
Aula 1 3 Introdução à Pesquisa Clínica e à 
Medicina Baseada em Evidências (MBE)
Você já se perguntou como as decisões sobre sua saúde são tomadas? Ou como novos tratamentos e 
medicamentos chegam até nós? No mundo da saúde, não há espaço para achismos. Cada diagnóstico, cada 
terapia e cada recomendação são, idealmente, frutos de um processo rigoroso e sistemático: a pesquisa clínica.

Este curso é o seu passaporte para desvendar os mistérios por trás da ciência que salva vidas e melhora a 
qualidade de vida. Ele foi desenhado para você, que busca não apenas cumprir horas complementares ou se 
destacar em concursos, mas que anseia por compreender as bases que sustentam a prática médica moderna e, 
quem sabe, contribuir para ela.

Ao final desta aula, você não apenas terá uma visão clara do que é a pesquisa clínica e a Medicina Baseada em 
Evidências (MBE), mas também compreenderá sua importância vital para o avanço da medicina e a segurança do 
paciente. Prepare-se para conectar conceitos históricos a tendências atuais, e a entender como a ética e a 
regulamentação moldam o futuro da saúde.



A Pesquisa: O Coração Pulsante da Medicina
Imagine por um momento um mundo onde as decisões médicas 
fossem tomadas apenas por intuição ou tradição. Seria como 
tentar navegar em um oceano vasto e desconhecido sem bússola, 
mapa ou qualquer instrumento de navegação. Antes da era da 
pesquisa sistemática, a medicina, embora bem-intencionada, 
muitas vezes operava nesse cenário de incerteza, com 
tratamentos baseados em observações isoladas ou crenças 
populares.

A pesquisa clínica surgiu exatamente para preencher essa lacuna, 
transformando a prática médica de uma arte baseada em 
experiências individuais para uma ciência fundamentada em 
evidências robustas. Ela é o motor que impulsiona a inovação, 
permitindo que a medicina evolua de forma segura e eficaz. É por 
meio dela que novas drogas são descobertas, procedimentos são 
aprimorados e estratégias de prevenção são validadas, garantindo 
que os pacientes recebam os melhores cuidados possíveis.

Pense na pesquisa como o GPS da medicina. Assim como um GPS 
nos guia pelo caminho mais seguro e eficiente para um destino, a 
pesquisa clínica orienta os profissionais de saúde sobre quais 
intervenções são realmente eficazes, quais são seguras e quais 
devem ser evitadas. Sem esse guia, estaríamos perdidos em um 
mar de informações e práticas não comprovadas, colocando em 
risco a saúde de milhões.



De Hipócrates aos Ensaios Clínicos: Uma 
Linha do Tempo Essencial
A história da medicina é uma jornada fascinante, que começou com observações casuais e, ao longo dos séculos, 
evoluiu para uma ciência rigorosa. No início, figuras como Hipócrates, o "Pai da Medicina", já defendiam a 
observação sistemática dos pacientes e o registro de suas condições. Contudo, a validação científica como a 
conhecemos hoje demoraria muito para se consolidar.

Por séculos, o conhecimento médico foi transmitido por mestres e baseado em teorias que, muitas vezes, não 
eram testadas empiricamente. A virada começou a acontecer com o Iluminismo e o surgimento do método 
científico, que trouxe a necessidade de experimentação e verificação. Foi nesse contexto que mentes curiosas 
começaram a questionar o "porquê" e o "como" de forma mais estruturada.

Um marco importante foi o trabalho de James Lind, no século XVIII, que, ao realizar um dos primeiros ensaios 
clínicos controlados, demonstrou que frutas cítricas curavam o escorbuto em marinheiros. Essa foi uma das 
primeiras vezes que uma intervenção foi testada de forma comparativa, pavimentando o caminho para os ensaios 
clínicos modernos. Essa evolução é como a construção de um arranha-céu: cada descoberta, cada método 
aprimorado, é um novo bloco que adiciona solidez e altura à estrutura do conhecimento médico, tornando-a mais 
robusta e confiável.



A Revolução da Medicina Baseada em 
Evidências (MBE): O Que É?
Por muito tempo, a prática médica foi fortemente 
influenciada pela experiência individual do médico, pela 
opinião de especialistas renomados ou até mesmo por 
tradições. Embora esses elementos tenham seu valor, eles 
não garantiam uniformidade ou a melhor abordagem para 
todos os pacientes. Isso gerava uma grande variabilidade na 
qualidade do atendimento e, por vezes, a aplicação de 
tratamentos ineficazes ou até prejudiciais.

Foi nesse cenário que, na década de 1990, surgiu e ganhou 
força o conceito de Medicina Baseada em Evidências (MBE). 
A MBE não é uma nova especialidade médica, mas sim uma 
abordagem, uma filosofia de prática que busca integrar o 
melhor da pesquisa científica com a realidade do paciente. 
Ela representa um compromisso com a tomada de decisões 
clínicas informadas, onde a "melhor evidência disponível" é 
o ponto de partida.

A definição clássica de MBE, proposta por David Sackett, a 
descreve como o "uso consciente, explícito e judicioso da 
melhor evidência externa disponível na tomada de decisões 
sobre o cuidado de pacientes individuais". Pense na MBE 
como um GPS avançado para a prática médica. Ele não 
apenas mostra o caminho mais rápido (a evidência), mas 
também considera as condições do trânsito (a experiência 
clínica) e as preferências do motorista (os valores do 
paciente), garantindo uma jornada otimizada e 
personalizada.



Os Três Pilares da MBE: Sustentando a Boa 
Prática
A Medicina Baseada em Evidências é frequentemente mal interpretada como uma abordagem fria, que valoriza 
apenas números e estatísticas, ignorando a humanidade do paciente. No entanto, essa percepção está 
equivocada. A MBE é, na verdade, uma estrutura robusta que se apoia em três pilares interdependentes, 
garantindo que a decisão clínica seja completa, ética e centrada no paciente.

Esses pilares trabalham em conjunto, como as três pernas de um tripé que sustenta uma câmera. Se uma das 
pernas estiver faltando ou for fraca, a câmera (neste caso, a decisão clínica) ficará instável e poderá cair. A força 
da MBE reside justamente na integração harmoniosa desses componentes, que se complementam para oferecer o 
melhor cuidado possível.

A melhor evidência 
externa

Resultados de pesquisas clínicas 
rigorosas e atualizadas.

Experiência clínica 
individual
Conhecimento, habilidades e 
julgamento do profissional de 
saúde.

Valores do paciente
Crenças, expectativas e 
prioridades do indivíduo.



Pilar 1: A Melhor Evidência Externa 
Disponível 3 Onde Encontrá-la?
No vasto oceano de informações médicas disponíveis 
hoje, distinguir o que é confiável do que não é pode 
ser um desafio imenso. A cada dia, milhares de artigos 
são publicados, e nem todos possuem o mesmo rigor 
metodológico ou a mesma relevância para a prática 
clínica. É por isso que o primeiro pilar da MBE, a 
"melhor evidência externa disponível", é tão crucial.

Este pilar nos direciona a buscar por pesquisas de alta 
qualidade, que foram conduzidas de forma sistemática 
e imparcial. Isso significa priorizar estudos que 
minimizam vieses e que oferecem resultados robustos, 
como ensaios clínicos randomizados e controlados 
(ECRs), revisões sistemáticas e meta-análises. Essas 
fontes são consideradas o "padrão ouro" da evidência, 
pois oferecem a maior confiabilidade sobre a eficácia 
e segurança de uma intervenção.

Imagine que você está em uma biblioteca gigantesca, 
com livros de todos os tipos e qualidades. A "melhor 
evidência externa" seria como ter um sistema de 
curadoria que te direciona automaticamente para os 
livros mais bem avaliados, revisados por pares e com 
o conteúdo mais preciso e atualizado sobre o tema 
que você busca. É a busca ativa e crítica por esse 
conhecimento que diferencia a prática baseada em 
evidências.



Pilar 2: A Experiência Clínica Individual 3 O 
Olhar do Profissional

Embora a evidência científica seja a bússola, a experiência 
clínica individual é o conhecimento do terreno que o 
profissional de saúde possui. Não basta apenas saber o que 
a pesquisa diz; é preciso saber como aplicar essa 
informação de forma eficaz e segura a cada paciente, que é 
único. Um médico experiente, por exemplo, sabe que nem 
todo paciente responderá da mesma forma a um tratamento, 
mesmo que a evidência geral seja favorável.

Este pilar envolve a capacidade do profissional de integrar a 
evidência com seu próprio conhecimento acumulado ao 
longo dos anos de prática. Isso inclui a habilidade de 
diagnosticar com precisão, de reconhecer padrões de 
doenças, de prever possíveis complicações e de adaptar o 
tratamento às particularidades de cada caso. É a arte de 
interpretar os dados científicos à luz da realidade clínica.

Pense no profissional de saúde como um chef de cozinha 
experiente. Ele conhece as melhores receitas (a evidência 
científica), mas sabe que cada cliente tem um paladar 
diferente, alergias ou preferências específicas. O chef usa 
sua experiência para ajustar os temperos, substituir 
ingredientes e adaptar o prato para que ele seja perfeito 
para aquele cliente em particular, sem perder a essência da 
receita original.



Pilar 3: Valores e Preferências do Paciente 3 
A Voz Central
O terceiro pilar da Medicina Baseada em Evidências é, 
talvez, o mais humano e, por vezes, o mais desafiador 
de integrar: os valores e preferências do paciente. A 
medicina moderna reconhece que o paciente não é 
apenas um receptor passivo de tratamento, mas um 
indivíduo com sua própria história, crenças, medos e 
expectativas. Ignorar essa dimensão é falhar em 
oferecer um cuidado verdadeiramente centrado na 
pessoa.

Este pilar exige que o profissional de saúde estabeleça 
um diálogo aberto e empático com o paciente. É 
fundamental discutir as opções de tratamento, explicar 
os riscos e benefícios de cada uma (com base na 
evidência), e, crucialmente, ouvir o que o paciente 
valoriza. Para alguns, a prioridade pode ser a cura a 
qualquer custo; para outros, pode ser a qualidade de 
vida, a manutenção da autonomia ou a minimização de 
efeitos colaterais, mesmo que isso signifique uma 
menor chance de cura.

Imagine que você é um alfaiate que costura um terno 
sob medida. Você tem os melhores tecidos (a 
evidência) e toda a sua experiência em corte e costura 
(sua experiência clínica). Mas, para que o terno seja 
perfeito, você precisa das medidas exatas do cliente e, 
mais importante, precisa saber o estilo que ele prefere, 
a ocasião para a qual o terno será usado e como ele se 
sente mais confortável. Sem essa conversa, o terno, 
por mais bem feito que seja, pode não servir ou não 
agradar.



A Ética na Pesquisa Clínica: 
Um Alicerce Inegociável

Beneficência
Maximizar os benefícios e minimizar os riscos.

Não-maleficência
Não causar dano aos participantes.

Autonomia
Respeitar a capacidade de decisão dos indivíduos (consentimento 
livre e esclarecido).

Justiça
Distribuir benefícios e riscos de forma equitativa.

A ética na pesquisa clínica é como as regras de trânsito para a ciência. 
Assim como as regras de trânsito garantem a segurança de motoristas e 
pedestres, os princípios éticos asseguram que a pesquisa seja 
conduzida de forma justa, respeitosa e benéfica.



Boas Práticas Clínicas (BPC/GCP): O Padrão 
Ouro Global
Com a crescente globalização da pesquisa clínica e a 
necessidade de garantir a qualidade e a ética em estudos 
realizados em diferentes países, surgiu a necessidade de um 
conjunto de padrões internacionais. As Boas Práticas 
Clínicas (BPC), ou Good Clinical Practice (GCP) em inglês, 
são exatamente isso: um conjunto de diretrizes éticas e 
científicas de qualidade internacional para o desenho, 
condução, registro e relato de pesquisas que envolvem a 
participação de seres humanos.

As BPC/GCP são um guia abrangente que aborda desde a 
responsabilidade dos pesquisadores e patrocinadores até a 
proteção dos participantes, a qualidade dos dados e a 
documentação. Elas visam assegurar que os direitos, a 
segurança e o bem-estar dos sujeitos da pesquisa sejam 
protegidos, e que os dados gerados sejam críveis e 
precisos. A adesão às BPC/GCP é um requisito fundamental 
para a aceitação de dados de pesquisa por autoridades 
regulatórias em todo o mundo.

Pense nas BPC/GCP como um manual de instruções 
universal para construir um prédio seguro e de alta 
qualidade. Não importa onde o prédio será construído (o 
país onde a pesquisa é realizada), seguir este manual 
garante que a estrutura será sólida, os materiais serão de 
boa procedência e os trabalhadores estarão seguros. Da 
mesma forma, as BPC/GCP garantem a integridade e a 
confiabilidade dos resultados da pesquisa clínica, 
independentemente de onde ela seja conduzida.



Regulamentação Brasileira (Parte 1): O Papel 
da ANVISA
No Brasil, a pesquisa clínica é um campo altamente 
regulamentado para garantir a segurança dos 
participantes e a qualidade dos dados. Um dos 
principais órgãos envolvidos nesse processo é a 
Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). A 
ANVISA atua como o principal órgão regulador de 
produtos e serviços relacionados à saúde, e sua 
atuação é crucial para a aprovação e fiscalização de 
ensaios clínicos com medicamentos, produtos para a 
saúde e alimentos.

A ANVISA é responsável por autorizar o início de 
estudos clínicos com produtos sob sua vigilância, 
garantindo que os protocolos de pesquisa estejam em 
conformidade com as normas técnicas e éticas. Além 
disso, ela fiscaliza a condução desses estudos, realiza 
inspeções e pode aplicar sanções em caso de não 
conformidade. É um trabalho contínuo de vigilância 
que protege a população e assegura a integridade da 
pesquisa.

Um marco importante para a pesquisa clínica no Brasil 
é o novo marco regulatório de 2024, que busca 
modernizar e agilizar os processos de aprovação e 
acompanhamento de estudos, alinhando o país às 
melhores práticas internacionais. A ANVISA, nesse 
contexto, atua como o guarda de trânsito que 
organiza o fluxo de veículos em uma grande cidade. 
Ela estabelece as regras, sinaliza os caminhos e 
garante que todos os participantes (pesquisadores, 
patrocinadores, produtos) sigam as normas para que o 
tráfego (a pesquisa) flua de forma segura e eficiente.



Regulamentação Brasileira (Parte 2): O 
Sistema CEP/CONEP

Além da ANVISA, que foca na parte sanitária e de produtos, 
o Brasil possui um sistema robusto para a avaliação ética de 
todas as pesquisas envolvendo seres humanos: o Sistema 
Comitês de Ética em Pesquisa (CEP) e Comissão Nacional de 
Ética em Pesquisa (CONEP). Este sistema é a espinha dorsal 
da proteção dos participantes de pesquisa no país, 
garantindo que os direitos, a segurança e o bem-estar de 
cada indivíduo sejam prioritários.

Qualquer pesquisa que envolva seres humanos no Brasil, 
seja ela clínica, social, educacional ou de qualquer outra 
área, deve ser submetida à avaliação ética de um CEP. Os 
CEPs são instâncias colegiadas e multidisciplinares, 
vinculadas a instituições de pesquisa, que analisam os 
protocolos de pesquisa em sua região. Eles verificam se o 
estudo está em conformidade com as diretrizes éticas e 
regulatórias vigentes.

A CONEP, por sua vez, é a instância máxima do sistema, 
vinculada ao Conselho Nacional de Saúde (CNS). Ela atua 
como um órgão consultivo, normativo e deliberativo, 
revisando os pareceres dos CEPs em casos de divergência 
ou quando a pesquisa envolve temas de alta complexidade 
ou risco. O fluxo de submissão e avaliação é um processo 
rigoroso, que garante que cada projeto seja minuciosamente 
examinado antes de ser aprovado. Pense no Sistema 
CEP/CONEP como um comitê de avaliação rigoroso antes 
de um projeto de construção ser aprovado. Eles revisam 
cada detalhe, desde a fundação até o acabamento, para 
garantir que a obra seja segura, ética e benéfica para a 
comunidade.



Regulamentação Brasileira (Parte 3): 
Resoluções CNS 466/12 e 510/16
Para guiar o trabalho dos CEPs e da CONEP, o Conselho Nacional de Saúde (CNS) emite resoluções que 
estabelecem as diretrizes e normas para a pesquisa envolvendo seres humanos. Duas das mais importantes e 
frequentemente citadas são a Resolução CNS nº 466/12 e a Resolução CNS nº 510/16. É crucial entender a 
distinção entre elas para garantir a submissão correta dos projetos.

Resolução CNS nº 466/12
Norma geral e abrangente para pesquisas com 
seres humanos. Foco na proteção dos participantes 
e consentimento informado.

Resolução CNS nº 510/16
Diretrizes específicas para pesquisas nas Ciências 
Humanas e Sociais, respeitando suas 
particularidades metodológicas.

Conceito Âmbito/Aplicação Base/Origem

Resolução 466/12 Pesquisas biomédicas e gerais com 
seres humanos

Ética em pesquisa, consentimento, 
riscos/benefícios

Resolução 510/16 Pesquisas em Ciências Humanas e 
Sociais

Metodologias específicas, respeito 
à diversidade



Integrando Conhecimento: Da Teoria à 
Prática Diária
Chegamos ao final desta aula introdutória, e é fundamental que você perceba como todos esses conceitos 3 a 
pesquisa clínica, a Medicina Baseada em Evidências, a ética e a regulamentação 3 se entrelaçam para formar um 
sistema coeso. Nenhum desses elementos opera isoladamente; eles são as engrenagens de um relógio complexo, 
onde cada peça é essencial para o funcionamento preciso do todo.

A pesquisa clínica nos fornece as ferramentas e o conhecimento. A MBE nos ensina a usar essas ferramentas de 
forma inteligente e centrada no paciente. E a ética e a regulamentação são as guardiãs que garantem que todo 
esse processo seja conduzido com integridade, segurança e respeito aos direitos humanos. Sem essa integração, 
a medicina seria menos eficaz, menos segura e menos justa.

Seja você um estudante buscando aprimorar seu currículo, um profissional de saúde em busca de atualização ou 
um candidato a concurso público, compreender essa interconexão é o que o diferenciará. Você não estará apenas 
memorizando definições, mas sim internalizando uma forma de pensar e agir que é a base da boa prática em 
saúde no século XXI. É a ponte entre o conhecimento teórico e a aplicação prática que transforma a informação 
em sabedoria e a intenção em impacto real na vida das pessoas.



Consolidação e Próximos Passos
Questione fontes de informação
Sempre avalie criticamente a origem dos dados de saúde.

Entenda o impacto da pesquisa
Observe como a pesquisa influencia decisões clínicas ao seu redor.

Valorize o consentimento informado
Reconheça sua importância em qualquer procedimento.

Integre ciência, experiência e humanidade
Busque equilíbrio entre evidência, prática e valores humanos.

Mantenha-se atualizado
Fique atento às regulamentações que protegem a pesquisa.

Autoavaliação
Qual dos seguintes não é considerado um dos três pilares fundamentais da Medicina Baseada em Evidências 
(MBE)? a) A melhor evidência externa disponível. b) A experiência clínica individual do profissional. c) A opinião 
de líderes de mercado da indústria farmacêutica. d) Os valores e preferências do paciente.

1.

A principal função das Boas Práticas Clínicas (BPC/GCP) é: a) Acelerar o processo de aprovação de novos 
medicamentos. b) Garantir a proteção dos participantes de pesquisa e a qualidade dos dados. c) Reduzir os 
custos de condução de ensaios clínicos. d) Padronizar os resultados de pesquisa para publicação em revistas 
científicas.

2.

No contexto da regulamentação brasileira em pesquisa clínica, a ANVISA é responsável por: a) Realizar a 
avaliação ética de todos os projetos de pesquisa envolvendo seres humanos. b) Aprovar e fiscalizar ensaios 
clínicos com produtos sob sua vigilância sanitária. c) Definir as diretrizes para pesquisas nas Ciências Humanas 
e Sociais. d) Conceder bolsas de estudo para pesquisadores em início de carreira.

3.

A Resolução CNS nº 510/16 se diferencia da Resolução CNS nº 466/12 por: a) Ser mais antiga e, portanto, 
menos relevante para a pesquisa atual. b) Focar exclusivamente em pesquisas com animais de laboratório. c) 
Estabelecer diretrizes éticas específicas para pesquisas nas Ciências Humanas e Sociais. d) Ser aplicável 
apenas a estudos clínicos de fase III.

4.

Explique, com suas palavras, por que a ética é um alicerce inegociável na pesquisa clínica e como ela se 
relaciona com a proteção dos participantes.

5.



Gabarito e Próxima Aula

1. c)
A opinião de líderes de 
mercado da indústria 
farmacêutica não é um pilar da 
MBE.

2. b)
Garantir a proteção dos 
participantes de pesquisa e a 
qualidade dos dados.

3. b)
Aprovar e fiscalizar ensaios 
clínicos com produtos sob 
vigilância sanitária.

4. c)
Diretrizes éticas específicas 
para pesquisas nas Ciências 
Humanas e Sociais.

5.
A ética é inegociável na 
pesquisa clínica porque 
garante que o avanço do 
conhecimento não ocorra à 
custa da dignidade, segurança 
e direitos dos seres humanos 
envolvidos. Ela se relaciona 
com a proteção dos 
participantes ao estabelecer 
princípios como a beneficência 
(maximizar benefícios, 
minimizar riscos), a não-
maleficência (não causar 
dano), a autonomia (respeito à 
decisão do participante, via 
consentimento informado) e a 
justiça (distribuição equitativa 
de riscos e benefícios), 
assegurando que os indivíduos 
sejam tratados com respeito e 
que sua participação seja 
voluntária e segura.

Próxima Aula
Na Aula 2, mergulharemos no ponto de partida de toda pesquisa bem-sucedida: "A Pergunta de Pesquisa: O Ponto 
de Partida". Você aprenderá a formular perguntas claras e relevantes que guiarão todo o seu processo 
investigativo.

Recursos Adicionais
Site da ANVISA: Para consultar as últimas regulamentações e o novo marco regulatório.

Plataforma Brasil: Para entender o fluxo de submissão de projetos ao Sistema CEP/CONEP.

Conselho Nacional de Saúde (CNS): Para acessar as resoluções éticas na íntegra.

Cochrane Library: Para buscar revisões sistemáticas e meta-análises de alta qualidade.

NOTA IMPORTANTE: As informações regulatórias/legais/técnicas desta aula estão atualizadas até 2025. 
Consulte sempre fontes oficiais para verificar alterações.


