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UM POUCO DE HISTÓRIA

O marco inicial do sistema de proteção 
ao participante de pesquisa foi  
a instituição do direito a voluntariedade 
em resposta à preocupação pública 
acerca dos abusos ocorridos  
em experimentos humanos  
durante a segunda guerra mundial.

Diante da descoberta dessas atrocidades,  
a comunidade científica identificou a necessidade  
de uma maior regulação na condução de estudos 
clínicos, o que desencadeou um movimento para 
elaboração de regras básicas, tornando o Good 
Clinical Practice (GCP ou Boas Práticas Clínicas  
[BPC]) uma referência mundial. 

A segurança do paciente tem sido um tema 
mundialmente discutido nas últimas décadas, 
principalmente após a publicação do relatório  
To err is Human do Institute of Medicine dos Estados 
Unidos, marco referencial dessa temática.1

No Brasil, a mobilização em torno deste assunto 
consolidou-se a partir da publicação da Portaria 
nº 529/2013, que instituiu o Programa Nacional de 
Segurança do Paciente (PNSP).2 



74

BOAS PRÁTICAS EM SAÚDE  
E SEGURANÇA DO PACIENTE

Em relação à área de pesquisa clínica  
e segurança do participante, merecem 
destaque os enfoques relacionados  
à qualidade do cuidado em saúde e os 
erros relacionados aos medicamentos. 

Para a segurança do participante de pesquisa  
que faz uso de infusão de produtos investigacionais,  
é fundamental que a articulação teórico-prática  
entre essas duas áreas esteja amplamente fortalecida.

Nesse sentido, as boas práticas em saúde minimizam 
os riscos para o participante, atenuando os efeitos  
de um possível dano causado antes, durante ou após  
o procedimento de infusão. 

Dentre as boas práticas em saúde destacam-se:

 Identificação correta do participante.

 Comunicação entre os profissionais de saúde.

 Segurança da prescrição. 

 Uso e administração segura de medicamentos  
de pesquisa clínica.3 
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Além disso, o estabelecimento de um procedimento 
operacional padrão (POP) para as intervenções  
a serem realizadas reduzirá os riscos ao qual  
o participante poderá ser exposto. Do mesmo modo,  
a adesão dos profissionais à técnica adequada  
de higienização das mãos contribuirá para  
diminuir e evitar os riscos de infecção.3

A IDENTIFICAÇÃO CORRETA  
DO PARTICIPANTE

A identificação correta do participante é a primeira 
meta de segurança e tem como objetivo enfatizar  
a responsabilidade dos profissionais de saúde  
em verificar a identificação dos pacientes antes  
da realização dos cuidados, atentando para a aplicação  
de pelos menos dois identificadores nesse processo  
(p. ex., nome completo e data de nascimento).  
Ainda, destaca-se a necessidade da implementação 
de protocolos para identificar pacientes com mesmo 
nome, em coma ou confusos.4

Atualmente, tanto a Organização Mundial  
da Saúde (OMS) quanto as comissões 
internacionais de acreditação, como  
a Joint Comission on Accreditation of Health  
Care Organizations (JCAHO), apontam que,  
até o momento, a utilização de pulseiras  
de identificação é o método mais divulgado 
 e eficaz para identificar corretamente  
os pacientes.4 
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COMUNICAÇÃO EFICAZ

A comunicação eficaz é determinante para  
a segurança do paciente, sendo fundamentais  
o trabalho e a diversidade interdisciplinar,  
certificando-se de que houve o treinamento  
e a educação adequados para o desempenho  
das funções.5 

A comunicação entre os profissionais 
da saúde, assegurada pela 
documentação e registro  
de atendimentos, compartilhamento  
de informação e relatos de incidentes, 
são aspectos mais formais que,  
no entanto, podem garantir  
a efetividade desse processo.6

PRESCRIÇÃO SEGURA

No que tange às orientações relacionadas  
à prescrição médica segura, enfatiza-se a importância 
de as prescrições serem legíveis, completas  
e sem abreviaturas.7 

Estimula-se o uso de prescrições  
e prontuário eletrônico.4 
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ADMINISTRAÇÃO SEGURA  
DE MEDICAMENTOS

Com relação à administração segura de medicamentos, 
o Ministério da Saúde recomenda a utilização da dupla 
checagem e o emprego dos “nove certos” antes de 
administrar qualquer medicamento:

1    Paciente certo.

2   Medicamento certo.

3   Dose certa.

4   Via certa.

5   Hora certa. 

6   Compatibilidade medicamentosa.

7   Orientação certa ao paciente.

8   Direito de recusar o medicamento.

9   Anotação certa.5

Ainda, a elaboração de checklist para a administração 
segura de medicamentos em pesquisa clínica poderá 
auxiliar as equipes assistenciais na identificação de 
comportamentos que possam levar ao risco de eventos 
adversos, além de contribuir na busca por estratégias 
seguras de cuidado.8 

PADRONIZAÇÃO  
DOS PROCEDIMENTOS OPERACIONAIS

A padronização dos procedimentos operacionais  
e a instituição de protocolos específicos, associados 
às barreiras de segurança nos sistemas e à educação 
permanente são estratégias simples e efetivas  
que podem prevenir e reduzir riscos e danos  
aos participantes nos centros de pesquisa clínica.9

HIGIENIZAÇÃO DAS MÃOS

Outro ponto fundamental para assegurar  
a assistência segura está apoiado na técnica  
adequada de higienização das mãos. 

CERTOS
9
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Dentre as estratégias que poderão ser empregadas  
no alcance dessa boa prática destacam-se: 

 Fornecimento de loções sanitárias para as mãos  
à base de álcool em local de fácil acesso.

 Abastecimento de água potável contínuo  
em todas as torneiras e instalações adequadas  
para a realização da higiene das mãos.

 Instalação de lembretes que promovam  
a higiene das mãos no local de trabalho.10 

SEGURANÇA DO PARTICIPANTE  
DE PESQUISA E O USO  
DE DADOS
De acordo com o PNSP e atentando para orientações 
difundidas pela JCAHO, recomenda-se que as unidades 
de pesquisa instituam os conselhos de segurança  
em pesquisa e a gestão dos riscos que envolvem  
os participantes dos estudos no intuito de promover  
e apoiar a implementação de ações voltadas para  
a segurança do participante de pesquisa5. 

A pandemia de covid-19 exigiu rápida organização  
das equipes e dos centros de pesquisas clínicas,  
além de gerar discussões de marcos regulatórios,  
uso de dados, em virtude da Lei Geral de Proteção  
de Dados Individuais (LGPD), a fim de garantir  
a continuidade dos atendimentos e a segurança do 
participante de pesquisa e das equipes envolvidas. 

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2015-2018/2018/lei/L13709.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2015-2018/2018/lei/L13709.htm
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Pesquisadores e centros de pesquisas 
qualificados desenvolvem ensaios 
clínicos bem delineados com início 
adequado, monitorização e término  
do estudo em consonância com  
a padronização da qualidade científica 
e da ética internacional. Esse sistema 
assegura que todas as atividades 
clínicas e regulatórias sejam 
conduzidas no mais alto padrão  
ético profissional e em conformidade 
com as regulamentações aplicáveis, 
resguardando a privacidade  
do participante.

A padronização dos procedimentos e a implantação 
de protocolos específicos para registros e relatos 
clínicos, proporciona a produção de dados confiáveis. 
Estratégias simples e efetivas associadas à educação 
permanente podem prevenir riscos e reduzir danos aos 
participantes nos centros de pesquisa clínica.

O advento da pandemia de covid-19 desvelou  
a importância dos conselhos de segurança  
em pesquisa para preservar a saúde e integridade  
de participantes, pesquisadores e equipes 
assistenciais. Nesse contexto é fundamental  
o estabelecimento de marcos norteadores para  
que as pesquisas, imprescindíveis para muitos 
participantes, possam ter continuidade, preservando  
a segurança de todos.11 
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