
Aula 20 3 Estrutura de um Protocolo de 
Pesquisa Clínica
Você já se sentiu perdido em um projeto complexo, sem um guia claro para seguir? Imagine iniciar uma grande 
jornada sem um mapa, sem saber onde quer chegar ou como vai fazer para alcançar seu destino. Na pesquisa 
clínica, essa sensação de incerteza é evitada por um documento fundamental: o protocolo de pesquisa. Ele é o 
seu GPS, o seu roteiro detalhado, garantindo que cada passo seja dado com precisão, ética e segurança.

Nesta aula, vamos desvendar a importância e a estrutura desse documento vital. Você descobrirá por que o 
protocolo não é apenas uma formalidade burocrática, mas sim a espinha dorsal de qualquer estudo sério e 
confiável. Compreenderemos juntos como ele serve como um guia mestre, assegurando a validade científica e a 
proteção dos participantes.

Ao final desta jornada, você será capaz de: identificar as seções essenciais de um protocolo de pesquisa clínica; 
compreender a relevância de cada componente para a condução ética e científica de um estudo; e reconhecer a 
importância da regulamentação brasileira e das Boas Práticas Clínicas na elaboração e execução de protocolos. 
Prepare-se para mergulhar nos detalhes que transformam uma ideia em uma pesquisa robusta e impactante.



O Protocolo: O GPS da Pesquisa Clínica
Imagine que você está planejando uma viagem de carro por um 
país desconhecido. Você não sairia sem um plano, certo? 
Provavelmente, você teria um destino em mente, um roteiro com 
as paradas, uma lista do que levar e talvez até um orçamento para 
a gasolina e as refeições. Sem esse planejamento, a viagem seria 
caótica, ineficiente e cheia de riscos.

Na pesquisa clínica, o protocolo de pesquisa desempenha 
exatamente esse papel: ele é o seu guia mestre, o seu GPS 
detalhado. É um documento abrangente que descreve o racional, 
os objetivos, o desenho, a metodologia, as considerações 
estatísticas e a organização de um estudo. Mais do que um 
simples roteiro, ele é um compromisso científico e ético.

A importância do protocolo vai além da organização. Ele garante 
que todos os envolvidos no estudo 3 pesquisadores, equipe de 
campo, comitês de ética 3 estejam na mesma página, seguindo as 
mesmas diretrizes. Isso é crucial para a reprodutibilidade e a 
validade dos resultados. Sem um protocolo bem definido, cada 
pesquisador poderia interpretar o estudo de uma maneira 
diferente, comprometendo a integridade dos dados e a segurança 
dos participantes.



A Essência do Protocolo: Clareza e Direção
Pense no protocolo como a planta baixa de um edifício 
complexo. Antes de qualquer tijolo ser assentado, os 
arquitetos e engenheiros detalham cada dimensão, 
cada material, cada sistema. Essa planta não só 
orienta a construção, mas também garante a 
segurança e a funcionalidade da estrutura final. Da 
mesma forma, um protocolo de pesquisa bem 
elaborado é a base para um estudo sólido e confiável.

Ele serve como um farol, iluminando o caminho da 
pesquisa desde a concepção da ideia até a análise 
final dos dados. Ao detalhar cada etapa, o protocolo 
minimiza vieses, padroniza procedimentos e facilita a 
supervisão. É por isso que ele é exigido por agências 
reguladoras e comitês de ética em todo o mundo. Eles 
precisam ter certeza de que o estudo será conduzido 
de forma ética e cientificamente rigorosa.

Um protocolo bem escrito é um documento vivo, que 
pode ser consultado e revisado (com as devidas 
aprovações) ao longo do estudo. Ele não é apenas um 
papel para "cumprir tabela", mas uma ferramenta 
dinâmica que assegura a qualidade e a integridade da 
pesquisa, protegendo tanto os participantes quanto a 
credibilidade dos resultados científicos.



Seção 1: Introdução e Justificativa 3 O 
"Porquê" do Estudo

Introdução
A introdução estabelece o cenário, apresentando o 
problema de saúde ou a lacuna de conhecimento 
que o estudo pretende abordar. Ela contextualiza a 
prevalência da doença, o impacto na população, 
as terapias existentes e suas limitações.

Justificativa
A justificativa é o argumento persuasivo que 
explica por que o estudo é necessário e relevante. 
Ela demonstra a originalidade da pesquisa e seu 
potencial de gerar conhecimento significativo ou 
melhorar a prática clínica.



A Justificativa na Prática: Convencendo e 
Engajando
Construir uma justificativa sólida é como montar um quebra-
cabeça. Cada peça 3 dados epidemiológicos, estudos 
anteriores, lacunas na literatura, impacto potencial 3 deve se 
encaixar perfeitamente para formar uma imagem clara e 
convincente da necessidade do seu estudo. Não basta dizer 
que algo é importante; é preciso mostrar por que é 
importante e como sua pesquisa contribuirá.

Por exemplo, imagine que você quer testar um novo 
medicamento para uma doença rara. Sua justificativa deve 
detalhar a escassez de tratamentos eficazes, a gravidade da 
doença, o sofrimento dos pacientes e como seu 
medicamento, com base em estudos pré-clínicos 
promissores, pode oferecer uma nova esperança.

Essa seção é crucial porque ela define o tom para todo o 
protocolo. Se a introdução e a justificativa não forem claras e 
convincentes, o restante do protocolo, por mais bem 
elaborado que seja, pode perder sua força.



Seção 2: Objetivos 3 O "O 
Quê" Queremos Alcançar

Objetivo Primário
O principal desfecho que o estudo foi desenhado para medir e 
responder. É a pergunta mais importante da pesquisa, e o tamanho 
da amostra é calculado com base nele.

Objetivos Secundários
Desfechos adicionais de interesse, que fornecem informações 
complementares ou exploram outras hipóteses relevantes ao estudo.



A Importância dos Objetivos SMART
Definir objetivos SMART é como traçar um mapa com 
coordenadas exatas. Sem elas, você pode até chegar 
a algum lugar, mas não terá certeza se é o lugar certo 
ou se a jornada foi eficiente. Objetivos bem definidos 
guiam todas as outras seções do protocolo, desde a 
metodologia até a análise estatística.

Específicos 3 Definem claramente o que será 
estudado.

Mensuráveis 3 Permitem avaliar o progresso e os 
resultados.

Atingíveis 3 São realistas e possíveis de serem 
alcançados.

Relevantes 3 Têm impacto científico ou clínico.

Com Prazo 3 Estabelecem um período para serem 
atingidos.

A clareza dos objetivos é fundamental para evitar 
desvios durante a pesquisa e garantir resultados 
interpretáveis e relevantes.



Seção 3: Metodologia 3 O 
"Como" Vamos Fazer (Parte 
1)

Desenho do Estudo
Definição da arquitetura fundamental da pesquisa: ensaio 
clínico, coorte, caso-controle, etc. A escolha depende dos 
objetivos e da pergunta de pesquisa.

Detalhamento Metodológico
Descrição detalhada dos procedimentos, instrumentos e 
etapas para garantir a replicabilidade e a validade do estudo.



Detalhando o Desenho do Estudo: A 
Arquitetura da Pesquisa

Caso-Controle
Comparação retrospectiva de exposições

Estudo de Coorte
Acompanhamento prospectivo ao longo do tempo

Ensaio Randomizado
Alocação aleatória de participantes

A escolha do desenho do estudo é uma das decisões mais críticas na elaboração de um protocolo. O desenho 
define como os dados serão coletados e como as relações entre variáveis serão investigadas, influenciando 
diretamente a robustez metodológica e a validade dos resultados.



População e Amostra: Quem Participa da 
Jornada?
Depois de definir o "como" geral, precisamos saber "quem". A 
seção de Metodologia continua com a descrição da População do 
Estudo e da Amostra. A população-alvo é o grupo maior de 
indivíduos sobre os quais se deseja generalizar os resultados. A 
amostra é o subconjunto de participantes que realmente farão 
parte do estudo.

A forma de seleção da amostra é crucial para a validade externa. O 
tamanho da amostra é determinado por cálculos estatísticos para 
garantir poder suficiente para detectar efeitos relevantes.



Critérios de Inclusão e Exclusão: As Portas 
de Entrada e Saída
Para garantir que sua "amostra de atores" seja a mais 
adequada para sua "peça", você precisa de regras 
claras. Os Critérios de Inclusão definem quem pode 
participar do estudo, enquanto os Critérios de 
Exclusão determinam quem deve ser excluído, mesmo 
que atenda aos critérios de inclusão.

Inclusão: Características obrigatórias para 
participação.

Exclusão: Características que impedem a 
participação, visando segurança e validade.

A definição precisa desses critérios é fundamental 
para a validade interna e a segurança dos 
participantes.



Coleta de Dados e Variáveis: O Que e Como 
Medir?

Variáveis
Características que podem ser medidas ou 
observadas, como idade, sexo, pressão arterial, 
níveis de glicose, sintomas, etc.

Métodos de Coleta
Instrumentos e procedimentos padronizados para 
garantir a precisão e a consistência dos dados, 
como questionários validados, equipamentos 
médicos e prontuários eletrônicos.



Análise Estatística: Transformando Dados 
em Conhecimento
Coletar dados é apenas metade da batalha. A outra metade é 
dar sentido a eles. A seção de Análise Estatística detalha os 
métodos para transformar dados brutos em informações 
significativas e conclusões válidas.

Estatística Descritiva

Estatística Inferencial

Nível de Significância

Tratamento de Dados Ausentes

Análises de Subgrupo

Um plano de análise estatística bem elaborado aumenta a 
credibilidade dos achados e evita interpretações 
equivocadas.



Cronograma de Execução: O Mapa do 
Tempo

1Aprovação Ética
Submissão e aprovação do protocolo pelo 

Comitê de Ética.

2 Recrutamento
Seleção e inclusão dos participantes.

3Coleta de Dados
Execução das medições e registros 

planejados.
4 Análise de Dados

Processamento estatístico e interpretação dos 
resultados.

5Publicação
Redação do relatório final e submissão para 

publicação.



Orçamento: O Combustível da Pesquisa
Nenhuma viagem pode ser feita sem combustível, e 
nenhuma pesquisa pode ser conduzida sem recursos 
financeiros. O Orçamento detalha os custos estimados 
para a realização do estudo, abrangendo recursos 
humanos, materiais, equipamentos, serviços, 
despesas administrativas e contingência.

Recursos Humanos

Materiais e Suprimentos

Equipamentos

Serviços

Despesas Administrativas

Contingência

Um orçamento bem detalhado é fundamental para a 
obtenção de financiamento e para a sustentabilidade 
do projeto.



Regulamentação Brasileira: 
O Alicerce Legal e Ético 
(Parte 1)

Resolução CNS nº 466/12
Diretriz principal para pesquisas com seres humanos no Brasil, 
focada na proteção dos direitos, segurança e bem-estar dos 
participantes.

ANVISA
Responsável por regulamentar e fiscalizar pesquisas com 
medicamentos, produtos para saúde e alimentos, garantindo 
padrões de qualidade e segurança.

Novo Marco Regulatório 2024
Moderniza e agiliza os processos de aprovação e acompanhamento 
de ensaios clínicos, alinhando o Brasil às melhores práticas 
internacionais.



Regulamentação Brasileira: 
O Alicerce Legal e Ético 
(Parte 2)

Resolução CNS nº 510/16
Diretriz específica para pesquisas nas Ciências Humanas e 
Sociais, adaptando processos éticos para diferentes 
contextos.

Obrigação Legal e Ética
O cumprimento das normas é obrigatório e garante a 
segurança, a validade e a aceitação dos resultados.



Boas Práticas Clínicas (BPC/GCP): O Padrão 
Ouro Global

Proteção ao Participante
Ética e segurança acima de 

qualquer interesse científico ou 
comercial.

Qualidade dos Dados
Padronização e controle para 
garantir dados confiáveis e 
completos.

Integridade Científica
Transparência e responsabilidade 
em todas as fases do estudo.

Aceitação Global
Facilita o reconhecimento 

internacional dos dados e a 
colaboração global.



Sistema CEP/CONEP: A Guardiã da Ética na 
Pesquisa

CONEP (opcional)

CEP

Plataforma Brasil

Pesquisador

O Sistema CEP/CONEP é responsável pela avaliação ética de todos os projetos de pesquisa envolvendo seres 
humanos no Brasil. Ele garante que os estudos estejam em conformidade com as diretrizes éticas e legais, 
protegendo a integridade e a dignidade dos participantes.



Integrando Tudo: O Protocolo como Obra de 
Arte
Chegamos ao ponto em que todas as peças se encaixam. O 
protocolo é a partitura completa, e o pesquisador principal é o 
maestro. A beleza de um protocolo bem elaborado reside na sua 
coerência interna e integridade. Cada seção deve estar 
perfeitamente alinhada com as outras, formando uma sinfonia 
coesa e impactante.

A elaboração de um protocolo é um exercício de pensamento 
crítico e planejamento estratégico. É um processo iterativo, onde 
ideias são refinadas, riscos antecipados e soluções desenhadas 
antes mesmo que o primeiro participante seja recrutado.

Ao dominar a estrutura e os princípios por trás de um protocolo de 
pesquisa clínica, você adquire uma habilidade fundamental para 
conduzir pesquisas de alto impacto, que realmente contribuam 
para a saúde e o bem-estar da sociedade, de forma ética e segura.



Consolidação e Próximos Passos
Defina o "porquê" e o "o quê"
Sempre comece seu protocolo com clareza sobre a relevância e os objetivos do estudo.

Detalhe o "como"
Descreva a metodologia com precisão, pensando em cada etapa da coleta e análise de dados.

Priorize ética e regulamentação
Elas são a base de todo o processo e garantem a segurança dos participantes.

Utilize a Plataforma Brasil
Ferramenta essencial para submissão ética e acompanhamento do projeto.

Protocolo é documento vivo
Reveja e alinhe todas as partes para garantir coerência e excelência.

Autoavaliação

Qual das seguintes seções de um protocolo de pesquisa clínica é fundamental para estabelecer a relevância e a 
necessidade do estudo, convencendo os revisores sobre sua importância? c) Introdução e Justificativa

1.

Um pesquisador deseja testar a eficácia de um novo medicamento em pacientes com uma doença específica. 
Qual o tipo de desenho de estudo mais robusto para responder a essa pergunta, minimizando vieses? c) Ensaio 
Clínico Randomizado e Controlado (ECRC)

2.

No contexto da regulamentação brasileira para pesquisas envolvendo seres humanos, qual o principal órgão 
responsável pela avaliação ética de projetos no Brasil, atuando como a instância máxima do sistema? c) 
Comissão Nacional de Ética em Pesquisa (CONEP)

3.

As Boas Práticas Clínicas (BPC/GCP) são diretrizes internacionais que visam, primordialmente: c) Proteger os 
direitos, a segurança e o bem-estar dos participantes do estudo, garantindo a credibilidade dos dados.

4.

Explique a importância dos critérios de inclusão e exclusão na metodologia de um protocolo de pesquisa 
clínica, considerando a segurança dos participantes e a validade dos resultados.

5.

Gabarito:
1. c)
2. c)
3. c)
4. c)
5. Os critérios de inclusão e exclusão são essenciais para definir a população elegível para o estudo. Eles 
garantem a segurança dos participantes, excluindo indivíduos que poderiam ser prejudicados pela 
intervenção ou que possuem condições que aumentariam os riscos. Além disso, asseguram a validade 
dos resultados ao selecionar uma amostra homogênea e representativa, minimizando fatores de confusão 
e permitindo que as conclusões sejam mais precisas e generalizáveis para a população-alvo definida.

Conexão com a Próxima Aula: Na próxima aula, a Aula 21 3 Definição de Desfechos (Outcomes) Clínicos, vamos 
aprofundar um dos elementos mais críticos da metodologia: como identificar e definir o que realmente importa 
medir para saber se o seu estudo alcançou seus objetivos.

Recursos Adicionais:

Plataforma Brasil: Para consultar as normas e o sistema de submissão ética.

Site da ANVISA: Para acompanhar as atualizações regulatórias sobre pesquisa clínica.

ICH-GCP Guidelines: Para aprofundar-se nos padrões internacionais de Boas Práticas Clínicas.



Nota Importante

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


