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g (I ORGANIZACAO

A coleta de documentos
essenciais e trabalho

do coordenador de estudos
gue envolve documentacao

e registro de informacoes

por meio de processos
computadorizados, como
sistemas de gerenciamento

de estudos e captura eletrénica
de dados.

GUIA DE REFERENCIA PARA COORDENADORES DE ESTUDOS

CAPITULO O 4

OPERACIONALIZACAO
DO ESTUDO

COLETA DE DOCUMENTOS ESSENCIAIS

MILENA FERRI
TAIANE VIEIRA

0 momento que antecede o inicio do estudo,
comumente denominada de fase de start-up,
possui a demanda da coleta de documentos
essenciais, que sao documentos necessarios para
a comprovacao da capacidade da equipe e do centro
em conduzir o estudo com dados de qualidade,
seguindo os padroes de Boas Praticas Clinicas
(BPC ou GCP, Good Clinical Practices) e de todas

as exigéncias reqgulatérias, assim demonstrando

o cumprimento do que foi acordado por parte

do patrocinador, instituicao e equipe de pesquisa.'
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CURRICULUM VITAE

O Curriculum Vitae (CV) é o documento
que ira demonstrar a qualificacao
profissional dos membros da equipe
para uma boa conducao do estudo.

Nele deve conter os dados de identificagcao, como
nome, contato, endereco profissional, cargo, formacao
académica e titulacao, experiéncia profissional, registro
profissional e experiéncias relevantes na pesquisa.

Sao indicadas versoes resumidas do CV eminglés

e em portugués, sem grandes listas de publicagoes

ou informacgdes que nao sejam relevantes

ao patrocinador e ao estudo.

PREENCHIMENTO E VALIDADE

O preenchimento deve ser digital, sem deixar linhas

e campos em branco. Em topicos para os quais nao

ha informacao para adicionar, colocar N/A (ndo aplicavel
ou not applicable). J4 assinatura e data devem ser
escritas a mao, usando modelo de data de acordo

com o idioma do CV. Por exemplo, portugués:
19/12/2022; inglés: 19-Dec-2022.

Caso o0 estudo nao adote modelos de CV como
TransCelerate ou SIP (shared plataform investigator),

é importante que o grupo de pesquisa tenha um modelo
padrao a ser disponibilizado aos membros da equipe.

Os CV possuem prazo de validade, que variam entre

2 e 3 anos, conforme o patrocinador ou procedimento
operacional padrao (POP) do centro. Assim,

é importante estar atento a esse prazo para

manter a documentacao sempre atualizada.
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ARQUIVO

Deve-se arquivar o CV original na pasta do estudo
para posterior avaliacao do monitor.

Caso a equipe seja comum a diversos estudos,

é valido manter uma pasta para CV e outros documentos
da equipe (como carteira profissional e certificado

de BPC). Na pasta especifica do estudo é adicionada
uma nota para arquivo, especificando o local em que

a documentacao esta arquivada.

O arquivo do estudo tambéem é conhecido por pasta
regulatoria(requlatory binder) e arquivo do centro
(ISF, investigators site file).

No momento da solicitacao do CV

para o membro da equipe, envie

um modelo de CV pré-preenchido

em anexo a solicitacao. Essa conduta
garantira a padronizacao das informacoes.

CERTIFICACAO DE BOAS
PRATICAS CLINICAS (BPC)

A certificacao em Boas Préticas
Clinicas ou GCP, Good Clinical Practices)
é obrigatoria para toda a equipe

que fara parte do estudo, uma vez

que se constitui em uma padronizagao
mundial de qualidade ética e cientifica
na conducao de estudos clinicos

com seres humanos.

O curso pode ser realizado por meio de diferentes
plataformas, como TransCelerate e National Drugs

Abuse Treatment Clinical Trials Network.
E importante verificar com o patrocinador qual
é a certificacao aceita para o estudo em questao.
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https://gcp.nidatraining.org/
https://gcp.nidatraining.org/

E importante estar atento a validade da certificacao,
que varia de 2 a 3 anos. A responsabilidade por
monitorar os prazos de vencimento dos documentos

é delegada ao coordenador de estudos e ao assistente
de pesquisa.

O certificado deste curso deve ser impresso

e arquivado para posterior conferéncia do
monitor. Conforme especificado anteriormente,
pode ser mantido em uma pasta especifica,
comum a outros estudos.

TREINAMENTO PARA
TRANSPORTE DE PRODUTOS
PERIGOSOS

Para a equipe que ficara responsavel pela coleta,
manuseio, embalagem, envio e recebimento

de amostras biologicas, faz-se necessaria a realizacao
do treinamento para transporte de mercadorias
perigosas reconhecido pela International Air Transport
Association (IATA).

Uma sugestao de treinamento é o ofertado pela
Mayo Clinic Laboratories. A diferenga entre os
treinamentos é a validade que pode serde 1ou 2 anos
conforme o curso.

O certificado deste treinamento deve ser impresso
e arquivado para posterior conferéncia pelo
monitor. Pode ser mantido em pasta especifica,
comum a outros estudos ou no arquivo do estudo,
na divisoria indicada para treinamentos.
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https://news.mayocliniclabs.com/dangerous-goods-training/

TREINAMENTOS

O treinamento no protocolo do estudo
é essencial para todos os membros
da equipe. Ele pode ser realizado

no dia da visita de inicio do estudo
(SIV, site initiation visit) pelo monitor.

Posteriormente, pode ser realizado por meio

de autotreinamento, o qual pode contemplar videos,
apresentacoes previamente elaboradas, leitura

do protocolo - em grupo ou individualmente -,

com registro da respectiva data do treinamento.

Outra opcao sao as plataformas de treinamentos
fornecidas pelos patrocinadores com emissao
de certificagoes. Em alguns protocolos ha

a necessidade de treinamentos inerentes

as atividades especificas, como a realizacao

de coletas e exames.

A comprovacao da realizacao dos treinamentos

pode ser feita por meio do envio dos certificados para
0s monitores, registro e assinatura no training log.

O formulério de treinamento deve ser arquivado

na pasta do estudo.

Atentar para as orientagoes do patrocinador
sobre a sequéncia temporal entre o treinamento
no protocolo e a delegacao de funcgoes,

descrita a sequir.
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DELEGACAO DE FUNCOES

O formulario de delegagao

(ou delegation log) possui como
objetivo determinar a lista dos
membros da equipe de pesquisa
devidamente capacitados e suas
respectivas atividades durante
arealizacao do estudo.

Esse documento é assinado apenas pelo investigador
principal (Pl, principal investigator) apés a realizacao
dos treinamentos e obtencao dos documentos
mencionados anteriormente.

N

O delegation log deve ser mantido atualizado durante
todo o estudo, ou seja, caso haja uma mudanca

de tarefa entre um membro da equipe, adicao

ou remocao de outro membro, faz-se necessaria

a atualizacao do formulario pelo PI.2

Para realizar alteracao nos dados ja incluidos

no delegation log, como modificacao de tarefas

ou correcao de informacoes, é importante estar
atento a maneira correta de realizar tais alteracoes
ou realiza-la conforme instrucoes estabelecidas
pelo patrocinador. Caso nao haja especificacoes,

é recomendavel finalizar a delegacao do integrante
da equipe e iniciar outra, na mesma data,
contemplando as alteracbes necessarias.

O delegation log € um documento unico fornecido
pelo patrocinador, que deve ser manuseado com
muito zelo pela equipe de coordenacao, pois nele
ficarao registradas informacgodes originais, que
dificilmente poderao ser reproduzidas tal e qual.
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DIVULGACAQ FINANCEIRA
DE INVESTIGADOR CLINICO:

FINANCIAL DISCLOSURE

Esse documento possui como objetivo

a divulgacao por parte do investigador principal (PI)
e subinvestigadores (Sub-I)de certos acordos
financeiros entre o patrocinador do estudo,
investigadores clinicos e os interesses dos
investigadores no produto sob investigacao,

ou no patrocinador dos estudos em questao.

Ou seja, se ha conflito de interesse por ambas

as partes comrelacao ao protocolo do estudo.
Esse documento reflete a confiabilidade dos dados
do estudo perante a FDA. Apds assinatura, o financial
disclosure deve ser arquivado na pasta do estudo
para posterior conferéncia do monitor.

O financial disclosure deve ser assinado
concomitantemente a delegacao no estudo.
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CERTIFICADOS DE CALIBRACAO
DOS EQUIPAMENTOS

Para dar inicio ao estudo é solicitado pelo patrocinador
0 envio de certificacoes das calibracoes e registros

de manutencao dos equipamentos que serao utilizados
durante o protocolo, para que o patrocinador avalie

a capacidade darealizacao das analises solicitadas
pelo estudo.
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DOCUMENTOS
DO LABORATORIO

Para estudos que contarao

com exames laboratoriais locais,
se faz necessario o envio,

para o patrocinador, dos valores
de referéncia do laboratorio.

Esse documento também deve ser arquivado

na pasta do estudo, junto com o CV do responsavel
pelo laboratério e o certificado de qualidade

(ou proficiéncia) do laboratorio. Sempre que
houver alteracao nos valores de referéncia,

um novo documento devera ser disponibilizado,
assim como o certificado de qualidade deve ser

atualizado anualmente ou conforme especificacao.

DOCUMENTOS DO COMITE
DE ETICA EM PESQUISA

A lista de membros designados para
compor o Comité de Etica em Pesquisa
(CEP) da instituicdo € importante para
que haja comprovacgao de que o comité
esta constituido conforme as BPC.

A lista de membros do CEP pode ser obtida no site
dainstituicao ou solicitado diretamente ao CEP.

O registro de credenciamento do CEP da instituicao
junto a Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa (Conep)
oficializa o cumprimento da Resolucao CNS No 466/12

e das demais normativas referentes a ética na pesquisa
envolvendo seres humanos. O registro na Conep possui
validade de 3 anos a partir da data de publicacao,

sendo de responsabilidade da equipe de pesquisa

0 encaminhamento do registro renovado

ao patrocinador. O registro na Conep pode ser obtido

no site da instituicao ou solicitado diretamente ao CEP.
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O calendario de reuniées do CEP deve ser
encaminhado para o patrocinador com o intuito
de alinhar os prazos de submissao e apreciacao
do CEP com os prazos do protocolo do estudo.
O calendario do CEP pode ser obtido no site

da instituicao ou solicitado diretamente ao CEP.

Outros documentos podem ser
solicitados, dependendo das
especificacoes de cada protocolo

e das exigéncias do patrocinador.

A equipe de coordenacao deve manter
toda a documentacao devidamente
organizada e disponivel, assegurando,
assim, o cumprimento das BPC.
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