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Objetivo

Descrever os procedimentos relacionados ao preenchimento de CRF a fim de assegurar o registro correto, completo
e fidedigno de todas as informacgdes solicitadas pelo Protocolo de Pesquisa Clinica

Abrangéncia

Centro de Pesquisa Clinica Prof. Filvio Pileggi da Comissao Cientifica do Instituto do Coragdo — HCEMUSP
Patrocinador / CRO

Defini¢bes

e Centro de Pesquisa Clinica Prof. Fulvio Pileggi — CPC- InCor - Centro de Pesquisa)Clinica do InCor-
HCFMUSP (CPC-InCor) — Espaco fisico pertencente & Comisséo Cientifica do InCor destinadoa realizagdo de
pesquisa clinica.

e Contract Research Organization — CRO ou Organizacdo Representativa de Pesquisa Clinica - ORPC -
Empresas contratadas pelo patrocinador para gerenciar e coordenar projetos depesquisa clinica de novos
medicamentos e dispositivos médicos.

e CRF - Case Report Form (Ficha Clinica) — Documento, Optico_oujelétrénico, projetado para registrar toda
informacao requerida em um estudo clinico, a ser relatada ao patrocinader sobre cada participante da pesquisa
envolvido no mesmo.

e Documento fonte — Prontuario médico que contém documentos, dados e registros originais (isto €, registros
hospitalares, tabelas clinicas e administrativas, registros/de laboratério, memorandos, fichas de evolugéo diaria de
pacientes ou listas de avaliagcdo, registros de prescrigdo farmacéutica, dados registrados por instrumentos
automatizados, cépias ou transcri¢cdes validadas‘apés. a verificacdo de sua autenticidade e precisdo, microfichas,
negativos fotograficos, microfilmes ou registros magnétices,, raios-X, arquivos de pacientes e registros arquivados
nas farmacias, nos laboratérios e nos departaméntos‘medicos/técnicos envolvidos no estudo clinico).

e Participante da Pesquisa — Individuoggue, de forma esclarecida e voluntaria, ou sob o esclarecimento e
autorizacdo de seu(s) responsavel(eis) legal(is)=aceita ser pesquisado. A participacdo deve se dar de forma
gratuita, ressalvadas as pesquisas clinicas de Fase 1'0u de bioequivaléncia.

e Patrocinador - Pessoa fisica ou juridica, publica ou privada que apoia a pesquisa, mediante acdes de
financiamento, infraestrutura, recursos humanos ou apoio institucional.

e Pesquisador - Membro [da equipe de pesquisa, corresponsavel pela integridade e bem-estar dos participantes da
pesquisa. O termogem inglés Sub-Investigator — tradugdo: Sublnvestigador ou a expressdo Co-Pesquisador
poderédo ser sinbnimos de Pesquisador.

e Pesquisador’ Responsavel - (Resolugdo 466) pessoa responsavel pela coordenagcdo da pesquisa e
corresponsavel pela integridade e bem estar dos participantes da pesquisa. O termo em inglés Principal
Investigator —tfaducao: Investigador Principal é considerado sinbnimo.

o Procedimentos Operacionais Padronizados — POPs —. Instrugbes detalhadas, por escrito e oficiais, para
alcangar aniformidade na execugdo de uma fungéo especifica.

e Protocolo de pesquisa — Documento que contempla a descricdo da pesquisa e todo o planejamento em seus
aspectos fundamentais, com informacdes relativas ao participante da pesquisa, a qualificacdo dos pesquisadores
e a todas as instancias responsaveis.

e Query — E um questionamento gerado pelo Patrocinador/CRO para confirmacdo do dado ou correcdo da
informacéao.

e Randomizacao — Processo para designar aleatoriamente os participantes da pesquisa ao grupo de tratamento ou
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ao grupo controle, visando reduzir a possibilidade de tendéncias ou parcialidade na condugédo do estudo clinico.

Consideracbes Gerais

» Receberd um namero exclusivo denominado Numero de Identificagcdo e/ou Numero de Randomizacao,

> Terd um CRF exclusivo, eletrénico ou fisico.

1]

1]

Cada Participante da Pesquisa, ao participar de um estudo clinico:

O CRF podera ser preenchido pelo Pesquisador Responsével ou por quem ele delegar.
O CRF deve ser preenchido dentro do prazo de 5 dias Uteis.

O CRF fisico devera ser enviado ao Patrocinador de acordo com o manual de preenchiménto do CRF fornecido.

se aplicavel.

Sequéncia de Atividades

DO PREENCHIMENTO

Passos Descri¢do
1. e Atividades desempenhadas pelo Pesquisador Respansavel ou pessoa por ele delegada
1.1Preencher o CRF com base nas informagbes coletadas no documento fonte e de acordo com as
instrucdes definidas pelo Patrocinador/CRO.
1.2Assegurar que:
¢ Todos os campos foram preenchidas:
e Todas as informagfes estéo legiveis ‘eoerentes.
¢ As unidades de medida estao de acordo com a solicitagéo do patrocinador.
e Os valores laboratoriais estaondentro da normalidade. Se n&o, proceder ao relato de evento
adverso, conforme POP CC 15 — Notificagdo de Eventos Adversos Sérios, se aplicavel.
¢ Os eventos adyersos estao relatados.
» O historicormédicayestd registrado de acordo com as solicitagdes de cada visita do estudo.
¢ As medicacdes concomitantes estdo registradas adequadamente.
¢ AsSinan e datar'se CRF fisico.
NOTAl: Para CRF eletrébnico somente o Pesquisador Responsavel ou Subinvestigador delegado é
guem ‘assina todas as paginas preenchidas. O Patrocinador/CRO define se a assinatura do
Pesquisador Responséavel sera inserida apds cada visita realizada ou no final do estudo.
NOTA, 2: Para CRF fisico, o preenchimento deve ser com caneta preta ou azul. A Assinatura é realizada
pela'pessoa designada ao preenchimento do mesmo.
DA CORRECAO
Passos Descricdo
2. e Atividades desempenhadas pelo Pesquisador Responsavel ou pessoa por ele delegada

2.1 Realizar a alteracdo ou corre¢éo, antes de assinar eletronicamente a pagina do CRF.
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2.2 Informar o Monitor do Patrocinador/CRO sobre a necessidade de correcdo ou insercdo de algum
dado, se a pagina do CRF estiver “congelada”, e aguardar liberacéo.

2.3 Alterar ou acrescentar informacdo também no documento fonte do Participante da Pesquisa se
houver necessidade.

Nota: Caso o CRF seja fisico, a correcdo devera ser feita com um Unico traco sobre agnformacéao
incorreta, sendo acrescentada a informacéo correta ao lado, juntamente com a rubrica e data.

RESPOSTA A QUERY
Descri¢do

Passos
3. e Atividades desempenhadas pelo Pesquisador Responsavel ou pessoaporeledelegada

3.1 Se Query automatica, ou seja, questionamento gerado pelo sistema,no‘momento do preenchimento
dos dados, respondé-la o mais breve possivel.

3.2 No caso de Queries geradas por revisGes parciais do”banconde . dados do Patrocinador/CRO,
respondé-las no prazo de 5 dias Uteis de acordo com a‘complexidade da questéo.

3.3 Queries geradas durante o fechamento do bancoefde dadosydevem ser respondidas, respeitando o
prazo estipulado pelo Patrocinador/CRO.

3.4 Se houver necessidade, alterar ou acrescentar informacdes também no documento fonte do
participante da pesquisa.




