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Contexto

Os estudos clinicos contemporaneos exigem agilidade em um cenario de complexidade cientifica e operacional,
marcado pelo avanco da medicina de precisao e pela incorporacéo de tecnologias digitais e inteligéncia artificial.
Atualmente, sua eficiéncia ndo pode mais ser avaliada exclusivamente por indicadores operacionais tradicionais. O
acesso e a participacao dos pacientes na pesquisa clinica também séo determinados pela forma como percorrem o
sistema de saude, pela capacidade organizacional dos centros de pesquisa, pelos fluxos de referéncia e pela
disponibilidade de infraestrutura diagnostica.

A busca por maior eficiéncia desafia nossa capacidade de identificar e encaminhar adequadamente os pacientes
aos estudos clinicos nos diferentes centros do pais. Ao mesmo tempo, exige compreender como as evidéncias
produzidas pela pesquisa poderao ser traduzidas em protocolos de tratamento aplicaveis a vida real, considerando
acesso, viabilidade operacional e sustentabilidade dos sistemas publico e privado de saulde.

A presente Carta de Gramado reune consideracdes elaboradas coletivamente por investigadores, centros de
pesquisa, patrocinadores, organizacoes de pacientes e representantes dos setores de tecnologia e inteligéncia
artificial. Seu propdosito é sugerir acoes factiveis, continuas e colaborativas que contribuam para transformar os
principios da pesquisa clinica centrada no paciente em valor real para os pacientes, para a ciéncia e para os
sistemas de saude.
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Perspectivas que orientaram o laboratdrio

A pesquisa e o desenvolvimento dependem de centros capazes e de tecnologias, mas avancam de fato quando esses
elementos se integram ao longo da jornada do paciente. Essa jornada inclui a pesquisa clinica, a pratica assistencial
e 0 acesso a inovacao, desde a sua participacdo em estudos até a implementacdo de novos protocolos de
tratamento. Mensagem: As organizacdes de pacientes podem evoluir de uma fungao predominantemente
representativa para uma posicao de parceiras estratégicas, contribuindo para conectar a pesquisa a assisténcia e
para enfrentar os enormes desafios da sustentabilidade do sistema de saude. Roberto Arai, COO Projeto CURA -
Perspectivas das organizacdes (consideracdes p0s-ASCO 2026)

Metaforicamente, “o paciente € o espetaculo e a gestdo é o bastidor”. Para que a experiéncia do participante seja
adequada, existe uma infraestrutura operacional extensa e frequentemente pouco visivel que precisa funcionar de
maneira eficiente. Mensagem: Colocar o paciente no centro exige simultaneamente fortalecer a capacidade
institucional, humana e operacional dos centros que sustentam sua participacdo. Mariana Monteiro, Instituto
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Organizacdes de pacientes ndo substituem centros de pesquisa, investigadores, patrocinadores ou CROs. Seu valor
esta justamente em fornecer uma perspectiva complementar: informacdes sobre a realidade do paciente que podem
nao estar disponiveis nos sistemas tradicionais utilizados para planejamento e execuc¢do dos estudos. Mensagem: A
relacao entre industria e organizacdes de pacientes pode avancar de iniciativas pontuais de advocacy para modelos
estruturados, transparentes e mensuraveis de colaboragdo. Tania Nacamoto, Lider de Area Terapéutica Roche -
Perspectivas da Industria.



Perspectivas que orientaram o laboratdrio

O modelo tradicional de selegéo de centros responde essencialmente: “Este centro consegue recrutar?”

S&ao avaliados o volume de pacientes, a experiéncia do investigador, a infraestrutura, a equipe e a performance

historica. Mas nao responde a uma segunda pergunta: “O paciente certo consegue chegar ao estudo no momento

certo?” Mensagem: Viabilidade de estudos centrados no paciente deve complementar os indicadores historicos de
performance com dados sobre a capacidade real do paciente de navegar pelo sistema e chegar ao estudo. Guareide .
Carelli Diretora Médica Thermo Fisher Scientific - Perspectivas na escolha de centros .
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O problema da pesquisa clinica ndo é a falta de dados, mas a falta de fluxo entre dados, sistemas, decisdes e
pessoas. A fragmentacéo produz retrabalho, perda de qualidade, dificuldades de recrutamento e uma experiéncia
descontinuada para o participante. Mensagem: Tecnologia deve ser tratada como infraestrutura de conexéao, e nao
como objetivo em si mesma. Seu valor estd em reduzir a friccdo entre paciente, assisténcia, centro, patrocinador e
geracao de evidéncia. Alessandra Morelle, Co-Fundadora Thummi Global — Conectividade e a inteligéncia
artificial

A voz dos pacientes ganha forgca por meio das organiza¢cdes de pacientes. O Instituto Projeto CURA assume a
responsabilidade de ampliar essa perspectiva, multiplica-la e promover sua interacdo com outras organizacoes e
diferentes setores da sociedade. Fernanda Schwyter, Presidente Projeto Cura




Os desafios

1. Informacao insuficiente e dificuldade de acesso as oportunidades de pesquisa

Um dos desafios mais recorrentes foi a distancia entre a disponibilidade de um estudo clinico e a capacidade de pacientes e profissionais de salde reconhecer essa
oportunidade. O problema néo se restringe a quantidade de informagé&o disponivel, mas envolve sua qualidade e capacidade de gerar um encaminhamento adequado. O
desconhecimento dos estudos pode representar um ponto de perda na jornada antes mesmo do paciente chegar ao centro de pesquisa.

2. Fragmentacdo da jornada do paciente até o centro de pesquisa

As apresentacfes evidenciaram que a jornada do potencial participante comeca muito antes do centro de pesquisa. Entre a populagdo com determinada doenca e a
inclusdo em um estudo, ha sucessivos pontos de perda relacionados ao diagndstico, a coleta de biomarcadores, aos critérios de elegibilidade, ao encaminhamento, a
distancia, ao conhecimento do estudo e as falhas de selecéao.

No contexto brasileiro, essa fragmentacédo é particularmente relevante pela diversidade regional e pelos diferentes fluxos entre atencéo primaria, diagndstico, patologia,
regulacdo, servicos oncoldgicos e centros de pesquisa. Assim, um centro pode apresentar excelente infraestrutura e experiéncia e, ainda assim, ter dificuldade de
recrutamento porque 0s potenciais participantes ndo conseguem chegar a ele no momento adequado.

3. Limitagdes do modelo tradicional de selegdo de centros

O modelo tradicional de selegéo de centros permanece fortemente baseado no volume de pacientes e no desempenho histérico em estudos clinicos. Embora essenciais,
esses indicadores descrevem predominantemente a capacidade instalada do centro, mas nao necessariamente sua capacidade de identificar, alcancar pacientes elegiveis
dentro da janela de oportunidade definida pelo protocolo. Essa disting&o torna-se particularmente relevante em estudos de medicina de precisdo, nos quais a disponibilidade
real de participantes depende ndo apenas do nimero de pacientes atendidos, mas também dos fluxos de referéncia, do acesso a diagnéstico molecular e biomarcadores, da
jornada assistencial e da capacidade de conectar, em tempo oportuno, o paciente potencialmente elegivel

4. Acesso desigual a medicina de preciséo e aos biomarcadores

A evolucao dos estudos oncoldgicos em direcado a medicina de precisédo cria uma nova barreira de entrada: para ser identificado como potencial participante, muitas vezes o
paciente precisa primeiro ter acesso ao teste que define sua elegibilidade.

As discussdes destacaram atrasos ou auséncia de testes, diferengas de acesso ao diagndstico molecular e necessidade de conhecer previamente a disponibilidade e o
tempo de realizagcao dos biomarcadores exigidos pelo protocolo. Dessa forma, infraestrutura diagndstica passa a ser componente tanto da equidade quanto da viabilidade
operacional de um estudo.

5. Capacidade e sustentabilidade dos centros de pesquisa

A centralidade no paciente depende de uma estrutura operacional que frequentemente permanece pouco visivel. As discussfes apontaram desafios relacionados a
disponibilidade e qualificacdo das equipes, capacidade institucional, processos regulatérios e contratuais, acesso a biomarcadores, acompanhamento longitudinal e
retencdo. O uso da inteligéncia artificial, a base de dados massiva e a transformacéo tecnoldgica sao constantes desafiadoras.




Os desafios

6. Distancia entre protocolo de pesquisa e pratica assistencial

Os protocolos de pesquisa incorporam tecnologias cada vez mais avancadas, como bidpsia liquida, testes gendmicos, painéis moleculares e medicamentos de alto custo.
Entretanto, muitas dessas estratégias permanecem de dificil aplicagdo no contexto da salde publica, devido as limitagdes de infraestrutura, financiamento, acesso ao
diagndstico molecular e capacidade de implementagdo em escala. Essa distancia entre a inovagédo investigada e a realidade assistencial pode comprometer a incorporagao
dos resultados, ampliar desigualdades e limitar o beneficio coletivo da pesquisa. Por isso, além de eficacia e seguranca, o desenvolvimento de novas estratégias deve
considerar sua viabilidade e acessibilidade.

7. Participac&o ainda pouco estruturada das organiza¢gdes de pacientes

Héa uma evolucéo internacional do papel das organizacdes de pacientes, passando de atividades predominantemente relacionadas ao advocacy para maior capacitacao
cientifica e participacdo no ecossistema de pesquisa. Ao mesmo tempo, permanece o desafio de definir como essa colaboracéo deve ocorrer de forma profissional,
independente, transparente e mensuravel.

O desafio, portanto, ndo é simplesmente “envolver pacientes”, mas criar modelos que permitam incorporar conhecimento sobre jornada, barreiras, experiéncia, diversidade e
necessidades de informag&o sem confundir responsabilidades ou transferir as organiza¢des de pacientes fungdes proprias de patrocinadores, investigadores ou centros.

8. Fragmentacé&o dos dados e baixa interoperabilidade

A transformagcéo digital trouxe grande quantidade de dados e ferramentas, mas ndo necessariamente um ecossistema conectado. As discussdes identificaram fragmentacéo
entre prontudrios, laboratérios, imagens, tecnologias vestiveis e sistemas de pesquisa, gerando redigitacao, retrabalho, perda de qualidade, lentiddo na tomada de decisédo e
descontinuidade da experiéncia do participante.

O desafio passa, portanto, da simples digitalizacdo para a interoperabilidade: fazer com que diferentes fontes e sistemas consigam efetivamente se comunicar e produzir
informag&o util para assisténcia, pesquisa e tomada de decisé&o.

9. Inteligéncia artificial: potencial acompanhado de novos riscos

A IA foi reconhecida como oportunidade para desenho de estudos, identificacdo de candidatos, planejamento, monitoramento, retencéo e geracéo de evidéncias. Entretanto,
sua incorporacao traz desafios relacionados a qualidade dos dados, viés, equidade, privacidade, seguranca, transparéncia, rastreabilidade, opacidade algoritmica e incerteza
regulatoria.

Além disso, tecnologias digitais podem criar uma nova forma de exclusédo para pessoas com baixa conectividade ou menor alfabetizagdo digital. A questéo decorrente é
como a tecnologia pode ser utilizada como infraestrutura inclusiva, e ndo como novas barreiras a participacéo.

10. Auséncia de indicadores que representem adequadamente a experiéncia e 0 acesso

Outro problema transversal € a predominancia de indicadores operacionais tradicionais, especialmente nimero de pacientes recrutados e velocidade de inclusao. As
discuss@es apontam que esses indicadores séo insuficientes para compreender por que determinados pacientes ndo chegam ao estudo ou hao permanecem nele. Torna-se
necessario incorporar métricas relacionadas a acesso, diversidade, retencao, experiéncia do participante, barreiras da jornada, motivos de falha de selecéo, acesso a
biomarcadores, encaminhamento e desempenho das redes de referéncia.




Propostas de acoes interdependentes

A partir dos desafios identificados nas apresentacdes e das discussodes realizadas nas mesas do
Laboratério CURA Gramado, foram construidos trés eixos de acao interdependentes, que
traduzem a centralidade do paciente.

Eixo 1 - Divulgacao, acesso e cultura de inovacao

Ampliar a educacdo em pesquisa clinica da populacao e dos profissionais de saude, com especial atencéo a
atencdo primaria como ponto de conexao entre as pessoas, 0s servicos de saude e as oportunidades de
participacdo em estudos. Os conteudos devem ser adaptados a cada publico, com linguagem acessivel e rigor
cientifico, e abordar a medicina de precisao, as novas modalidades de estudos clinicos e 0 uso seguro da
inteligéncia artificial em saude.

Esta ampliacdo pode se beneficiar de espacos educativos presenciais em hospitais e unidades basicas de
saude, com informacdes sobre as possibilidades de participacdo em estudos clinicos. Relatos de participantes,
apresentados sem promessas de resultados, podem ajudar a esclarecer receios, inclusive a ideia, sempre
presente, de que o participante seria uma “cobaia”.

Para alcancar publicos diversos, estabelecer parcerias com universidades, veiculos de comunicagao e
conselhos de saude, além de ampliar a divulgacéo de informagdes sobre pesquisa clinica na televisao aberta,
em midias exteriores e por meio de atividades educativas destinadas a populacéo e aos profissionais de saude.

Engajar organizacdes de pacientes com diferentes areas de atuacdo, como reabilitacdo, acesso a novas
tecnologias, treinamentos em saude, tumores raros e outras condi¢des, reconhecendo suas experiéncias e
competéncias complementares e promovendo sua atuacdo em rede como amplificadoras de informacgdes
qualificadas, acessiveis e cientificamente responsaveis




Eixo 2 - Eficiéncia operacional e engajamento de pacientes

* Usar a experiéncia dos pacientes para reduzir exigéncias operacionais desnecessarias, fortalecer a
comunicacao entre os servi¢cos de saude e 0s centros de pesquisa e oferecer orientacdo continua, de modo
gue encontrar um estudo, participar dele e permanecer em acompanhamento sejam etapas mais claras e
viaveis.

* Facilitar a participacdo nos estudos clinicos desde a identificacdo de potenciais participantes até o
seguimento apos a inclusédo. Isto exige comunicacao entre a atencdo primaria, 0s servicos especializados e
0S centros de pesquisa, além de apoio a navegacao da jornada por meios humanos e digitais

T e~ g * Integrar as plataformas de informacao e ampliar a educacao dos pacientes para que possam encontrar
SR o e Do RS estudos relevantes, compreender seus objetivos e procedimentos e saber a quem recorrer em cada etapa.
Informacdes claras, atualizadas e acessiveis, podem apoiar decisdes informadas, reduzir barreiras a
participacao e fortalecer o recrutamento, a retencao e a confianga na pesquisa clinica.

* Envolver a perspectiva de pacientes para identificar exigéncias excessivas e tornar os protocolos mais
viaveis. Mesmo quando o estudo chega ao Brasil com o desenho definido, a identificacéo de barreiras locais
pode ser utilizada para propor adaptacfes para sua execucao.

* Incluir o tema na formagc&do médica e naresidéncia, além de capacitar profissionais que podem
encaminhar pacientes. Centros, sociedades médicas, universidades e patrocinadores podem contribuir para
essa formacéo.
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Eixo 3 - Conectividade digital no ecossistema

Utilizar a tecnologia como ferramenta de integragcéo, educacéao e acesso, conectando pacientes,
profissionais de saude, centros de pesquisa, organizacdes de pacientes e patrocinadores. Promover a
integracéo segura e interoperavel entre prontuarios eletronicos, laboratorios, sistemas de pesquisa, dados
moleculares organizados, questionarios eletrénicos e outras plataformas.

Essa conexdo deve facilitar o acesso oportuno a exames e resultados necessarios a medicina de preciséao,
apoiar a educacao e a navegacao dos pacientes e permitir a coleta estruturada de dados clinicos e da
jornada. Pode, ainda, aprimorar a identificacéo e a pré-selecao de potenciais participantes, o planejamento e
0 monitoramento dos estudos e a geracado de evidéncias. Tudo isso deve respeitar a privacidade, a
seguranca dos dados e a deciséo informada das pessoas, contribuindo para reduzir barreiras a pesquisa
clinica e & medicina de precisao.

Desenvolver, adaptar e validar tecnologias em conjunto com organiza¢fes de pacientes, para que as
solugdes sejam simples, intuitivas, acessiveis e adequadas as diferentes realidades sociais, culturais e
regionais. Esse processo deve considerar aplicacdes voltadas a medicina de precisao, a captacdo de dados,
a identificacdo de potenciais participantes e a reducéo do tempo entre diagnostico, caracterizagcdo molecular,
encaminhamento e inclusdo nos estudos clinicos.

Disponibilizar informagdes e meios de interacdo em diferentes formatos, incluindo texto simplificado,
audio, video, recursos visuais e comandos ou registros por voz, considerando as necessidades de pessoas
com baixa alfabetizacao, deficiéncia ou dificuldade no uso de ferramentas digitais. As organizacdes de
pacientes podem contribuir para a adequacéao da linguagem, a identificacdo de barreiras e a educacao
pontual e direcionada.



Compromissos do Instituto Projeto CURA

Para contribuir com a implementacgao das a¢des propostas nesta Carta, o Instituto Projeto CURA assume 0s
seguintes compromissos e convida a colaboragéo.

g the Patient Voice:

g tho Right Patient-Centered
ts in Modern Clinical Trials

1. Dar continuidade ao Laboratorio CURA Gramado

Consolidar o Laboratorio como espaco permanente de dialogo e construgéo coletiva, promovendo novas
edicdes progressivamente mais abrangentes e orientadas a formulagéo, implementacao e avaliacdo de acdes
concretas.

2. Ampliar a diversidade territorial e institucional

Adaptar o modelo do Laboratério para outras regides do pais, com atengéo especial ao Norte, Nordeste e
municipios do interior, envolvendo parceiros locais para identificar particularidades regionais, barreiras de
acesso e oportunidades para a pesquisa clinica.

3. Ampliar educacao qualificada e acessivel

Incorporar ao programa Caminhando com Confianga contetdos atualizados e acessiveis sobre medicina de
precisdo e uso responsavel da inteligéncia artificial em saude, elaborados em colaboragdo com diferentes
colaboradores do ecossistema.

4. Desenvolver e testar modelos de colaboracao

Promover projetos-piloto entre organiza¢des de pacientes, centros de pesquisa, investigadores,
patrocinadores, organiza¢cfes de pesquisa contratadas, empresas de tecnologia e poder publico, com o
objetivo de compreender a jornada dos pacientes e transformar esse conhecimento em a¢cdes mensuraveis
para ampliar o acesso ao diagnostico molecular e aos estudos clinicos; reduzir barreiras geograficas e
digitais; fortalecer a diversidade, a retencéo e a experiéncia dos participantes.

5. Envolver a perspectiva dos pacientes no desenvolvimento de tecnologias

Estimular a participacéo de cuidadores e organizagdes de pacientes no desenvolvimento, nos testes de
usabilidade e na avaliagdo da experiéncia do usuario de sistemas e ferramentas digitais com os
colaboradores participantes das nossas discussoes.

Conectividade: -
Inteligéncia Artificiale”|
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A Carta de Gramado prop6e que a pesquisa clinica centrada no paciente seja reconhecida como um modelo integrado de
organizacao, e ndo apenas como uma iniciativa pontual de engajamento. Embora as agéncias reguladoras avancem na
orientacao para incorporar a perspectiva do paciente ao desenvolvimento de medicamentos e novas tecnologias, transformar
essas diretrizes em pratica exige acdes cuidadosamente coordenadas.

Nesse momento, as organizacdes de pacientes assumem o papel de apoio estratégico e precisam ampliar sua
profissionalizacéo, aprimorar a governancga e a capacitacao técnica para participar do desenvolvimento cientifico. Isso
permitird que contribuam de forma qualificada para a definicdo de prioridades, a identificacdo de barreiras, a comunicacéo dos
resultados e a avaliacao da experiéncia dos participantes, preservando sua independéncia e legitimidade representativa.

Mais do que um conjunto de consideractes, a Carta de Gramado estabelece uma agenda colaborativa de atuacao para
contribuir, em ambito nacional, com o desenvolvimento de uma pesquisa clinica mais integrada e sustentavel. Suas
consideracfes e compromissos podem orientar novas iniciativas, parcerias e espacos de dialogo, transformando os

aprendizados iniciados em Gramado em acdes progressivamente mensuraveis e adaptadas as diferentes realidades regionais
do Brasil.

Comisséao Organizadora e Cientifica
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