uma diferenca entre 0 n em cada grupo, pois as perguntas deste
dominio ndo eram obrigatorias, considerando que o grupo controle, ja utilizava
habitualmente a ferramenta em sua rotina de trabalho, e que, a depender da
politica de acesso no centro de pesquisa, atrelada as suas atividades
profissionais, poderia ndo ter algumas funcionalidades da plataforma disponiveis
para uso. Por exemplo, um assistente regulatério ndo Vvisualiza as
funcionalidades relacionada aos aspectos financeiros.

Para o grupo teste, o ambiente disponibilizado para uso contemplava
todas as funcionalidades disponiveis. De forma geral, as medianas apresentadas
no grupo teste apresentam resultados maiores, com n maior.

Quanto a avaliagdo da funcionalidade protocolo (equipe) houve uma
diferenca entre os grupos, sendo o grupo controle mediana 8 (8-9,25) - (variacdo
interquartil 25 -75%) e grupo teste 10 (8,75-10). O mesmo na avaliacdo da
funcionalidade qualidade (equipe), na qual o grupo controle apresentou mediana
8 (8-9) e grupo teste 10 (8,75-10). Apenas 3 participantes do grupo controle
avaliaram as funcionalidades monitorias e gestdo poés-estudo, este fato pode
estar relacionado as permissfes que 0S USUArios possuiam para as suas
atividades de trabalho no centro de pesquisa e/ou pelo periodo de utilizagdo da
plataforma.

Foi possivel medir a satisfacdo dos usuérios e potenciais, com o célculo
Net Promoter Score (figura 20 e 21), “Em uma escala de 0 a 10 o quanto vocé
recomendaria a plataforma para um amigo ou familiar que atue neste seguimento
de pesquisa clinica?” , no grupo controle foi de 100 e no grupo teste foi de 86.
Portanto, ambos os grupos indicam a zona de exceléncia (NPS 75 a 100), sendo
clientes/usuérios promotores.

Quanto a avaliagdo do dominio para a caracteristica recomendacéao
(figura 22) com mediana (variagao interquartil 25 -75%) grupo C, 10 (9-10) e
grupo T, 10 (9 -10), valor p 0,58 e caracteristica servico de atendimento (figura
23) grupo C, 10 (9-10) e grupo T, 10 (9,8-10), valor p 0,91, Apresentando,
portanto, resultados satisfatorios para as duas variaveis e sem diferenca entre
0S grupos.

De forma geral, os beneficios e as sugestdes de melhorias em relacdo ao
uso do sistema on-line de gerenciamento de pesquisa clinica, se apresentam de

forma recorrente nos dois grupos, conforme nuvem de palavras.
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Foram pontuados diversos beneficios com o uso da plataforma no centro
de pesquisa como, organizagao, gerenciamento das informacdes, evita desvios
protocolo, contribui para seguranca do participante e atendimento das exigéncias
de boas praticas clinicas, sistematizacdo dos processos, otimizacao,
organizacao da rotina do centro, controle financeiro, controle de qualidade, e
eficiéncia na gestéo do protocolo.

Alguns itens apontados como sugestdes de melhoria, ja estavam
disponiveis na plataforma, mas considerando que ndo foram de facil
identificacdo ou uso, serdo esclarecidos em tutoriais ou passarao por atualizacao

futura.

Quadro 5 - Sugestdes de melhorias e atual atendimento da plataforma

Sugestdes de ]
Atual atendimento da plataforma

vencimento de

melhorias
Esta funcionalidade esta disponivel na funcionalidade Contratos/Or¢camentos, na
qual os usuarios podem incluir uma data para renovacéo do documento e este
Alerta de alerta ficara disponivel na funcionalidade Agenda.

Também como forma de lembrete, vinculado a agenda, na funcionalidade

certificados do
centro de pesquisa

clinica

documentos Qualidade>Equipamentos, € possivel incluir a data estimada para calibracfes e
manutencdes preventivas dos equipamentos e anexo dos documentos
relacionados.

Gestao de Na funcionalidade Qualidade>Anexos Qualidade, € possivel adicionar
documentos documentos por tipo, descricdo e manter a atualizagdo do status
(vigente/obsoleto). E possivel adicionar tipos ilimitados, como certificados do

Anexo para centro de pesquisa clinica, procedimentos operacionais padrdes, informacdes do

comité de ética em pesquisa entre outros a ser definido pelo usuério.
Ainda sobre gestdo de documentos, nas funcionalidades contrato/orgamento,
regulatorio, qualidade>equipe, qualidade>equipamentos, qualidade>laboratérios

e gestao financeira é possivel anexar os documentos relacionados.

Fonte: Autores.

Dentre as sugestbes de melhorias identificadas, a equipe de
investigadores avaliou viabilidade técnica e operacional dos itens flowchart,
integracao prontuario eletrénico, evento adverso (ea), conforme indicado pelos
participantes de pesquisa.

A plataforma permite parametrizar o flowchart, ou seja o cronograma de

procedimentos, valores, janelas para execucdo das visitas gerando de forma
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automatica a agenda de visitas dos participantes, a partir do plano estruturado
no cronograma.

Na funcionalidade inicial, a construcdo deste esquema de visita era em
forma de lista, a cada linha uma visita e dentro de cada visita, os procedimentos

associados, conforme figura a seguir:
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Figura 30 - Versao inicial flowchart

Fonte: Autores.

Como forma de atender a melhoria indicada pelos usuérios e potenciais usuarios, a equipe do projeto, buscou disponibilizar
na plataforma, uma nova verséo do flowchart, no esquema de diagrama, contemplando de forma detalhada todos os procedimentos
e respectivos valores, a frequéncia, janela (intervalo) entre as visitas, programados para o estudo, em uma Unica forma de

visualizagdo, mais harmonizada ao que normalmente € descrito nos protocolos de pesquisa.



Figura 31 - Verséo flowchart apos atualizagéo
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Fonte: Autores.
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Para atender as demandas de integracdo da plataforma com prontuério
eletrbnico e outras plataformas de gestdo utilizadas na instituicdo, como por
exemplo, sistema de gestdo empresarial, ERP do inglés, Enterprise Resource
Planning, utilizado para o planejamento dos recursos da empresa foram
desenvolvidas duas funcionalidades: a API e os Webhooks.

A API (Application Programming Interface) define um protocolo de
comunicacdo entre um sistema externo e a Polo Trial possibilitando a consulta,
insercao, edicdo e exclusado de informacdes dentro da plataforma. O padrdo
adotado foi 0 REST (Representational State Transfer - Transferencia de Estado
Representacional) que é um padrdo amplamente utilizado garantindo maior
simplicidade e seguranga na comunicagao entre sistemas. Com a API REST as
informacBes sdo trafegadas em um ambiente com protocolo seguro e
criptografado que, junto com um padrdo de autenticacdo, garante que somente
as pessoas/ sistemas autorizados tenham acessos as informacdes.

O Webhook é uma funcionalidade que possibilita o envio de forma ativa
de informacdes da Polo Trial para outro sistema a partir de gatilhos. Por exempilo,
apos inserir um participante a plataforma gera toda a agenda de visitas deste e
€ possivel configurar um webhook para enviar essa agenda para algum outro
sistema, como o sistema de gestdo de pacientes do hospital. Esse mecanismo
€ apreciado por desenvolvedores por diminuir sensivelmente os custos de
integracdo, uma vez que o sistema consumidor (como por exemplo, o sistema
de gestdo de pacientes) ndo precisa consultar de tempos em tempo se houve
atualizagbes nas agendas. Isso faz com que as informagdes permanegam
sempre atualizadas nos dois sistemas instantaneamente.

Os usuarios e potenciais usuarios sugeriam melhorias referente a
funcionalidade Eventos Adversos (EA), conforme relatos “ea melhor distribuida,
nomenclatura conep ea”. A equipe do projeto, trabalhou nas melhorias indicadas,
e se baseou na Carta Circular n® 13/2020, que Dispde sobre a tramitacao de
Eventos Adversos no Sistema CEP/Conep, publicada em 02 de junho de 2020,
pelo Ministério da Saude, Secretaria-Executva do Conselho Nacional de Saude,
Comisséo Nacional de Etica em Pesquisa (Brasil, 2020b).

A referida carta circular apresenta um Modelo de tabela para a notificagéo

dos eventos adversos graves, conforme figura a seguir:
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Figura 32 - Modelo de tabela para a notificacdo dos eventos adversos graves

Causalidade Situagso do
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Fonte: Carta Circular n° 13 de 2020 (Brasil, 2020).

A equipe de desenvolvimento do projeto, agendou uma audiéncia remota
com um membro e um assessor técnico da Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa (Conep), realizada em 21 de outubro de 2020, com o propdsito de
explicar sobre as funcionalidades do sistema on-line de gerenciamento de
pesquisa clinica e esclarecer alguns pontos sobre a carta circular, previamente
a atualizacao do modulo.

Em setembro de 2020, a Anvisa publicou o Guia de inspecdo em Boas
Praticas Clinicas (BPC) para ensaios clinicos com medicamentos e produtos
biolégicos em Centros de Ensaio Clinico, expressando seu entendimento sobre
as melhores praticas com relacdo a procedimentos, rotinas e métodos
considerados adequados ao cumprimento de requisitos técnicos ou
administrativos exigidos pelos marcos legislativo e regulatério da Agéncia
(ANVISA, 2020 Guia n°® 35/2020 — verséo 1).

Foram utilizados como base para esta atualizagdo o modelo de tabela
para a notificacdo dos eventos adversos graves, conforme Carta Circular n°
13/2020 Conep e o modelo disponivel no Guia de Inspecdo em Boas Praticas
Clinicas -ANVISA, que tem como anexo um modelo de planilha eletrbnica com

os eventos adversos graves (EAGs), demonstrado na figura 33.



Figura 33- Modelo de planilha eletrbnica com todos os eventos adversos graves (EAGS)
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Fonte: Anexo 9 do Guia de inspecao em Boas Praticas Clinicas (BPC) (ANVISA, 2020 Guia n° 35/2020 — verséo 1).
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Figura 34 - Verséo inicial funcionalidade qualidade > eventos adversos

Eventos Adversos

Bstar Everdss AZwetin Hetaghs com Precata imeastigacicnl
- = : (]
'
|}
— ’ _
Asexias Sarn setaciz
& Lo C aataw 2 Dpetw -
Agles Fooscole ¥ CoMDaNr ¥ Sates 90 everen ¥ Descrigho do Eventa Advenno ¥ Clesafizagio ¢ Reag do COMm OO (vestigecionad Y 0we 00 Evento ¥ Dt de oo e spipe ¥ Dt oo reponte BMACONDNNCE ¥ Cun e repcrme CEF ¥
+r = 3 | | Eaurass Fianes V3 bogs G Ser miscis ETINTY wosIve Doy

Fonte: Autores.
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Figura 35 - Verséao funcionalidade qualidade > eventos adversos apés atualizacdo
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Considerando que os centros de pesquisa clinica devem buscar por
melhoria continua na qualidade em todos 0s processos, mantendo um sistema
de gestdo da qualidade para a conducao dos estudos clinicos em boas praticas
clinicas e estarem aptos a traduzir nos processos de negdécio do dia a dia os
requisitos de regulacao sanitaria e ética, como as publicadas no guia de inspecéao
da Anvisa e na Carta Circular n°® 13 de 2020 da Conep, a atualizacdo da
funcionalidade Qualidade>Evento Adverso, harmoniza os campos indicados em

ambas as diretrizes.

Conforme apontado na etapa de identificacdo dos beneficios e
possibilidades de melhorias, ha atividades importantes realizadas no centro de
pesquisa que podem ser contempladas como funcionalidades na plataforma,
como gestdo do produto investigacional (farmécia), com o gerenciamento de
estoque, com a rastreabilidade de entradas, saidas e aderéncia de uso dos
participantes de pesquisa.

Outro item é a gestao dos kits para controle do uso de material de coleta
alocado para cada visita, com registro de entradas e saidas, a fim de garantir
uma monitorizacdo contemporanea dos recursos disponiveis para a realizacao
dos procedimentos necessarios para a conducao do protocolo, evitando desvios.

Também foi indicado como melhoria, a disponibilizacdo da plataforma
como aplicativo para dispositivos moéveis (APP), embora a versao disponivel seja
desenvolvida com tecnologia web responsiva, ou seja, € possivel acessar a
plataforma pelo celular ou tablet, por exemplo, que os formulérios irdo se ajustar
ao tamanho da tela, proporcionando um uso agradavel independentemente do
dispositivo utilizado.

A possibilidade de desenvolvimento do aplicativo mével foi adicionada ao
backlog de desenvolvimento, ou seja, requisitos que deverao ser desenvolvidos
entendendo o0s potenciais beneficios aos usuéarios, alinhada a outras
funcionalidades, como a possibilidade de uso da plataforma em ambientes sem
internet (offline).

Além disso, podera ser priorizada as atividades de melhoria referente aos
videos tutoriais, contemplando as atualizacdes realizadas na plataforma, bem

como a disponibilizagédo de um manual.
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Como apontado por alguns participantes desta pesquisa, as
funcionalidades flowchart e financeiro sdo bastante complexas, destacamos a
limitacdo de desenvolvimento tecnoldgico considerando que esta etapa do ciclo
de vida da conducéo de um protocolo no centro de pesquisa de fato € bastante
complexa, com diferentes desenhos de estudo e especialidades médicas,
diversos patrocinadores e modelos de execucgéo de contratos, o que respalda a
necessidade de constante desenvolvimento e qualificagéo profissional da equipe
multidisciplinar no centro de pesquisa.

Buscamos traduzir a realidade do ambiente de pesquisa clinica com o
méaximo de simplicidade possivel, mas para condugdo de um estudo o centro
deve (com ou sem a ferramenta), entender o flowchart do protocolo, gerenciar a
agenda de centenas de participantes, controlar milhares de visitas,
procedimentos previstos, procedimentos extras e condicionais, gerenciar
eventos adversos, desvios de protocolo, monitorias, pagamentos, recebimentos,
submissodes éticas e regulatorias, entre outras atividades. Portanto, este volume
de informacdo € complexo por si sé e pensar em uma ferramenta para sua
gestao tende também a ser complexo.

A plataforma visa facilitar o dia a dia com a centralizagdo da entrada de
informagdes ao longo do processo e a distribuicio em tempo real para os
interessados de acordo com seu perfil. Buscaremos de forma continua utilizar
novas tecnologias para facilitar o manejo dessas informacdes, com foco na
experiéncia dos usuarios.

O uso adequado da ferramenta deve estar alinhado a politica
organizacional do centro de pesquisa e a comunicac¢do da equipe, permitindo
que o sistema on-line de gerenciamento de pesquisa clinica seja uma ferramenta
aos centros de pesquisa, mas que o essencial seja a clareza e envolvimento das
pessoas em relacdo aos processos, impulsionando um ciclo continuo de
melhoria.

Com estes fatores alinhados é possivel melhorar a maturidade de gestdo
do centro de pesquisa em todas as etapas de conducdo dos estudos, com a
promocdo das boas praticas clinicas, qualidade dos dados, aderéncia ao
protocolo e as diretrizes éticas e regulatorias, seguranca dos participantes de

pesquisa, monitorizacdo dos recursos, aumentando o potencial de inovagao e
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desenvolvimento cientifico, contribuindo para o fortalecimento da pesquisa

clinica no pais, por meio da atracéo de novos estudos.
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7. CONSIDERACOES FINAIS

Os pesquisadores-empreendedores que participam deste projeto buscam
melhoria continua do sistema, por meio de implementagdo de novas
funcionalidades, harmonizagdo com diretrizes nacionais e internacionais que
possam potencializar o setor de pesquisas clinicas por meio de solucdes para
aumento da performance e credibilidade dos centros de pesquisa clinica, aliando
a qualidade do rigor cientifico a proposta e implantacdo de solucdes para a
pratica nos centros de pesquisa.

O proposito de execucao deste projeto esta alinhado ao entendimento de
que a pesquisa clinica € um trabalho em equipe, essencial para gerar
conhecimento cientifico, possibilidade de acesso as terapias inovadoras,
formagcdo dos profissionais de saude, melhoria na qualidade de vida dos
participantes do estudo, melhoria na qualidade de vida da populacéo, a ciéncia
€ 0 vetor para inovacao em saude.

Além da contribuicdo para o desenvolvimento da ciéncia, permitindo o
acesso de pacientes a terapias inovadoras, a pesquisa clinica gera empregos,
capacitacao de profissionais e oportunidades de mercado.

Quanto a anélise econémica e mercadoldgica, buscamos escalabilidade
no modelo de desenvolvimento do sistema on-line de gerenciamento de
pesquisa clinica, em um ambiente uniforme, nao trabalhando com
personalizacdo por demandas individuais dos centros de pesquisa, dessa forma,
as melhorias aplicadas na plataforma, sédo aplicadas ao setor como um todo,
como uma engrenagem de melhoria continua a todos os centros de pesquisa
usuérios do sistema.

Como andlise do ambiente interno no desenvolvimento deste projeto,
destacamos como forca a equipe multidisciplinar envolvida, com profissionais
especialistas em pesquisa clinica, tecnologia da informacdo gestdo por
processos. Esta estratégia possibilitou o entendimento das necessidades dos
centros de pesquisa clinica baseada na padronizacado dos processos.

Como fraquezas consideramos 0S pouCOS recursos para O
desenvolvimento da plataforma, o que tornou, de certa forma, o desenvolvimento
lento e impactou em dificuldades para implantar todas as melhorias identificadas
com celeridade.
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Quanto ao ambiente externo ha oportunidades relacionadas a expanséao
das funcionalidades de forma a atender, por exemplo, a indlstria, centros de
pesquisa clinica na area veterinéria, disponibilizar a plataforma em ouros idiomas
e internacionalizar a solucdo para outros paises. As ameacas estao
relacionadas ao lento desenvolvimento e a possivel entrada de outros
concorrentes.

O resultado tem potencial para apoiar centros de pesquisa publico ou
privado, na conducdo de estudos clinicos patrocinados por industrias
farmacéuticas ou que utilizam recursos de fomento a pesquisa publico e
institucional, fortalecendo a relevancia do projeto proposto frente as
necessidades de crescimento e amadurecimento cientifico e tecnolégico
nacional.

Segundo dados da Interfarma (2020, p. 30) o Brasil tem potencial
de,passar da 252 colocacado para a 102 no ranking mundial de pesquisa clinica.
Caso isso ocorra, é estimado que o pais tenha um ganho anual de R$ 2 bilhdes
em investimentos e beneficie mais de 55 mil pacientes, além de contar com mais
de 48 mil profissionais cientificos envolvidos, entre outras melhorias.

As acdes de combate a COVID-19 propiciaram colaboracao,
desenvolvimento e celeridade cientifica em um cenério sem precedentes em
todas as esferas atuantes em pesquisa clinica. E esperado que todas as licbes
deste periodo sejam legado para ampliarmos o potencial de respostas as
necessidades de saude.

De acordo com dados disponiveis no clinicaltrials.gov, um banco de dados
de estudos clinicos publicos e privados conduzidos em todo o mundo, o Brasil

contava com 8182 registros em 13-jun-2021.
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Figura 36 - Mapa da pesquisa clinica

Fonte: Clinicaltrials.gov (acesso em 13-jun-2021).

Esse crescimento também foi identificado no nimero de centros de
pesquisa que utilizam a plataforma entre julho de 2020, inicio da etapa de

validacéo externa a junho de 2021.

Tabela 10 — Centros de pesquisa usuarios da Polo Trial

Centros de Pesquisa Usuarios da Polo Trial

juli20  jun/21 Taxa de
crescimento
Regibes do Brasil 4 5 25%
Quantidade de centros de pesquisa 9 21 133%
Total de protocolos cadastrados 316 978 209%
Total de protocolos ativos* 48 145 202%
Total de usuarios 96 314 227%

*protocolos ativos = protocolo em andamento, com participante de pesquisa ativo.
Taxa de crescimento (%) = (Valor atual — Valor no ano anterior) / Valor no ano anterior x 100%

Assim como na ciéncia, uma startup, precisa seguir o pensamento de
experimentacao, testar hipoteses e valida-las RIES (2012). Referente ao grau de

inovagdo e potencial de impacto dos resultados, é pertinente registrar que a
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startup foi selecionada pelo Google para participar do seu programa de apoio a
startups com alto potencial de crescimento, provendo estrutura e orientacdo em
arquitetura de informacao.

No inicio de 2021, a Polo Trial recebeu o certificado pela conclusédo do
Programa de Qualificacdo para Exportacdo — PEIEX, oferecido pela Apex-Brasil
- Agéncia Brasileira de Promocé&o de Exportagdes e Investimentos, que atua para
promover os produtos e servigos brasileiros no exterior e atrair investimentos
estrangeiros para setores estratégicos da economia brasileira. O PEIEX é
voltado para as empresas que desejam iniciar o processo de exportacdo de
forma planejada e segura.

A Polo Trial foi selecionada para participar do maior programa de
aceleracdo de startups da América Latina InovAtiva Brasil no Ciclo 2020.1.
Voltado para startups de todo o Brasil, e ficou entre os 160 negdcios inovadores
de todos os segmentos de atuacdo. Neste periodo foi possivel participar de ciclos
de aceleracéo, capacitagéo, conexao e mentoria.

A inovacéao deste projeto atende a demandas inseridas tanto no contexto
publico como privado, visto que se caracteriza pela integracdo de gestao por
processos nos centros de pesquisa clinica, pelo atendimento das demandas
especificas do pais no contexto dos érgaos éticos e reguladores, das boas
praticas de pesquisa e no foco de gestao a partir do ponto de vista dos centros
de pesquisa para gerenciamento do seu portfélio e ndo do patrocinador,
industrias biotecnoldgica e farmacéutica, como largamente presente no
mercado.

Entretanto, as industrias biotecnolégicas e farmacéuticas podem ser
diretamente beneficiadas, uma vez que centros de pesquisa que buscam seu
aprimoramento em gestdo de processos e de qualidade tem como resultado
melhor gestdo do ponto de vista operacional e estratégico e sdo capazes de
conduzir protocolos de pesquisa de forma mais eficiente, em rela¢do aos prazos,
recursos, aderéncia as diretrizes éticas e regulatérias, a coleta e registro de
dados de qualidade, sobretudo buscando o atendimento aos direitos e
seguranca dos participantes de pesquisa. Portanto, de uma contribuicdo a
cadeia de desenvolvimento de pesquisa clinica.

Esperamos que esta iniciativa possa contribuir para o fortalecimento da

pesquisa clinica no Brasil, considerando que o uso da plataforma tem potencial
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de elevar a maturidade de gestdo de um centro de pesquisa clinica, na medida
em gue a plataforma oriente a conducé&o dos protocolos e a qualidade da gestéo
dos processos.

Ou seja, aumentando a qualidade da gestdo, aumenta a atracdo de
pesquisas e, por conseguinte, investimentos; além disso, contribui diretamente
com o desenvolvimento cientifico e a promocao das boas praticas de pesquisa
clinica entre todos os profissionais envolvidos.

No caso de centros de pesquisa voltados as pesquisas de interesse
publico, tal qualidade de gestdo impacta no potencial de inovagdo e
desenvolvimento de pesquisas clinicas no Brasil, sendo este um objetivo

alinhado com as politicas de saude e as demandas do SUS.
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8. CONCLUSAO

A pesquisa foi concluida com o desenvolvimento e validacdo de um
sistema on-line de gerenciamento para centros de pesquisa clinica, chamado
Polo Trial. O produto atendeu a validacdo interna com a operacdo das
funcionalidades referente ao ciclo de vida do protocolo no centro de pesquisa.

Foi realizado uma validacdo externa, na qual um grupo de 6
juizes/especialistas, por meio de um célculo do indice de Validacdo de Contetido
(CVI) avaliaram o julgamento da clareza e pertinéncia das perguntas, dispostas
no instrumento elaborado pelos pesquisadores, um questionario eletrénico,
referente ao uso do sistema de gerenciamento para centros de pesquisa clinica.

Nesta validacao, 25% do instrumento foi revisado.

O questionario eletrénico foi aplicado ao grupo de usuarios - controle (C)
n=14 e ao grupo de potenciais usuarios - teste (T) n=14. A satisfacdo foi
evidenciada com o uso da plataforma e de forma geral, ndo houve diferencga
significantes entre os grupos nos dominios eficacia, eficiéncia, satisfacéo,
isencdo de riscos, cobertura de contexto, avaliacdo de qualidade percebida,
contexto de pesquisa clinica, funcionalidades disponiveis na plataforma e Net
Promoter Score (NPS).

Foi possivel medir a satisfacdo dos usuarios e potenciais usuarios, com o
Calculo NPS, grupo (C) 100 e grupo (T) 86. Portanto, ambos os grupos indicam
a zona de exceléncia (NPS 75 a 100), sendo clientes/usuarios promotores.

O gerenciamento das informacdes, possibilidade de evitar desvios de
protocolo, contribuicdo para o atendimento das exigéncias de boas praticas
clinicas, sistematizacdo dos processos, otimizacdo, organizacdo da rotina do
centro, controle financeiro, controle de qualidade e eficiéncia na gestdo do
protocolo foram beneficios identificados com o uso da plataforma no centro de
pesquisa.

Foram implementadas melhorias na funcionalidade flowchart com
esquema de diagrama, contemplando de forma detalhada todos os
procedimentos, respectivos valores e intervalo entre as visitas; o0
desenvolvimento de tecnologia para integracdo com outras ferramentas, como

por exemplo, prontuario eletrénico do paciente. Além disso, os campos da
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funcionalidade eventos adversos foram harmonizados a Carta Circular n°
13/2020 Conep e ao Guia de inspe¢do em Boas Praticas Clinicas (ANVISA, 2020
Guia n° 35/2020 — verséo 1).

E finalmente, como melhorias a serem implementadas em projetos
futuros, buscaremos contemplar na plataforma novas funcionalidades como,
farmacia para gestao do produto investigacional, gestdo dos kits e materiais do
estudo, disponibilizagdo de um aplicativo para celular e melhoraria referente aos

videos tutoriais.
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APENDICES

A segquir, serdo apresentados 0s prints, um recurso para capturar a
imagem do que aparece na telado ambiente utilizado para a validacéo realizada
pelos pesquisadores. Sdo fotos da imagem expressa na tela do computador.
Como para esta etapa foi utilizado estudos reais, alguns campos foram
obliterados com uma borda preta e o fundo branco, como forma de anonimizar
os dados e manter a confidencialidade das informacdes dos projetos de pesquisa
cadastrados.

O objetivo dos prints é possibilitar ao leitor visualizar os campos
disponiveis na plataforma. Recomendamos utilizar a ferramenta de zoom

(ampliar a tela deste documento) para uma melhor compreensao.



APENDICE A - Tela inicial do sistema
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APENDICE B -Tela de cadastro do protocolo
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APENDICE C - Tela do ciclo de vida do protocolo
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APENDICE D - Tela da agenda
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APENDICE E - Tela da qualidade/desvio de protocolo
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APENDICE F - Tela da qualidade/eventos adversos
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APENDICE G - Tela equipe

Equipe
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APENDICE | - Tela anexos gerais
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Apéndice J - Validac&o de contetudo do instrumento junto aos
juizes/especialistas

Item 1: A plataforma é eficaz, considerando a acuracia e completeza
em alcancar o objetivo proposto: um sistema de gerenciamento de
pesquisa clinica

Juiz 4: Deixar mais claro a palavra acuracia e completeza: exemplo: a
plataforma contém todas as funcionalidades necessarias para alcancar o obje....

Juiz 1: Embora tenha classificado o item como adequado, realizou o
seguinte comentario: Completeza = conhe¢o mais o termo completude

(qualidade do que é/esta completo)

Item 3: Estou satisfeito com o uso da plataforma
Juiz 5: Como é abrangente acredito que a pergunta deveria ser assim "De

forma geral estou satisfeito com o uso da plataforma

Item 10: A plataforma causa estresse resultante de pouca
usabilidade

Juiz 2: Talvez o termo "usabilidade" ndo seja de uso comum entre 0s
usuarios do sistema, apesar de ser facilmente dedutivel. Sugestéo: "A plataforma
causa estresse resultante de dificil utilizagdo?"

Juiz 4: Acredito que seja necessario esclarecer melhor o termo
usabilidade, nem todo o usuério conhece o termo.

Juiz 5: Explicar ou dar exemplo do termo usabilidade.

Juiz 6: A afirmacéo esta clara e acredito que pode ser mantida como esta,
mas € importante lembrar que, de certa forma, é contraria ao que é proposto na
subcategoria, entdo, uma nota alta ali, na verdade € bem ruim para o sistema (e
€ contraria a mitigacdo de risco a saude). Talvez essa oposi¢cdo possa causar
alguma duvida ao avaliador. Assim, acredito que seria interessante encontrar
uma forma de sanar essa possivel duvida (possivelmente com alguma

observagéo logo apds a afirmagéao).
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Item 13: Todos os modulos disponiveis na plataforma atendem ao
contexto de trabalho eu um centro de pesquisa

Juiz 4: Apenas uma correcdo: *eu para *em

Juiz 6: Acredito que ha um erro de grafia ("eu"). Deveria ser "em um centro
de pesquisa"?

Os juizes 1 e 2 embora tendo avaliado o item como validos, realizaram os
seguintes comentarios:

Juiz 1: Talvez caiba um rodapé: todos os modulos, considerando os que
faz uso em sua rotina, visto que diferentes perfils (sic) de acesso.

Juiz 2: SO quero apontar um pequeno erro de digitacdo na frase. A palavra

"em" foi trocada por "eu".

Item 16: Em relacdo as funcionalidades disponiveis na plataforma,
em uma escala de 0 a 10 o qudo vocé estéa satisfeito com os mddulos,
sendo O totalmente insatisfeito e 10 totalmente satisfeito.

Juiz 6: Nada critico, mas faltou uma crase: "Em relacdo as
funcionalidades...”

O juiz 1 embora tendo avaliado o item como valido, realizou o seguinte
comentario:

Talvez caiba um rodapé: todos os mdédulos, considerando os que faz uso
em sua rotina, visto que diferentes perfils (sic) de acesso.
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Apéndice K - Dominio contexto de pesquisa clinica

Dominio: Contexto de pesquisa clinica

Caracteristica: Centro de pesquisa

Grupo Usuarios - Controle (C)
Todos os mddulos disponiveis na plataforma atendem ao contexto de trabalho
em um centro de pesquisa

Comentarios e/ou sugestdes de melhorias

Seria interessante ter um manual ou tutorial do sistema. Melhor visualizacdo das planilha dos

estudos, planilha coim todos os pacientes de um estudo com as visitas ja realizadas e as futuras.

A plataforma é aplicavel a realidade da pesquisa clinica, ela é totalmente adapatada as
necessidades do centro por ter sido construida por pessoas que dominam o processo. Ha
algumas limitacbes que estdo relacionadas a qualidade da internet no hospital (velocidade da
internet) e necessita de empenho da equipe na incluséo de dados dos estudos, mas neste Gltimo

ponto, a equipe de suporte oferece uma ajuda na inclusdo dos dados.

Sou apaixonado pelo polotrial, ofereceu uma organiza¢do nunca antes vista no nosso centro de

pesquisa

A plataforma vem tendo importantes melhorias desde que comeg¢amos a utilizar.
Quando novos médulos como os de gestdo da farmacia e kits de coleta por exemplo estiver
disponivel ficara ainda melhor.

kits/medicacdo poderiam ser gerenciados
Emissédo de relatérios a partir do préprio sistema em formato pronto para impressédo (por
exemplo, PDF), com paginacdo adequada e possibilidade de insercdo da logotipia do centro de

pesquisa clinica.

a relacao dos dados a questéo temporal permite avaliar o desenvolvimento do centro, quando
pensamos em um indicador, temos que pensar em um denominador, ndo apenas no dado
numérico.Permitir a correlacdo de variaveis desejadas para indicadores ou perguntas que surjam
ao longo de um processo de melhoria continua, ajuda bastante a identificar um problema

especifico. Acho um pouco demorada para inserir dados.
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Dominio: Contexto de pesquisa clinica

Caracteristica: Centro de pesquisa

Grupo Potenciais Usuarios - Teste (T)
Todos os mddulos disponiveis na plataforma atendem ao contexto de trabalho
em um centro de pesquisa

Comentarios e/ou sugestdes de melhorias
Faltou o controle de kits laboratoriais e medicacao.

Ha& um manual de uso? Como por exemplo 0s manuais para preenchimento de CRF?
Com cada pergunta e a resposta esperada. Por exemplo: Na aba contrato e orgcamento; o

primeiro item é "Nome". Mas € o nome do arquivo que serd anexado? Ou poderia ter o icone "?"

explicando o que quer nesse campo.
Autorizacdo de acesso em outra maguina

Sugiro que no item FASE DA PESQUISA possa ser adicionado os itens REGISTRO e
ESTUDOS EPIDEMIOLOGICOS somente para evitarmos a opcao nao se aplica. No item
STATUS tambem trabalhamos com as opcoes ASSINADO CDA e AGUARDANDO
APROVACAO DO CONTRATO. No item USO DO PRODUTO INVESTIGACIONAL sugiro
acrescentar INTRANASAL. Em PROCEDIMENTOS talvez seja possivel adicionar a unidade
MESES.

N&do ha campo especifico na fase de pesquisa para estudos de registro, e muitas

ferramentas para esse tipo de estudo.

Plataforma excelente.
A Plataforma é excelente e com certeza atende ao contexto de trabalho de um centro de

pesquisa. E bastante robusta e me parece eficaz, vai ajudar na saude financeira do centro.

- Avaliar se o termo medicamento ndo é mais aplicavel do que medicagéo;

- Em feasibility, Armazenamento do medicamento - ndo tem a opc¢ao de ndo aplicavel;

- Em feasibility, Como sera realizada a destruicdo do produto investigacional - ndo tem a
opcao nédo aplicavel;

- Avaliar em quais perguntas vale a pena inserir sim e ndo, além do aplicavel ou nao
aplicavel. Por exemplo, na pergunta utilizard farmacéuticos ndo cegos, responder ndo para um
estudo que tem farmacéuticos é o certo.

- Em contratos e orgamento, o campo nome é referente ao que? Coloquei 0 nome do
protocolo, mas ja estava dentro do protocolo quando abri essa aba para responder. Fiquei

confusa pois achei que ele nem deveria perguntar isso (se for o caso).
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- Em regulatério, fiquei confusa sobre o que era pra escrever no campo Descri¢ao.
- Seria bacana poder incluir na agenda do estudo a indisponibilidade de alguém da
equipe, como de um médico que faz uma avaliagdo especifica, ou um dia em que ndo podemos

embarcar amostras.

Na versdo acessada, ndo localizei modulo do Regulatério e modulo para controle kits

Um maddulo para controle da farmacia e kits

Inserir modulo para produto Investigacional, kits de laboratério e todos os supplies (data

de recebimento , prazo de expiracdo, tempo para importacao, estoque, dispensacéo etc).

Dominio: Contexto de pesquisa clinica

Caracteristica: Boas Praticas Clinicas

Grupo Usuarios - Controle (C)
O uso da plataforma auxilia o centro de pesquisa a manter a conformidade com
as Boas Praticas Clinicas

Comentarios e/ou sugestbes de melhorias

A cada visita é possivel vincular os procedimentos que devem ser realizados, os dados que
devem ser coletados, exames que devem ser revisados. O acesso rapido dessa informagao
otimiza o tempo dos atendimentos, evita desvios de protocolo e impacta na seguranca do

participante. A plataforma nos ajuda a cumprir com as exigéncias do GCP.

Ampliacdo de funcionalidades como gerenciamento de estoque (kit de lab), alerta de atualiza¢éo
de TCLE para a visita...

prazos, poderia ter alerta de vencimentos de documentos
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Dominio: Contexto de pesquisa clinica

Caracteristica: Boas Praticas Clinicas

Grupo Potenciais Usuarios - Teste (T)

O uso da plataforma auxilia o centro de pesquisa a manter a conformidade com
as Boas Préticas Clinicas

Comentarios e/ou sugestdes de melhorias

n.a.

Layout um pouco mais convidativo e intuitivo para uso...Separar por projetos na
apresentacao geral na plataforma.

Com certeza, vai auxiliar e muito. O unico ponto de atencao é que a plataforma é bem
robusta e se nao for alimentada ongoing- basis ela perde a confiabilidade. Treinamento excessivo

e mudanca de cultura sao necessarios.

Gerar interface que permita upload do flowchart das visitas e orcamento

Dominio: Contexto de pesquisa clinica

Caracteristica: Sistema de gestao de qualidade

Grupo Usuarios - Controle (C)
O uso da plataforma auxilia o centro de pesquisa a manter o sistema de gestdo de
qualidade

Comentarios e/ou sugestées de melhorias

Sugestdes: Qualidade: Disponibilizar calendario para vencimento de calibracdo de equipamentos
(alerta para os centros ndo perderem o prazo). Qualidade: Disponibilizar calendario para
vencimento de certificado de GCP (alerta para os centros ndo perderem o prazo). Qualidade:

Ajustar os Anexos de Qualidade para ndo ser necessario download do documento.

A plataforma reune todas as informacfes dos estudos independente de sua fase. Essa
organizacéo traz seguranca para a equipe na tomada de decisdes, pois 0s membros néo ficam
mais dependente de anotacdes ou planilhas avulsas, melhorando a comunicacdo e

consequentemente mantendo a qualidade do processo.

Cores nos gréficos, mais visual.
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A adicdo de um médulo para a gestdo dos documentos/certificados do centro de pesquisa clinica,

como por exemplo Alvara de Saude, CNES, Certificado para Utilizacdo de OGMs, etc.

Plataforma muito completa no quesito visdo de processos que envolvem a pesquisa clinica.

Tenho alta expectativa na plataforma.

Dominio: Contexto de pesquisa clinica
Caracteristica: Sistema de gestdo de qualidade

Grupo Potenciais Usuéarios - Teste (T)

O uso da plataforma auxilia o centro de pesquisa a manter o sistema de gestdo de
qualidade
Comentarios e/ou sugestdes de melhorias

Otimizacéo do trabalho

N&o

A funcao de Qualidade pode ser bastante Util. Gostei bastante.

Acho importante ter o histérico das Calibracdes. Pelo teste, me pareceu o registro Unico

do equipamento com da Ultima e da préxima Calibracao.

Acredito que esta ferramenta vai gerar uma grande melhoria na gestéo da qualidade do

meu centro de pesquisa .
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Apéndice L - Identificacdo dos beneficios e possibilidades de melhorias

Grupo Usuarios - Controle (C)

Qual o beneficio mais importante no uso da Plataforma?

Conseguir reunir informagdes do inicio ao fim de um projeto em um Unico ambiente

Seguranca, fidelidade nas informacdes salvas

Sistematizacao dos processos do Centro de Pesquisa e Otimizacao da agenda dos participantes.

Organizacéo da rotina do centro.

Financeiro e agenda de visitas

Gestao de agenda e financeiro

Gestdo mais completa do estudos interligando as rotinas e procedimentos realizados a gestao

financeira no estudo no centro de maneirs mais rapida e simples

Controle financeiro e gerenciamento de procedimentos e agendamento dos pacientes.

Para fim da atividade exercida na éarea financeira, a plataforma evolui com as adaptagtes
necessarias e hoje se faz essencial para todo o processo. Centralizagdo das informa¢des em um
Unico repositério, sem necessidade de gerar varias planilhas em excel e sem risco de perder
dados. Temos mais agilidade na execuc¢éo e otimizag&o do trabalho.

procedimentos que ndo conseguimos colocar em outro sistema.

A centralizacdo das informagdes em um Unico local.

Visao Geral, dos estudos, gestéo financeira

Reunido de informa¢des em um Unico lugar

Gerir 0 centro de pesquisa
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Grupo Potenciais Usuarios - Teste (T)

Qual o beneficio mais importante no uso da Plataforma?

Atender ao cronograma de cada projeto e questdes financeiras.

Ganho de tempo e organizagéo

Organizacéo

Devido a compilacdo de dados essenciais faz com que o trabalho seja otimizado.

Organizacao dos fluxos do centro de pesquisa, bem como a compilacao de

informacoes em um unico local. Auxilia o controle de qualidade e gerenciamento de riscos.

gestédo financeira
Ter uma visao ampla do que esta acontecendo no centro sem perdas de dados.

Compilar todos os dados em uma Unica Plataforma, otimizando muito o tempo,
melhorando a gestao e sem duvida alguma, trazendo muitos beneficios incluindo Agenda
unificada, evitando erros de agendamento e problema aos pacientes. A plataforma compila
tudo o que é necessario e tem bastante potencial. Encaro essa plataforma como algo
mandatoério aos centros. Apesar de robusta, que pode ser uma barreira no inicio, se bem

alimentada, trara os beneficios que toda gestao de pesquisa clinica necessita. Excelente
iniciativa.

A praticidade de ter todas as informacdes disponiveis e organizadas, a objetividade do
sistema e as fun¢des para gerenciamento do centro.

Gestao de tempo e qualidade do servigo
CENTRALIZACAO DAS INFORMACOES

Reducéo de erros/desvios, controle financeiro atualizado, controle em tempo real do
estudo em geral

Controle e gestédo do centro de pesquisa e otimizacdo do trabalho dos coordenadores
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Eficiéncia na Gestdo de cada protocolo . Poder acessar rapidamente como esta o
desenvolvimento de cada estudo, extrair relatérios de desvios e
EA, .... otimiza e d& celeridade ao processo de trabalho que era realizado de forma

muito mais trabalhosa .

Grupo Usuarios - Controle (C)

O que podemos fazer para melhorar a sua experiéncia em utilizar a plataforma?

Um manual ou tutorial

No médulo flowchart ser mais agil, demora muito quando a gente salva um item e volta para o

inicio da tela.

A plataforma é muito eficaz na gestao do centro e o atendimento da equipe é de exceléncia.

As sugestBes sdo referentes a melhoria da se¢do Qualidade, como ndo ser necessario fazer o
download do documento postado nos Anexos de Qualidade e criar uma alerta das datas de
calibracdo dos equipamentos utilizados e certificados de GCP da equipe quando estiverem perto

da data de vencimento.

Continuar aprimorando a plataforma, buscando atender as necessidades dos novos desafios que

temos pela frente.

Nada, por enquanto

Temos pouco tempo utilizando o sistema ainda ndo conseguimos utilizar todos os recursos que

a plataforma oferece o que dificulta aprofundar o feedback.

Algumas estapa de cadastro dos das visitas e dos mdédulos financeiros ainda sdo mais complexos
de serem utulizados. Incluir médulos para gestao da farmacia e kits de coleta também seria um

6timo complemento para a plataforma.

Montar um banco de dados de procedimentos padrédo utilizados na maioria dos protocolos
clinicos, para agilizar a criacéo do flowchart no momento do cadastro de um novo protocolo. Ex:
Aplicacdo de TCLE, Checagem de Critérios de Inclusdo e Exclusao e etc ...

Todas as melhorias solicitadas foram realizadas e hoje a plataforma atende as nossas

necessidades.

mais op¢Oes de ferramentas, e mais automacao, atividades automaticas.
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Aumentar a velocidade de funcionamento do Polo Trial, facilitar o processo de criacdo e
conferéncia do Flowchart, permitir a geracéo de relatérios, adicionar um mddulo para Business
Intelligence (BI), minimizar a necessidade de abertura de novas janelas no navegador Web
("Relagdo Completa"), facilitar a visualizacdo de pendéncias (por exemplo, procedimento

realizado, pagamento recebido e distribuicdo de pagamento ao médico pendente).

indicadores e rapidez para alimentar.

Sem comentarios

Manter atendimento e suporte sempre que precisarmos. Criagdo de novos modelos a medida da
necessidade. Qd possivel associar a prontuario eletrénico.
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Grupo Potenciais Usuarios - Teste (T)

O que podemos fazer para melhorar a sua experiéncia em utilizar a plataforma?

(Comentarios e/ou sugestées de melhorias)

Na minha opinido o item financeiro e de Flowchart € um pouco complexo (dificil) de

manipular.

Talvez eu ndo tenha encontrado, mas um manual online.

Talvez em forma de App para celuar

Pratica diaria

Acredito que precisamos adquiri-la para maior experiencia de uso.

Melhorar layout para mostrar informacdes

Pela idade ainda preciso de ajuda para encontrar os locais, preciso de um apéndice e
a que se refere.

O sistema € um pouco lento em algumas abas. A parte de EA poderia ser melhor
distribuida. Data de inicio e fim estao muito longe, nao possui informagao de Seriedade. Alguns
itens como desvios, possui informacoes redundantes, mas de forma geral bem completo.
Precisaria testar na préatica, para identificar mais pontos de melhoria, mas gostei bastante, acho

que algumas funcionalidades podem ser trabalhadas mas suprem bem o que é necessario.

Deixei meus comentarios registrados anteriormente. Fico muito feliz com seu trabalho,

parabéns e espero que todos os centros da RNPC possam ter essa tecnologia!

NA

(1) No modulo “voluntario” sugiro adicionar e-mail e campo de ID do paciente no
estudo. O campo “identificacdo” achei confuso pois algumas pessoas preenchem ID do estudo,
outras preenchem como nome do paciente. (2) Em “eventos” considerar a nova nomenclatura
da CONEP para causalidade do EAG. (3) Em “protocolo” sugiro adicionar a possibilidade de
multiplas vias de infuséo - exemplos, ha procotés com Pl oral e infusional. No formato de lista
atual, vc so tem a opgéo de escolher uma. (4) EM “Protocolos” sugiro que a opg¢ao das fases
do estudo, seja antes da variavel tipo de estudo. (5) Sugiro criar algumas regras automaticas

para controle de datas para algumas variaveis (query automatica) - por exemplo, eu consegui
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colocar a data do fim do recrutamento antes do inicio. O sistema (6) EM relacdo a
rastreabilidade, acho interessante ter o controle de audit log disponivel. Eu consegui exclui
informacgdes inseridas por outros usuarios. (7) Em “Eventos” as variaveis disponiveis estdo
configuradas para um unico relato ao CEP/patrocinador. Acho interessante ter a opcao de
inserir mais de um reporte ao CEP ou Patrocinador. ‘E comum multiplos relatos para mesmo
EAG.

Tornar a aba de inclusao de participantes mais didatica e intuitiva. Melhorar o visual.
Senti falta de graficos automaticos na pagina inicial dando uma visao geral do centro como um
todo e graficos quando selecionamos um estudo. Senti falta de poder clickar em cima do nome

do estudo na lista inicial para abrir as abas deste estudo

Tornar a plataforma auto explicativa

Facilitar o upload e interface com planilhas financeiras, flowcharts de visitas , Criar

modulos para produto investigacional e supplies.
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ANEXOS

Anexo A - Declaracdo de Anuéncia Supera

UNIVERSIDADE DE SAO PAULO
FACULDADE DE MEDICINA DE RIBEIRAO PRETO

DECLARAGAO DE ANUENCIA

Informamos que o projelo de pesquisa intitulado "Qualidade em uso: validagao
de um sistema on-line de gerenciamento de pesquisa clinica”, serd realizado no
SUPERA Parque, um ambiente de Inovagdo que promove a transferéncia de
conhecimento em diversos tipos de atividades. E responsavel por atrair e reter empresas
tecnolégicas, com destaque para os setores de Saude, Biotecnologia, Tecnologia da
informagdo e Bioenergia. O Parque surgiu do convénio entre a USP, Prefeitura
Municipal de Ribeirdo Preto e Secretaria de Desenvolvimento Econdmico, Ciéncia,
Tecnologia e Inovagao do Estado de Sao Paulo.

Ribeirao Preto, 28 de abril de 2020,

g g B (utp—

Gabriela Gimenez Faustino Prof. Dr. Edua:;to Barbosa Coelho
Pés-Graduanda Professor Assogiado
Programa de Pos-Graduagdo em Departamento de Clinica Médica
Clinica Médica Divisado de Nefrologia
FMRP - USP
de Souza Rodrigues

Gere de Fomento'e Negdcios
SUPERA Parque
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Anexo B - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - Avaliacdo de
Conteudo - Juizes

TERMO DE COMSENTIMENTO LIWRE E ESCLARECIDOD
Avaliagdo de Conteudo - Juizes

Titulo da Pesquisa: “Owalidade em uso: validacdo de um sistema on-line de
gerenciamento de pesquisa clinica”.

Pesquisadores responsaveis: Pos-Graduanda - Gabriela Gimenez Faustino e Prof. Dr.
Eduardo Barbosa Coelho.

Doutorado - Programa de Pas-Graduacdo em Clinica Médica.
Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto da Universidade de 530 Paulo.

Prezadola) Senhor(a),

0(4) Senhor{a) estd sendo convidado(a) a participar desta pesquisa, como juiz,
na etapa de validagdo de conteddo de um gquestiondrio, instrumento desta pesquisa.
Como € um convite, ninguém & obrigado a participar. O(A) senhor{a) pode desistir de

participar a qualguer momentao.

Objetivos da pesquisa: O objetivo deste estudo € validar a usabilidade de um

sistema on-line de gerenciamento de pesquisa clinica.

Procedimentaos: Com o objetiva de avaliar a clareza e a pertinéncia dos itens do
guestionario estruturado, que serd aplicado, por meio eletronico, aos usudrios e
potenciais  usudrios deste sistema, as perguntas do  questionario  sera
independentemente avaliada por um grupo de cinco juizes criteriosamente

selecionados.

Como critério para selecionar os juizes para realizacdo deste trabalho, sera
considerado o tempo de experiéncia em tecnologia da informacio, ndo inferior a dois
anos, conhecimento pelo menos intermedidrio de inglés e j& ter atuado em pelo
menos um projeto de pesquisa clinica. Os juizes terdo acesso ao projeto da pesquisa e

aos itens referentes a qualidade em uso estabelecidos na 150/IEC 25022:2016 -

Wersdo 1
12/ Maio/2020



Systems and software engineering - Systems and software gquality requirements and
evaluation (SQuaRE) - Measurement of guality in use.
s juizes terdo acesso aos questionarios abaixo e serdo orientados a classificar

como validas ou ndo cada uma das perguntas.

12 Etapa: Questionario baseado na IS0/IEC 25022:2016
32 Etapa: Questionario baseado no Contexto e Avaliacdo dos Madulos

42 Etapa: Questionario baseado no Net Promoter Score

Destaca-s2 que a 22 Etapa: Questiondrio bassado na Escala de Awvaliacdo de
Clualidade Percebida de usuarios de software (Santos Junior, 2010), & um instrumento

javalidado anteriormente, portanto, ndo cabera nova avaliacdo pelos juizes.

Nas iremos realizar um contato remoto, utilizando o site gratuito para reunides
Zoom (https://zoom.usf) ou outra ferramenta no mesmo formato, como por exemplo,
o Skype, para explicar os objetivos da pesquisa, apresentar as perguntas do

questionario para sua avaliacdo.

Seu nome ndo serd utilizado em qualguer fase da pesquisa, nem mesmo a
instituicdo na qual atua profissionalmente, garantindo o seu anonimato. Além disso,
outras informacdes sdo relevantes, a saber: ndo lhe serd cobrado nada, ndo havera
gastos com a sua participacdo neste estudo, ndo estdo previstos ressarcimentos ou

indenizagdes.

Por se tratar de um estudo em que ocorrera a validacdo de questiondrio
estruturado, por meio elstrdnico, espera-se que os riscos sejam minimos, por
exemplo, algum desconforto  referente ao  tempo  empregado, estima-se
aproximadamente 50 minutos para sua avaliacdo. Os pesquisadores garantem gque

todas as medidas cabiveis serdo tomadas a fim de garantir a confidencialidade dos

seus dados.

Versdo 1
12/Maic/2020
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Nao ha beneficios imediatos pela sua participacdo nesta pesquisa, os beneficios
estdo relacionados com as possibilidades de aperfeicoamento e implantacdo de
melhorias no sistema on-line de gerenciamento de pesguisa clinica.

As informacdes que vocé fornecer poderdo ser utilizadas em trabalhos
cientificos, mas sua identidade & da instituicdo serd sempre preservada. Em nenhum
momento vocé serd identificado, observando-se ainda que no instrumento de coleta
de dados consta apenas a idade, sewo, formacdo, titulacdo, funcio, tempo de
experiéncia na area, nivel de conhecimente em inglés e conhecimente em pesguisa
clinica, asseguramos-lhe que serdo respeitados os seus direitos de acorde com a
Resolugdo do Conselho Nacional de Sadde n2 46612,

Os dados serdo armazenados de forma eletrdnica com acesso a partir de
usudrio e senha e restrito aos pesguisadores diretamente envolvidos neste projeto. As
informacgdes serdo armazenadas por prazo de 5 anos. Os resultados obtidos
contribuirdo com os estudos sobre gerenciamento e gestao da qualidade em centros
de pesguisa clinica.

Sua participacao € voluntaria e vocé podera se recusar a participar da pesquisa,
retirar seu consentimento, ou ainda descontinuar sua participacdo a qualguer
momento, basta contatar os pesguisadores. Todos os seus dados coletados serdo
sigilosos e suas informagdes pessoais serdo anonimizadas.

Este projeto foi previamente avaliado e aprovado por um Comité de Etica em
Pesguisa (CEP), que & composto por um grupo de pessoas gue sao responsaveis por
supervisionarem pesguisas em seres humanos gue estdo sendo feitas na instituicdo e
tem a fungdo de proteger e garantir os direitos, a seguranca e o bem-estar de todos os
participantes de pesguisa que se voluntariam a participar da mesma. O CEP do Hospital
das Clinicas e da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto estd localizado no Subsolo
do Hospital e funciona das 8:00 as 17:00. O telefone de contato &€ o (16) 3602-2228.

Desde jd agradeco sua atencdo e colaboracdo. Coloco-me 3 disposicdo para
maiores informacdes pelos telefones (16) 16 98812-4974 ou pelo e-mail

3
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ggfaustino@gmail.com. Em caso de divida(s) e outros esclarecimentos sobre a
pesquisa vocé também poderd entrar em contato com o Prof. Or. Eduardo Barbosa
Coelho, responsavel pela orientacdo deste projeto no telefone (16) 3602-2482 ou pelo

e-mail ebcoslho@fmrp.usp. br.

Fui informado (a) dos objetivos e da justificativa da pesquisa de forma clara e
detalhada. Recebi informacdes sobre os procedimentos desta pesquisa. Também me
foi garantide pelo pesquisador, o sigilo e a privacidade dos dados obtidos na
pesguisa. Li e compreendi os objetivos do estudo, todos os procedimentos que serdo
realizados, € em caso de qualguer duvida, poderei entrar em contate com a equipe
do estudo. Fui informado (a) gque receberei uma via deste documento por e-mail,
sendo o meu aceite, de forma eletrénica, na data e hora registradas, comparada a
assinatura em papel. Caso vocé prefira uma via fisica, deste termo, basta solicitar ao
pesqguisador que sera enviada uma via do mesmo devidamente assinada pelos

correios.

Nome Completo:

Apos ter lido o termo de Consentimento Livre e Esclarecido declaro que:
[ ) Li e compreendi este Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, portanto,
concordo em dar meu consentimento para participar desta pesquisa e preencher este
questionario eletrénico.

[ ) Mo aceito participar como voluntario (a) desta pesquisa.

Versdo 1
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Anexo C - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - Usuarios do
sistema on-line de gerenciamento de pesquisa clinica

ITERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
Usudrios do sistema on-line de gerenciamento de pesquisa clinica

Titulo da Pesquisa: “Qualidade em uso: validagio de um sistema on-line de
gerenciamento de pesquisa clinica”.

Pesquisadores responsaveis: Pos-Graduanda - Gabriela Gimenez Faustino e Prof. Dr.
Eduardo Barbosa Coelho.

Doutorado - Programa de Pés-Graduagdo em Clinica Médica.
Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto da Universidade de S3o Paulo.

Prezado participante:

Convido-o a participar voluntariamente na pesquisa intitulada “Qualidade em
uso: validagdo de um sistema on-line de gerenciamento de pesquisa clinica”. A
pesquisa faz parte do meu projeto de Doutorado no Programa de Pos-Graduagdo em
Clinica Médica da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto da Universidade de Sdo
Paulo.

Identificamos que vocé é usudrio do sistema on-line de gerenciamento de
pesquisa clinica.

O objetivo deste estudo é validar a usabilidade desse sistema, Para tal, preciso
de sua colaboragdo para responder a um guestionario eletrénico.

Nas iremos realizar um contato remoto, utilizando o site gratuito para reunides
Zoom (https://zoom.us/) ou outra ferramenta no mesmo formato, como por exemplo,
o Skype, para explicar os objetivos da pesquisa, e caso vocé tenha alguma divida sobre
as funcionalidades da plataforma, poderemos esclarecer, também iremos orientar
quanto ao preenchimento do questionério eletrdnico e ficar a disposicdo para casos de
duvidas.

Seu nome ndo sera utilizado em qualquer fase da pesquisa, nem mesmo a
instituicdo na qual atua profissionalmente, garantindo o seu anonimato. Além disso,
outras informagdes sdo relevantes, a saber; ndo lhe serd cobrado nada, ndo havera
gastos com a sua participacdo neste estudo, ndo estdo previstos ressarcimentos ou

indeniza¢Bes.

TCLE Versao 01
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0 questionério eletrénico é composto por perguntas relacionadas 4 qualidade da
plataforma desenvolvido: sistema on-line de gerenciamento de pesquisa clinica, com
duragdo de aproximadamente trinta minutos. Além disso, estimamos aproximadamente
trinta minutos para explicar os objetivos da pesquisa e eventuais dGvidas durante o
contato remoto,

Por se tratar de um estudo em que ocorrera a aplicagio de questionario
estruturado, por meio eletrdnico, espera-se que os riscos sejam minimos, por exemplo,
algum desconforto na aplicagdc do questionario e referente ao tempo empregado para
resposta do mesmo. Os pesquisadores garantem que todas as medidas cabiveis serdo
tomadas a fim de garantir a confidencialidade dos seus dados.

Apds a analise dos dados, e aplicacdo de melhorias, se aplicavel, os
pesquisadores poderdo realizar um novo contato com vocé, para informar sobre as
melhorias implementadas e validar a sua nova experiéncia de uso.

Néio ha beneficios imediatos pela sua participagio nesta pesquisa, os beneficios
estdo relaclonados com as possibilidades de aperfeicoamento e implantagio de
melhorias no sistema on-line de gerenciamento de pesquisa clinica.

As informag8es que vocé fornecer poderdo ser utilizadas em trabalhos
cientificos, mas sua identidade e da instituicdo serd sempre preservada. Em nenhum
momento vocé serd identificado, observando-se ainda que no instrumento de coleta de
dados consta apenas a ldade, Sexo, Formacdo, Titulagdo, Funcdo e Tempo de Atuacdo
em Pesquisa Clinica, asseguramos-lhe que serdo respeitados os seus direitos de acordo
com a Resolugdo do Conselho Nacional de Saiide n? 466/12.

Os dados serdo armazenados de forma eletrdnica com acesso a partir de usudrio
e senha e restrito aos pesquisadores diretamente envolvidos neste projeto. As
informacgdes serdo armazenadas por prazo de 5 anos. Os resultados obtidos contribuirdo
com os estudos sobre gerenciamento e gest3o da qualidade em centros de pesquisa
clinica.

Sua participacado é voluntaria e vocé podera se recusar a participar da pesquisa,
retirar seu consentimento, ou ainda descontinuar sua participagdo a qualquer

momento, basta contatar os pesquisadores.

TCLE Versao 01
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Este projeto foi previamente avaliado e aprovado por um Comité de Etica em
Pesquisa (CEP), que é composto por um grupo de pessoas que sao responsaveis por
supervisionarem pesquisas em seres humanos que estdo sendo feitas na instituicdo e
tem a fungdo de proteger e garantir os direitos, a seguranca e o bem-estar de todos os
participantes de pesquisa que se voluntariam a participar da mesma. O CEP do Hospital
das Clinicas e da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto est localizado no Subsolo do
Hospital e funciona das 8:00 as 17:00. O telefone de contato é o (16) 3602-2228.

Desde j& agradeco sua atengdo e colaboragdo. Coloco-me 3 disposigdo para
maiores informagdes pelos telefones (16) 16 98812-4974 ou pelo e-mail
ggfaustino@gmail.com. Em caso de dyuvidals) e outros esclarecimentos sobre a pesquisa
vocé também podera entrar em contato com o Prof. Dr. Eduardo Barbosa Coelho,
responsavel pela orientagdo deste projeto no telefone (16) 3602-2482 ou pelo e-mail
ebcoelho@fmrp.usp.br.

Ful informado (a) dos objetivos e da justificativa da pesquisa de forma clara e
detalhada. Recebi informagdes sobre os procedimentos desta pesquisa. Também me
foi garantido pelo pesquisador, o sigilo e a privacidade dos dados obtidos na pesquisa.
Li e compreendi os objetivos do estudo, todos os procedimentos que serdo realizados,
e em caso de qualquer divida, poderei entrar em contato com a equipe do estudo. Fui
informado (a) que receberei uma via deste documento por e-mail, sendo o meu aceite,
de forma eletrbnica, na data e hora registradas, comparada a assinatura em papel.
Caso vocé prefira uma via fisica, deste termo, basta solicitar ao pesquisador que serd

enviada uma via do mesmo devidamente assinada pelos correios.

Nome Completo:

Apos ter lido o termo de Consentimento Livre e Esclarecido declaro que:
(.. ) Li e compreendi este Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, portanto,
concordo em dar meu consentimento para participar desta pesquisa e preencher este
questionario eletrénico.

(. ) N3o aceito participar como voluntério (a) desta pesquisa.

TCLE Vers3o 01
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Anexo D - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - Potenciais
Usuarios do sistema on-line de gerenciamento de pesquisa clinica

FERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
Potenciais Usuarios do sistema on-line de gerenciamento de pesquisa clinica

Titulo da Pesquisa: “Qualidade em uso: validagio de um sistema on-line de
gerenciamento de pesquisa clinica”.

Pesquisadores responsdveis: Pos-Graduanda - Gabriela Gimenez Faustino e Prof. Dr.
Eduardo Barbosa Coelho.

Doutorado - Programa de Pés-Graduag¢do em Clinica Médica.
Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto da Universidade de S3o Paulo.

Prezado participante:

Convido-o a participar voluntariamente na pesquisa intitulada “Qualidade em
uso: validagio de um sistema on-line de gerenciamento de pesquisa clinica”. A
pesquisa faz parte do meu projeto de Doutorado no Programa de Pds-Graduagdo em
Clinica Médica da Faculdade de Medicina de Ribeir3o Preto da Universidade de S3o
Paulo.

Pelo seu perfil profissional, identificamos que vocé poderia ser um potencial
usuario de um sistema on-line de gerenciamento de pesquisa clinica.

O objetivo deste estudo € validar a usabilidade desse sistema. Para tal, preciso
de sua colaboracdo para responder a um questiondrio eletrénico.

Nés iremos realizar um contato remoto, utilizando o site gratuito para reunides
Zoom (https://zoom.us/) ou outra ferramenta no mesmo formato, como por exemplo,
o Skype, para explicar os objetivos da pesquisa, apresentar as funcionalidades da
plataforma e orientar quanto ao preenchimento do questionario eletrdnico e ficar a
disposicdo para casos de duvidas.

Iremos disponibilizar um login e senha para seu acesso em um ambiente teste.
Vocé devera realizar o cadastro de pelo menos, um protocolo de pesquisa e entdo
responder ao questionario.

Seu nome ndo serd utilizado em qualquer fase da pesquisa, nem mesmo a
instituicdo na qual atua profissionalmente, garantindo o seu anonimato. Além disso,

outras informacdes sdo relevantes, a saber: ndo lhe serd cobrado nada, ndo haverd
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gastos com a sua participagdo neste estudo, ndo estdo previstos ressarcimentos ou
indenizagbes.

0 questionario eletronico é composto por perguntas relacionadas a qualidade da
plataforma desenvolvido: sistema on-line de gerenciamento de pesquisa clinica, com
duragdo de aproximadamente trinta minutos. Além disso, estimamos aproximadamente
uma hora para explicar os objetivos da pesquisa e as funcionalidades da plataforma
durante o contato remoto.

Por se tratar de um estudo em que ocorrerd a aplicagdo de questiondrio
estruturado, por melo eletrénico, espera-se que os riscos sejam minimos, por exemplo,
algum desconforto na aplicagdo do questionario e referente ao tempo empregado para
resposta do mesmo. Os pesquisadores garantem que todas as medidas cabiveis serdo
tomadas a fim de garantir a confidencialidade dos seus dados.

Apés a andlise dos dados, e aplicacdo de melhorias, se aplicavel, os
pesquisadores poderdo realizar um novo contato com vocé, para informar sobre as
melhorias implementadas e validar a sua nova experiéncia de uso.

N3o hé beneficios imediatos pela sua participagdo nesta pesquisa, os beneficios
estdo relacionados com as possibilidades de aperfeicoamento e implantagdo de
melhorias no sistema on-line de gerenciamento de pesquisa clinica.

As informagBes que vocé fornecer poderdo ser utilizadas em trabalhos
cientificos, mas sua identidade e da instituicdo sera sempre preservada. Em nenhum
momento vocé serd identificado, observando-se ainda que no instrumento de coleta de
dados consta apenas a Idade, Sexo, Formagio, Titulagdo, Funcdo e Tempo de Atuagdo
em Pesquisa Clinica, asseguramos-lhe que serdo respeitados os seus direitos de acordo
com a Resolugdo do Conselho Nacional de Salide n? 466/12.

Os dados serdo armazenados de forma eletrénica com acesso a partir de usudrio
e senha e restrito aos pesquisadores diretamente envolvidos neste projeto. As
informaces serdo armazenadas por prazo de 5 anos. Os resultados obtidos contribuirdo
com os estudos sobre gerenciamento e gestdo da qualidade em centros de pesquisa

clinica.
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Sua participagdo € voluntaria e vocé poders se recusar a participar da pesquisa,
retirar seu consentimento, ou ainda descontinuar sua participacdo a qualquer
momento, basta contatar os pesquisadores.

Este projeto foi previamente avaliado e aprovado por um Comité de Etica em
Pesquisa (CEP), que é composto por um grupo de pessoas que sdo responséveis por
supervisionarem pesquisas em seres humanos que estdo sendo feitas na instituigdo e
tem a fungdo de proteger e garantir os direitos, a seguranga e o bem-estar de todos os
participantes de pesquisa que se voluntariam a participar da mesma. O CEP do Hospital
das Clinicas e da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto esta localizado no Subsolo do
Hospital e funciona das 8:00 as 17:00. O telefone de contato é o (16) 3602-2228.

Desde ja agradego sua atengdo e colaboragdo. Coloco-me & disposicdo para
maiores informagBes pelos telefones (16) 16 98812-4974 ou pelo e-mail
gefaustino@gmail.com. Em caso de dyvida(s) e outros esclarecimentos sobre a pesquisa
vocé também poderd entrar em contato com o Prof. Dr. Eduardo Barbosa Coelho,
responsavel pela orientacdo deste projeto no telefone (16) 3602-2482 ou pelo e-mail
ebcoelho@fmrp.usp.br.

Fui informado (a) dos objetivos e da justificativa da pesquisa de forma clara e
detalhada. Recebi informacgdes sobre os procedimentos desta pesquisa. Também me
foi garantido pelo pesquisador, o sigilo e a privacidade dos dados obtidos na pesquisa.
Li e compreendi os objetivos do estudo, todos os procedimentos que serdo realizados,
e em caso de qualquer divida, poderei entrar em contato com a equipe do estudo. Ful
informado (a) que receberei uma via deste documento por e-mail, sendo o meu aceite,
de forma eletrénica, na data e hora registradas, comparada a assinatura em papel.
Caso vocé prefira uma via fisica, deste termo, basta solicitar ao pesquisador que sera

enviada uma via do mesmo devidamente assinada pelos correios.

Nome Completo:

Apds ter lido o termo de Consentimento Livre e Esclarecido declaro quei

TCLE Versdo 01
12/Maio/2020

128



129

(.. ) Li e compreendi este Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, portanto,
concordo em dar meu consentimento para participar desta pesquisa e preencher este
questionario eletronico.

{. ) Ndo aceito participar como voluntério (a) desta pesquisa.

TCLE Versio 01
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Anexo E - Questionario Eletrénico

Pesquisa: “Qualidade em uso: validacao de
um sistema on-line de gerenciamento de
pesquisa clinica” - Avaliacao de Potenciais
Usuarios do sistema

Agradecemos a sua atencdo e disponibilidade em Participar da Pesquisaj

*Obrigatorio

1. Nome Completo: *

2. Data de Nascimento ™
Exemplo: 7 de janeiro de 2019

3. Genéro”

Marcar apenas uma oval.

Masculine

! Feminino

) Prefiro ndo dizer

) Outro:

https:/idocs.google.comforms/d/ 1xRIKdyQirguSHow ImYN_VXdFzZDNOhGgG4FbKZ GauaMiedit m7
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4. Formagao”
Marcar apenas uma oval.
) Ensino Médio
() Graduagdo
() Pos-Graduacdo

() Outro:

5. Em quallquais regido/regioes do pais voce atua profissionalmente? Caso atue fora do
Brasil, por favor, detalhar na opgao outros *

Marque todas que se aplicam.

[ ] centro-Oeste

[ Norte

[ | Nordeste

[ ]sul

[] sudeste

Outro: [:]

6. Tempo de experiéncia em Pesquisa Clinica *
Marcar apenas uma oval.
() Entre 2 a4 anos
(_ )Entre 5a7anos
{ JEntre8a10anos

. ) Mais de 10 anos

7. Atuagdo em projeto de pesquisa clinica *
Marcar apenas uma oval.

() Entre 1 e 5 projetos
() Entre 6 & 12 projetos
[ ) Entre 13 e 24 projetos

() 25ou mais projetos

https:fidocs google.comforms/d/ 1xRKxfyQirgxéHow ImYN_VXdFzDNOhGgG4FbKZ GavalMiedit N7
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8. Fungao no Centro de Pesquisa *

Marcar apenas uma oval.

| Gestor do Centro

") Coordenacao de Estudos
) Assuntos Regulatdrios

) Financeiro

() Farmacéutico

| Enfermeiro

) Investigador

() Outro:

9. Por quanto tempo vocé fez uso do sistema on-line de gerenciamento de pesquisa
clinica? *

Marcar apenas uma oval.
() Entre 127 dias
() Entre 8 a 14 dias

") Entre 15a 21 dias

10. Quantos protocolos de pesquisa vocé cadastrou? *

Marcar apenas uma oval.

(") Apenas 1 protocolo
(") Entre 2 a 4 protocolos

) 5 ou mais protocolos

https:/idocs.google.com/forms/d/ IxRKxfyQirgeEHow ImYN_VXdFzDNOhGgG4FbKZ GauaM/edit n7



11, Por favor, selecione a sequir, as funcionalidades que vocé utilizou durante o periodo

de teste do sistema on-line de gerenciamento de pesquisa clinica *
Margue todas que se aplicam.

[ ] Protocolo> Gestéo de Feasibility

[ ] Protocolo> Contratos/Orcamentos
[ ] Protocolo> Regulatério

[ ] Protocolo> Equipe

[] Protocolo> Equipamentos

[ ] Protocolo> Flowchart

[ ] Protocolo> Participantes

[ ] Protocolo> Monitorias

[ ] Protocolo> Gestéo pés-Estudo

[ ] Protocolo> Anexos Gerais

[ | Protocolo> Financeiro

[ ] Agenda

[ ] voluntérios

[ ] Qualidade> Equipe

[ ] Qualidade> Desvios

[ | Qualidade> Eventos Adversos

[ ] Gestéo Financeira> Invoices

[ ] Gestdo Financeira> Distribuicdo de Pagamentos
[ ] Gestdo Financeira> Taxas

[ ] Gestdo Financeira> Fluxo de Caixa

Em relagdo ao sistema on-line de gerenciamento de pesquisa
clinica. por favor, selecione as opgdes que melhor representem a
sua opiniao, sendo O para DISCORDO TOTALMENTE e 10 para
CONCORDO TOTALMENTE. Marque valores intermediarios para
niveis médios de concordancia ou discordancia. Caso nao saiba
avaliar“Nao sei (NS)" ou a questao ndo se aplique, favor marcar
“Nao se aplica (NA).

https://docs.google.comforms/d/ 1 xRKxfyQirgx@How ImYN_VXdFzDNOhGgG4FbKZ Gaual/edit

Por favor, utilize 8
barra de rolagem
disponivel em
cada questao,
pois a opgao de
resposta & de até
10.
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12. A plataforma contém todas as funcionalidades necessérias para alcancar o objetivo proposto
um sistema de gerenciamento de pesquisa clinica *

Marcar apenas uma oval por linha.
= = 0-
';2? '::I": Discordo 1 2 3 4 5 6
totalmente
. 8 O O O O OO e O O
« I »

13. A plataforma € eficiente, considerando os recursos gastos, precisdo e integridade com que el
alcango os objetivos *

Marcar apenas uma aval por linha.

. . 0-
NSZ? '::‘,’.:: Dis'cotdtt)e 1 2 3 4 5 6
- o O )| O O 0D 0O O e
« I »

14. De forma geral, estou satisfeito com o uso da plataforma *

Marcar apenas uma oval por linha.

Nsi? '::’:: ! ::'c}end:e 1 2 3 4 5 6
= o O - o O O O O O
« »

15.  Eu confio que a plataforma se comportara como esperado *

Marcar apenas uma aval por linha.

':‘i’ '::: tg;s:h;::e 1 2 3 4 5 6
= 3 © & & O 8 O O ©
< »

https: /idocs google. comforms/dl 1xRKxFyQirguBHow ImYN_VXdFZDNDRGgG4FbKZ Gauahiedit 517
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16,  Eu sinto prazer em utilizar a plataforma *

Marcar apenas uma oval por linha.

. . 0-
Neo — Naose o ordo 1 2 3 4 5 6
sei aplica i almente
- O O O o O O O O O
< | »

17. A plataforma tem urn visual bonito e agradavel *

Marcar apenas uma oval por linha.

- . 0-
';:‘_’ Naose i cordo 1 2 3 4 5 6
! aplica totalmente
- O O - o O O O O O
g | ’
18. A plataforma ajuda a salde financeira do centro *
Marcar apenas uma oval por linha.
M3 N3 0-
=0 F05€ " Discordo 1 2 3 4 5 6
Sei aplica
totalmente
- o O - o O O o O O
« »
19. O retorno sobre o investimento da plataforma & de curto prazo *
Marcar apenas uma oval por linha.
Mao Mio se 0-
. . Discordo 1 2 3 4 5 [
Sei aplica
totalmente
- O O - o O o o o O
g | »

https: idocs google. comforms/d’ TxRKFyQrgeHow] myYN_VXdFEDNIGqG4rbKE Gaualisdt &7
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20. A plataforma possui medidas de mitigacdo de riscos a segurancga de acesso a informagao *

Marcar apenas uma oval por linha.

Néa NBose D'sg;rdo 1 2 3 4 5 6
S aplba totlalmeme
. o O O O OO O O O O
« >

21. Aplataforma causa estresse resultante de dificil utilizagdo. Obs: utilize O para DISCORDO
TOTALMENTE e 10 para CONCORDO TOTALMENTE *

Marcar apenas uma oval por linha.

";‘,’ ':i:: Disgt;rdo 1 2 3 4 5 6
totalmente
¢ o O O (d O € 3 O D
« I —— »

22. A plataforma pode ser utilizada com eficacia, eficiéncia, satisfaga@o e isengado de riscos *

Marcar apenas uma oval por linha.
% g 0-
Néo  Naose ecordo 1 2 3 4 5 6
Sei aplica G
: o O O Q O O Q O '
<« >

23. A plataforma € flexivel, capaz de apoiar a adaptagdo para novos tipos de usuarios, tarefas e
ambientes relacionados a rotina de trabalho. *

Marcar apenas uma oval por linha.

Nsi‘.’ ':::’s t::?;";‘uou 1 2 3 4 5 6
9 | »

https:/idocs. google. comforms/dl 1xRKxfyQirgrBHow ImYN_VXcFzDNOhGoG4FbKZ Gaualtiedit 717



Em relagdo ao sistema on-line de gerenciamento de pesquisa

Por favor, utilize a

137

barra de rolagem
clinica, por favor, selecione as opgdes que melhor representem a disponfvel em
sua opinido, sendo O para DISCORDO TOTALMENTE e 10 para ;:‘i’:::;:%e
CONCORDO TOTALMENTE. Marque valores intermediarios para resposta € de até
niveis médios de concordancia ou discordancia. Caso ndo saiba 10.
avaliar “Nao sei (NS)" ou a questdo ndo se aplique, favor marcar
“Nao se aplica (NA).
24. A piataforma executa as tarefas a que se propoe *
Marcar apenas uma oval por linha.
NSZ? ':::: Discordo 1 2 3 4 5 6
totalmente
= O O O O O O O O O
« I »
25. Apresenta os resultados conforme o esperado *
Marcar apenas uma aval por linha.
N30 Na 1
s:? a:;f ';e Discordo 1 2 3 4 5 6
totalmente
« »
26. E capaz de interagir com outros sistemas *
Marcar apenas uma oval por linha.
Nao N&o se 8-
Sei i Discordo 1 2 3 < 5 6
: aplica  otalmente

= O O O O O O O O O

« |

https:/idocs. google.com/forms/d/ 1xRKxfyQirqx3How 1 mYN_VXdFzDNOhGgG4FbKZ GauaMiedit
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27. Evita acesso ndo autorizado, acidental ou deliberado *
Marcar apenas uma oval por linha.

Néo Ndo se ot

i voln t::;c:md:e 1 2 3 4 5 6
- o o O O O o o o O
« >

28. Os problemas que ja surgiram vém sendo corrigidos ao longo do tempo *
Marcar apenas uma oval por linha.

Ndo Niose .Y

Sei Bl u[,)tals:::ndtt)e 1 2 3 4 5 6
: C ©C © @ b O O ©
y ,

29. E capaz de identificar e demonstrar erros *

Marcar apenas uma oval por finha.
N0 Na 9
s:? ":’:: Discordo 1 2 3 4 5 <
o totalmente
= o O O O O O o O O
« I »

30. Ecapaz de recuperar dados em caso de erro *

Marcar apenas uma oval por linha.

'g’: ':p:fse zf';mfe 1 2 3 4 5 6
8 o O () & O O e O O
| I——— »

htips://docs.google.comforms/d/ 1xRKxfyQirqxEHow ImYN_VXaFzDNOhGgG4FbKZ GauaM/edit an7
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31.  E facil entender como utilizar *

Marcar apenas uma oval por linha.

- - 0-
Neo  Naose o cordo 1 2 3 4 5 &
Sel aplica
totalmente
- O O - o O O o O O
g | ’
32.  Efacil aprender a operar *
Marcar apenas uma oval por linha.
N& N& 0-
S:‘_’ 0= Discordo 1 2 3 4 5 6
! aplica totalmente
- O O - o O O O O O
« I ,
33. Pode ser utilizada sem muito esforgo ~
Marcar apenas uma oval por linha.
NS N& 0-
20 ME9S®  niccordo 1 2 3 4 5 6
Sei aplica
totalmente
- o O - o O o O O O
« I ,
34. Responde rapidamente aos comandos do usuério *
Marcar apenas uma oval por linha.
Mo  Ndose 0-
. . Discordo 1 2 3 4 5 6
Sei aplica
totalmente
- o O - o O O o o O
g | »

https: /idocs. google. comBorms/di xR KxfyQingeEHow ImYN_VXdFE=DNIRGG4FbKZ Gaualedit 10M7
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35.  E facil identificar um erro quando ele ocorre *

Marcar apenas uma oval por linha.
Ndo Na 25
s:? a;‘l’;f Discordo 1 2 3 4 5 6
totalmente
= O O O ) O D9 9 O
= »

36. E facil adaptar a plataforma a novas demandas (Ex.: Criagdo de uma nova funcionalidade) *

Marcar apenas uma oval por linha.
32 it 0-
NBo 'Naose ocordo 1 2 3 4 5 6
Sel aplica totalmente
= o O &) Qo O O o O O
g »

37. Harisco de erro (s) quando modificagdes na plataforma sdo realizadas. *

Marcar apenas uma oval por linha.
% e 0-
Nao Nao se A
2 i Discordo 1 2 3 4 5 6
5'e Byfca totalmente
= o O ) o O O o O O
« I »

38. E facil testar quando modificagdes sdo realizadas *
Marcar apenas uma oval por linha.
0-
Sei el t:::;:::ote 1 2 3 - 5 6

-0 O O O 00 DD O 0o 0.
+ | ’

Néo Néo se

https:/idocs.google.comforms/d/ 1xRKxfyQirguiHow ImYN_VXdFzDNOnGgG4FbKZ GaualM/edit 17
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39.  E de facil adaptag3o em diversos ambientes (Ex: computador, celular, tablet) *

Marcar apenas uma oval por linha.

- . 0-
NS:‘: '::z:: Discordo 1 2 3 4 5 6
totalmente
- O O O O O O O O O
« I — »

40. Pode facilmente substituir outro (s) software (s) ou ferramentas de trabalho como planilhas e
templates *

Marcar apenas uma oval por linha.

A - 0-
’;‘;‘i’ ';:f:: Discordo 1 2 3 4 5 6
totalmente

= OO O O O O O O O O
« |

v

Em relagdo a0 sistema on-line de gerenciamento de pesquisa ::::x’;;:':; :
clinica, por favor, selecione as opgdes que melhor representem a disponivel em
sua opinido, sendo O para DISCORDO TOTALMENTE e 10 para cada questio,
CONCORDO TOTALMENTE. Marque valores intermediarios para i it
niveis médios de concordancia ou discordancia. Caso ndo saiba "

avaliar “N3o sei (NS)" ou a questao nao se aplique, favor marcar

“Nao se aplica (NA).

41. Todos os modulos disponiveis na plataforma atendem ao contexto de trabalho em um centro
de pesquisa *
Marcar apenas uma oval por finha.

Nic NEose O
Sei aplica Discordo 1 2 3 4 5 6
totalmente

- o O & O OO0 O O O
+ 4

https:fidocs.google.comforms/d/ 1xRIKxfyQrgxSHow ImYN_VXdFzDNOhGgG4FbKZ GaualM/iedit 1217
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42 Comentarios efou sugestdes de melhorias

43. O uso da plataforma auxilia o centro de pesquisa a manter a conformidade com as Boas
Praticas Clinicas *

Marcar apenas uma oval por linha.

';i':’ ':f:l]; t::?ﬁ 1 2 3 4 5 6
- o O ) o O O o o O
e —— .

44, Comentarios efou sugestdes de melhorias

45. O uso da plataforma auxilia o centro de pesquisa a manter o sistema de gestao de qualidade

Marcar apenas uma oval por linha.

. . 0-
Neo — Naose o cordo 1 2 3 4 5 6
Sei aplica
totalmente

- o O - o O o o O O
g | 4

hittprs:/idocs. google. comiforms/di 1xRsdyQingeeHow | mYN_VXdFzDNIvBoG4FbKZ Gaualiedit 1317



46. Comentarios efou sugestdes de melhorias

Em relagdo ao sistema on-line de gerenciamento de pesquisa
clinica, por favor, selecione as opgdes que melhor representem a
sua opinido, sendo O para DISCORDO TOTALMENTE e 10 para
CONCORDO TOTALMENTE. Marque valores intermediarios para
niveis meédios de concordancia ou discordancia. Caso nao saiba
avaliar “N&o sei (NS)" ou a questdo ndo se aplique. favor marcar
“N&o se aplica (NA).

47. Emrelagao as funcionalidades disponiveis na plataforma, em uma escala de 0 a 10 0 quado

Por favor, utilize a
barra de rolagem

disponivel em
cada questao,
pois a opgao de

resposta € de até

10.

voce esta satisfeito com os maéduloes, sendo 0 totalmente insatisfeito e 10 totalmente

satisfeito. *

Marcar apenas uma oval por linha.

143

~ 2 0-
l;:’o Nat;se Discordo 1 2 3 4 £
aplica  otalmente

Protocolo> Gestdo de o > N = S P >
Feasibility o O -, 0 O O O ¢
Protecolo> — — e - >

( \ & b f
Contratos/Orcamentos &-’ et - O - O L
Protocolo>Regulatério () () @) O O © L C
Protocolo> Equipe o O O & & O & C
Protocolo> — — — — —
Equipamentos &) J / ) ) 2 ) (&
PowcdorFlowchart () (O (O O O O O C
3 ’

https:/idocs.googie.comforms/d/ txRKxfyQirgx@How ImYN_VXdFzDNOnGgG4FbKZ GaualWedit 1417
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48. Emrelagao as funcionalidades disponiveis na plataforma, em uma escala de 0 a 10 o quéo
voce esta satisfeito com os modulos, sendo O totalmente insatisfeito e 10 totalmente
satisfeito.

Marcar apenas uma oval por linha.

Nio Mio se ) 0-

cai aplica &Tm 1 2 3 4 5 |
Protocolo> = - = - ~ -
pmes 0 O O O O O O O <«
oo O O O O O O O O C
Protocolo=
Gestiopés- [ ) [ ) - ) ( o O O C
Estudo
Protocolo>
Anexcs O O O O O O o o c
foode> . O O O O O O O
Agenda O O O O O O O O
voumirios (O O 09O 9O O O O O cC
g »

hitps:/idocs. google. comforms/di xRy QirgeEHow ImYN_VXdFizDNInGgG4FbkE Gauahiedit 18017
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49, Em relagio as funcionalidades disponiveis na plataforma, emuma escala de 0 & 10 0 gquio
voce esta satisfeito com os modulos, sendo O totalmente insatisfeito e 10 totalmente

satisfeito. *

Marcar apenas uma oval por linha.

n -
Discordo
totalmente

MNéo se
aplica

Qualidade>
Equipe

- -

-

Qualidade=
Desvios

o O

0

Qualidade=
Eventos
Adversos

0

Gestdo
Financeira>
Invoices

Gestdo
Financeira>
Distribuicdo
de
Pagamentos

7y
L

-

-

-

Gestdo
Financeira=
Taxas

O

o O

-

-

g |

50. Emuma escala de 0 a 10 o quanto vocé recomendaria a plataforma para um amigo ou familial
que atue neste seguimento de pesquisa clinica? *

Marcar apenas uma oval por linha.

0 1 2 3 4 5 & 8
- O O O O O O O O O ¢
« I ,

htips:fidocs. google.comforms/d! TxR KxdfyQinguiiHow ImyYN_VXdFzDNIvGg 34FbKZ Gaualledit
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51.  De 0 a 10 o quao satisfeito voceé estd com nosso servigo de astendimento? *

Marcar apenas uma oval por linha.
0 1 2 3

4 5 & 7
- O O O O 0O O O O O
3y ,

52. Qual o beneficio mais importante no uso da Plataforma? *

Fa

53. O que podemos fazer para melhorar a sua experiéncia em utilizar a plataforma?
(Comentérios efou sugestdes de melhorias) *

Este conteddo néo foi crisdo nem aprovado pelo Google.

Google Formularios

w7

htips: fidocs google.com/foms/dl TxRKxfyQirpeiHow mYN_VXaFEDNIhGgG4FbZ Gaualiedt



Anexo F - Aprovacdo Comité de Etica em Pesquisa

D _USP - HOSPITAL DAS
CLINICAS DA FACULDADE DE W
- MEDICINA DE RIBEIRAO asil
e PRETO DA USP -

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA
Titulo da Pesquisa: Qualidade em uso: validacdo de um sistema on-line de gerenciamento de pesquisa
clinica
Pesquisador: Gabnela Gimenez Faustino llana
Area Tematica:
Versao: 1
CAAE: 31780120.5.0000.5440

Instituigao Proponente: UNIVERSIDADE DE SAO PAULO
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 4.078.984

Apresentacao do Projeto:

Trata-se de uma pesquisa exploratoria que objetiva a validacdo de um sistema on-fine de gerenciamento de
pesquisa clinica requerendo a participagdc de 16 usuarios e potenciais usuarios da plataforma, distribuidos
em diversas regides do pais.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo geral: Validar a usabilidade de um sistema on-line de gerenciamento de pesquisa clinica. Objetivos
especificos: Identificar as dificuldades apresentadas pelos usuarios do sistema; Propor sugestoes de
melhoria para os modulos; Desenvolver uma manual web para melhor utilizagdo aos usuarios.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

"Riscos: Por se tratar de um estudo em que ocorrera a aplicagdo de questionario estruturado, por meio
eletrdnico, aos usuarios do sistema on-line de gerenciamento de pesquisa clinica, espera-se que 0s riscos
sejam minimos, por exemplo, algum desconforto na aplicagdo do questionario e referente ao tempo
empregado para resposta do mesmo. Os pesquisadores garantem que todas as medidas cabiveis serdo
tomadas a fim de garantir a confidencialidade dos seus dados.

Beneficios: Ndo ha beneficios imediatos pela sua participagc@o na pesquisa, os beneficios estdo
relacionados com as possibilidades de aperfeicoamento e implantacdo de melhorias no sistema

Enderego: CAMPUS UNIVERSITARIO

Bairro: MONTE ALEGRE CEP: 14 048-000

UF: 5P Municipio: RIBEIRAO PRETO

Telefone: (18)3602-2228 Fax: (16)3833-1144 E-mail: cep@hcrp.usp.br
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D _USP - HOSPITAL DAS
CLINICAS DA FACULDADE DE W«m
CePF MEDICINA DE RIBEIRAO asil
et PRETO DA USP -

Continuagdo do Parecer 4 075,954

on-line de gerenciamento de pesquisa clinica.”

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Metodologia Proposta:

O presente projeto, trata-se de uma pesquisa aplicada, exploratoria, descritiva, de producdo tecnologica,
que o envolve a validagdo de um sistema on-line de gerenciamento de pesquisa clinica. De acordo com Gil
(1987, p. 46) as pesquisa descritivas e exploratdrias sdo realizadas por pesquisadores preocupados com a
atuacdo pratica e sdo as mais solicitadas por organizacdes como instituicdes educacionais e empresas
comerciais. O projeto esta estruturado em 4 etapas: Etapa de Mapeamento e Definicdo dos Requisitos
Etapa de Elaboracéio da Ferramenta

Etapa de Validacdo

Etapa de Aplicacdo das Methonias

A etapa de Validagdo envolvera aplicagdo de questionario eletrnico a 16 usuarios e potenciais usuarios da
plataforma, distribuidos em diversas regides do pais. O questionario baseia-se nos requisitos de Qualidade
em uso propostos pela ISO/IEC 25022:2016 - Systems and software engineering — Systems and software
quality requirements and evaluation (SQuaRE). A qualidade em uso visa cobrir ndo apenas a facilidade de
uso, mas também as funcionalidades e o suporte apropriado as atividades de uso em cenario real. E
considerado ndc somente a vis#o do usuario, mas do contexte de uso em ambiente de trabalho. A equipe
de pesquisa ira levantar as sugestoes de melhorias apontadas nesta etapa. Uma vez identificado as
melhorias apontadas pelo grupo de usudrios e potenciais, os pesquisadores irdo avaliar a possibilidade
técnica e operacional de serem incorporadas ao desenvolvimento da plataforma e elaborar a manual web
para melhor utilizacdo aos usuarios.

Consideragoes sobre os Termos de apresentacao obrigatdria:
Apresenta os seguintes doccumentos:

o Projeto_V1_11_05_2020

o Questionario V1_05_05_2020

o TCLE juizes___ v1_12_05_2020

o TCLE_potenciais_usuarios_v1_12_05_2020

o TCLE_usuarios_v1_12_05_2020

o Cronograma

¢ Orcamento

Enderego: CAMPUS UNIVERSITARIO

Bairro: MONTE ALEGRE CEP: 14.048-900

UF: 5P Municipio: RIBEIRAQ PRETO

Telefone: (18)3802-2228 Fax: (18)3833-1144 E-mail: cep@hcrp.usp.br
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HCRP -EMRP. USSP

~ USP - HOSPITAL DAS
CLINICAS DA FACULDADE DE
MEDICINA DE RIBEIRAO
PRETO DA USP -

Continuagao 00 Parecer 4078334

o Anuéncia Supera

o Dispensa orcamento UPC

Recomendagoes:
Nao se aplica.

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:
Diante do exposto e a luz da Resolugdo CNS 466/2012, o Projeto de pesquisa_V1_11_05_2020, assim
como os Termos de Consentimento Livre e Esclarecido vers@o v1_12_05_2020, podem ser enguadrados na
categoria APROVADO.

Consideragoes Finais a critério do CEP:
Projeto Aprovado: Tendo em vista a legislagdo vigente, devem ser encaminhados ao CEP, relatdrios parciais
anuais referentes ao andamento da pesquisa e relatorio final ao término do trabalho. Qualquer modificacéo
do projeto original deve ser apresentada a este CEP em nova versao, de forma objetiva e com justificativas,

para nova apreciagzo.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
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Plataforma

Brasil

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagdo
Informacoes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 14/05/2020 Aceito
do Projeto ROJETO 1547282 pdf 13:48:25
QOutros Questionario_V1_05_05_2020.xlsx 12/05/2020 |Gabriela Gimenez Aceito

21:42:41 |Faustino llana
TCLE/Termos de |TCLE_usuarios_v1_12_05_2020.docx 12/05/2020 | Gabriela Gimenez Aceito
Assentimento / 21:42:03 |Faustino llana
Justificativa de
Auséncia
TCLE/Termos de |TCLE_potenciais_usuarios_v1_12_05_2| 12/05/2020 |Gabriela Gimenez Aceito
Assentimento / 020.docx 21:41:55 |Faustino llana
Justificativa de
Auséncia
TCLE/Termos de |TCLE_juizes_v1_12_05_2020.docx 12/05/2020 |Gabriela Gimenez Aceito
Assentimento / 21:4148 |Faustino llana
Justificativa de
Auséncia
Declaracao de Carta_Submissao_CEP . pdf 12/05/2020 |Gabnela Gimenez Aceito
Pesquisadores 21:41:33 |Faustino llana
Declaracao de Carta_Submissao_CEP.docx 12/05/2020 | Gabnela Gimenez Aceito
Pesquisadores 21:41:20 |Faustino llana

Enderego: CAMPUS UNIVERSITARIO

Bairro: MONTE ALEGRE
Municipio: RIBEIRAO PRETO
Telefone: (18)3802-2228

UF: SP

CEP: 14 042-000

Fax: (16)3833-1144

E-mail: cep@hopuspbr

Pagnal3de 04
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CLINICAS DA FACULDADE DE ) Slataforma
-] MEDICINA DE RIBEIRAO \' asi
i PRETO DA USP -
Continuagdo ¢o Parecer: 4.078.984
Qutros Dispensa_orcamento_UPC_11011.pdf 12/05/2020 | Gabnela Gimenez Aceito
14:54:05 |Faustino llana
Declaragéo de Anuencia_SUPERA . pdf 12/05/2020 | Gabnela Gimenez Aceito
Instituicao e 14:52:47 |Faustino llana
Infraestrutura
Orgcamento Orcamento.pdf 12/05/2020 | Gabriela Gimenez Aceito
14:52:25 |Faustino llana
Cronograma Cronograma.docx 12/05/2020 |Gabriela Gimenez Aceito
14:52:15 | Faustino llana
Folha de Rosto FR_ASSINADA pdf 12/05/2020 | Gabnela Gimenez Aceito
14:51:12 | Faustino llana
Projeto Detalhado / |Projeto_\/1_11_05_2020_pdf 12/05/2020 | Gabnela Gimenez Aceito
Brochura 14:51:06 |[Faustino llana
Investigador
Projeto Detalhado / |Projeto_V1_11_05_2020.docx 12/0502020 | Gabnela Gimenez Aceito
Brochura 14:50:55 |Faustino llana
| Investigador
Situagado do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:

Néo

RIBEIRAO PRETO, 09 de Junho de 2020

Assinado por:
MARCIA GUIMARAES VILLANOVA
(Coordenador(a))

Enderego: CAMPUS UNIVERSITARIO

Bairro: MONTE ALEGRE
UF: SP

Telefone: (18)3802-2228

CEP:

Municipio: RIBEIRAO PRETO

Fax: (16)3833-1144

14.043-000

E-mail: cep@hcrp.usp br



