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RESUMO

Introducdo: Ensaios clinicos descentralizados utilizam ferramentas digitais e atividades domiciliares
para ampliar acessibilidade e diversidade, uma pratica acelerada pela pandemia de COVID-19. Ob-
jetivo: Analisar os métodos de monitoramento descentralizado em centros de pesquisa brasileiros.
Métodos: Estudo transversal descritivo, realizado com centros de pesquisa clinica no Brasil, avaliou
o perfil de profissionais e centros envolvidos na descentralizacdo de ensaios clinicos por meio de um
questionario online entre 2021 e 2022, recebendo 57 respostas. Resultados: A maioria dos profissi-
onais conhece pesquisas descentralizadas, mas apenas 24,6% ja havia trabalhado com elas antes da
pandemia. Em projetos descentralizados, o uso de telemedicina (63,2%), entrega domiciliar de medi-
cagdo (47,4%), e monitoramento remoto por diarios eletronicos (50,6%) e dispositivos vestiveis
(12,3%) foram comuns, permitindo a coleta de dados fora de instalagdes médicas. Conclusdo: A
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maioria dos profissionais conhece pesquisas descentralizadas, mas poucos tém experiéncia pré-pan-
demia. Em projetos descentralizados, destacam-se o uso da telemedicina, entrega domiciliar de me-
dicacdo e diarios eletrénicos para monitoramento remoto.

Palavras-chave: Telemonitoramento; Telemedicina; Ensaio Clinico Adaptado; Inteligéncia Artifi-
cial; Protocolo de Ensaio Clinico.

ABSTRACT

Introduction: Decentralized clinical trials use digital tools and home-based activities to enhance ac-
cessibility and diversity, a practice accelerated by the COVID-19 pandemic. Objective: To analyze
decentralized monitoring methods in Brazilian research centers. Methods: This descriptive cross-
sectional study involved Brazilian clinical research centers, assessing the profile of professionals and
centers involved in clinical trial decentralization through an online questionnaire conducted from
2021 to 2022, receiving 57 responses. Results: Most professionals are familiar with decentralized
trials, but only 24.6% had experience with them before the pandemic. In decentralized projects, the
use of telemedicine (63.2%), home medication delivery (47.4%), and remote monitoring via electro-
nic diaries (50.6%) and wearable devices (12.3%) were common, allowing data collection outside
medical facilities. Conclusion: Most professionals are aware of decentralized trials, but few had pre-
pandemic experience. In decentralized projects, telemedicine, home medication delivery, and elec-
tronic diaries for remote monitoring stood out.

Keywords: Telemonitoring, Telemedicine, Adapted Clinical Trial, Artificial Intelligence, Clinical
Trial Protocol.

RESUMEN

Introduccion: Los ensayos clinicos descentralizados utilizan herramientas digitales y actividades en
el hogar para ampliar la accesibilidad y la diversidad, una practica acelerada por la pandemia de
COVID-19. Objetivo: Analizar métodos de monitoreo descentralizado en centros de investigacion
brasilefios. Métodos: Estudio descriptivo transversal, realizado con centros de investigacion clinica
de Brasil, evalud el perfil de profesionales y centros involucrados en la descentralizacidn de ensayos
clinicos a través de un cuestionario en linea entre 2021 y 2022, recibiendo 57 respuestas. Resultados:
La mayoria de los profesionales estan familiarizados con la investigacion descentralizada, pero s6lo
el 24,6% ya habia trabajado con ellas antes de la pandemia. En los proyectos descentralizados, el uso
de la telemedicina (63,2%), la entrega de medicamentos a domicilio (47,4%) y el seguimiento remoto
mediante agendas electronicas (50,6%) y dispositivos portatiles (12,3%) fueron comunes, lo que per-
mitio la recopilacion de datos fuera de las instalaciones médicas. Conclusion: La mayoria de los
profesionales estan familiarizados con la investigacion descentralizada, pero pocos tienen experiencia
prepandémica. En los proyectos descentralizados se destaca el uso de la telemedicina, la entrega de
medicamentos a domicilio y las agendas electrdonicas para el seguimiento remoto.

Palabras clave: Telemonitoreo; Telemedicina; Ensayo clinico adaptado; Inteligencia artificial; Pro-
tocolo de ensayo clinico.
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INTRODUCAO

Ensaios clinicos descentralizados sdo estudos conduzidos fora das instalacfes de pesquisa tra-
dicionais, aproveitando ferramentas digitais e atividades domiciliares para aumentar a acessibilidade
e a diversidade nas populacdes participantes (21,

Destaca-se que a pandemia de covid-19 acelerou a adogéo dessa metodologia [, exigindo con-
sideracdo cuidadosa da ciberseguranca, das leis de protecdo de dados e das implicagdes éticas por
parte dos centros de pesquisa clinica 2,

Nesse contexto, tem-se como objetivo analisar os métodos de monitoramento descentralizado

aplicados a participantes de ensaios clinicos em seres humanos em centros de pesquisa brasileiros.

METODOS

Trata-se de um estudo transversal descritivo, conduzido em colaboracdo com centros de pes-
quisa clinica no Brasil e envolveu a selecdo de profissionais com experiéncia na descentralizacdo de
ensaios clinicos. A coleta de dados foi realizada de outubro de 2021 a julho de 2022 por meio de um
formulario online estruturado contendo 25 questfes de multipla escolha. Essas questdes visavam ava-
liar o impacto da descentralizacdo das pesquisas durante a pandemia, incluindo métodos de atendi-
mento, demandas adicionais, aderéncia, acompanhamento dos participantes e as fragilidades identi-
ficadas.

O estudo foi divulgado digitalmente através de plataformas como WhatsApp, e-mail e LinkedIn.
Ao final, 57 participantes responderam ao questionario e consentiram em participar mediante a assi-
natura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE). As respostas foram automaticamente
salvas em arquivos da Web e tratadas estatisticamente por meio de frequéncias absolutas e relativas.
O projeto foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa, conforme o Certificado de Apresentacio
para Apreciacdo Etica (CAAE) n° 50693621.2.0000.5342 e parecer n° 4.930.234.

RESULTADOS

A maioria (80,7%) dos profissionais em centros de pesquisa conhecem o conceito de pesquisa
descentralizada, sendo que somente 24,6% dos participantes ja havia trabalhado com o método des-
centralizado antes da pandemia. Em projetos descentralizados, 47,4% dos participantes indicaram a
necessidade de entregar medicacdo nas residéncias dos pacientes, enquanto 63,2% relataram o uso da

telemedicina para visitas.
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Para os atendimentos remotos, 36 participantes relataram utilizar essa modalidade. A maioria
(52,6%) realizou as consultas por telefone sem video, enquanto 47,4% optaram por videochamadas e
14,0% utilizaram dispositivos fornecidos pelo centro de pesquisa.

Entre os centros de pesquisa, 54,4% fazem uso de dispositivos de monitoramento remoto. Dia-
rios eletrénicos foram empregados por 50,6% para acompanhar reacdes adversas, desfechos ou ade-
sdo ao tratamento, enquanto 12,3% utilizaram wearable devices (dispositivos vestiveis), como rel6-
gios e pedémetros. Os sistemas de monitoramento remoto de pacientes permitem a coleta e transmis-
séo de dados de saude fora das instalacdes médicas, utilizando uma variedade de dispositivos, como

equipamentos médicos estacionarios, dispositivos implantaveis, vestiveis e monitores portateis I,

CONCLUSAO

Identificou-se que a maioria dos profissionais em centros de pesquisa tém conhecimento sobre
pesquisas descentralizadas, embora boa parte ndo tenha trabalhado com esse método antes da pande-
mia. Projetos descentralizados mostraram maior uso da telemedicina e entrega de medicagéo em do-
micilio, com destaque para a utilizacdo de diarios eletrénicos em centros que adotam monitoramento

remoto.
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