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Objetivo

Padronizar os procedimentos e a¢des que devem ser seguidos na ocorréncia de uma situacdo emergencial desde
0 momento da sua ocorréncia até a sua normalizagdo, assegurando o bom funcionamento do centro e a execugao
dos estudos clinicos.

Abrangéncia

InCor HC-FMUSP
Centro de Pesquisa Clinica Prof. Fulvio Pileggi da Comissao Cientifica do Instituto do Coracdo — HCFMUSP
Pesquisador Responsavel
Sub-Investigador
Servigo de Infraestrutura InCor HC FMUSP

Defini¢bes

Amostra de material biolégico — Pequena quantidade de sangue e/ou derivados, secrecdes, excrecoes,
fragmentos de tecidos obtidos do corpo humano (participante da pesquisa), os quais serdo analisados.

Armazenamento/Acondicionamento de amostra bioldgica — Procedimento que possibilita o estoque de
amostras biolégicas em condi¢des definidas pelo Patrocinador/CRO.

Centro de Pesquisa Clinica Prof. Fulvio Pileggi — Centro de Pesquisa Clinica do InCor-HCFMUSP (CPC-
InCor) — Espaco fisico pertencente & Comisséo Cientifica do InCor destinado a realizag&o de pesquisa clinica.

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

Desvio de protocolo — Qualquer ndo cumprimento dos procedimentos ou requisitos definidos na versdo do
protocolo de pesquisa aprovada, sem implicagdes maiores na integridade do estudo, na qualidade dos dados ou
nos direitos e seguranca dos Participantes da Pesquisa.Patrocinador/CRO —

LAC — Laboratério de Analises Clinicas do InCor HCFMUSP.

Material Biolégico — Compreende por material biolégico sangue, fluidos orgénicos potencialmente infectantes
(sémen, secrecdo vaginal, liquor, liquido sinovial, liquido pleural, peritoneal, pericardico e amniético), fluidos
organicos potencialmente ndo infectantes (suor, lagrima, fezes, urina e saliva), exceto se contaminado com
sangue.

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

Pesquisador — Membro da equipe de pesquisa, corresponsavel pela integridade e bem-estar dos participantes
da pesquisa. O termo em inglés Sub-Investigator — traducéo: Sub-Investigador ou a expressdo Co-Pesquisador
poderédo ser sinbnimos de Pesquisador.

Pesquisador Responséavel — (Resolugdo 466) pessoa responsavel pela coordenagdo da pesquisa e
corresponsavel pela integridade e bem estar dos participantes da pesquisa. O termo em inglés Principal
Investigator — traducao: Investigador Principal é considerado sinbnimo.

Produto Investigacional — Forma farmacéutica com principio ativo ou placebo, dispositivos médicos com
principio ativo ou ndo, o(s) qual(is) esta(ao) sendo testado(s) em um estudo clinico, incluindo tanto um produto
novo como um produto ja comercializado, quando utilizado em uma nova formulacdo ou para uma nova
indicacao.
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e SESMT - Servi¢o Especializado em Engenharia de Seguranca e Medicina do Trabalho.

Consideracdes Gerais

A Sala da Farmacia do CPC-InCor possui gerador que é acionado em segundos apos a falta de energia elétrica
na Instituicdo. Esta sala é refrigerada por ar condicionado que esta programado para manter a temperatura na
faixa de 17 a 19°C durante as 24 horas.

De acordo com o POP CC 07 a temperatura da Sala da Farmécia é medida no periodo noturno, finais de
semana e feriados, pela equipe de Servigco de Ar Condicionado de plantdo (SERVITEC).

Se o ar condicionado apresentar alguma falha no funcionamento, a equipe de Servico de Ar Condicionado de
plantdo esta encarregada de verificar e corrigir o problema, porém devera contatar a equipe do CPC definida,
para providencias.

Abaixo do termdmetro que registra a temperatura da sala da Farmacia do CPC-InCor ficam os fones de contato
de trés profissionais do CPC treinados para a tomada de decisdo frente a uma situacdo emergencial, cuja
Equipe de Servico de Ar Condicionado de plantdo devera contatar:

» Gerente de Pesquisa

» Coordenador de Estudo

» Assistente Administrativo CPC-InCor

O plano de contingéncia para ocorréncias como: incéndio,falta de energia elétrica, controle de pragas,

enchentes/inundagfes e abastecimento de agua, seguem as recomendacgfes dos procedimentos instituidos
pelo Servigco de Administracdo Predial e Engenharia de Seguranca do Trabalho (SESMT) da instituigc&o.

O plano de contingéncia para os procedimentos/processos e arquivos referentes aos estudos do Servico de
Cardiologia Intervencionista e Hemodindmica e do Servico de Medicina Nuclear e Imagem Molecular estdo
disponiveis nos seus respectivos servicos.

Sequéncia de Atividades

PROBLEMA COM O AR CONDICIONADO

Passos Descricéo

1. PLANO DE ACAO DURANTE A SEMANA:

Atividades desempenhadas pelo Assistente Administrativo — CPC- InCor

1.1 Receber a informagdo do mau funcionamento do ar condicionado pelo Coordenador de Estudo
responsavel pelo controle de temperatura naquele més.

1.2 Acionar o BIP da Equipe de Servico de Ar Condicionado para a averiguacdo e manutencao.

1.3 Receber a informacédo da Equipe de Servico de Ar Condicionado da resolucao do problema ou
necessidade de reparo no aparelho.

1.4 Notificar ao Coordenador de Estudo designado pelo controle de temperatura no periodo, da
necessidade de transferéncia dos armarios que armazenam o Produto Investigacional e ou os
equipamentos de refrigeracdo da sala de equipamentos para outra sala no CPC.

1.5 Definir junto com o Coordenador de Estudo qual a sala que sera utilizada para a transferéncia dos
armarios e ou refrigeragéao.




PLANO DE CONTINGENCIA ) Q )

CIENCIA E HUMANISMO

MANUAL DE PROCEDIMENTOS
\55"0 c:g,v’,‘\

POP CC 17 Reviséo 2 o
Proxima Revisdo: Margo/2017 Pagina 4 de 5

Atividades desempenhadas pelo Coordenador de Estudo

2.1 Providenciar a retirada dos armarios e refrigeradores que armazenam o Produto Investigacional para
a outra sala cujo ar condicionado esteja em bom funcionamento.

2.2 Controlar a temperatura do ambiente, dos armarios e refrigeradores a cada 1 hora, durante 3 horas,
para garantir a temperatura desejada do Produto Investigacional.

2.3 Solicitar ao Assistente Administrativo CPC-InCor que notifigue a Equipe de Servico de Ar
Condicionado da necessidade do controle da temperatura na sala em que esta armazenado o
Produto Investigacional, durante a noite.

2.4 Preencher o formulario Registro de Ocorréncia e informar o tempo inicial e final de transferéncia dos
armarios

NOTA 1: No final de semana, feriado ou no periodo noturno o profissional que comparecer ao CPC-
InCor apds a notificacdo do problema com o ar condicionado, devera verificar com a Equipe de
Servigo de Ar Condicionado de plantdo se o problema foi corrigido. Caso contrario, seguir 0s
passos 2.1 a 2.3 acima descritos.

NOTA 2: H& um ar condicionado “back up” para uso durante a manuten¢éo do ar condicionado da Sala
da Farmécia, a fim de evitar a transferéncias dos arméarios e refrigeradores para outra sala.

TEMPERATURA PROXIMA AO LIMITE MINIMO E MAXIMO PERMITIDO

Passos

Descricdo

3.

Atividades desempenhadas pelo Coordenador de Estudo

3.1 Verificar qual(is) termdmetro(s) apresenta(m) a temperatura préxima ao limite minimo e maximo
permitido e:

» Verificar a temperatura ambiente (entre 15 e 25°C) para certificar-se de que o ar condicionado
esteja em bom funcionamento. Caso contrario, solicitar providéncias ao Assistente
Administrativo CPC-InCor para acionar o Servigco de Ar Condicionado.

» Trocar a pilha do termdémetro que apresentar a temperatura proxima ao limite minimo e maximo
permitido. Avaliar 1 hora ap6s se a temperatura normalizou, do contrério trocar o termémetro.

» Se freezer ou refrigerador, certificar-se de que ndo ocorreu abertura da porta e/ou reset do
termOmetro antes de solicitar providéncias junto a manutengéo para avaliar o equipamento.

» Providenciar a troca do Produto Investigacional de local, conforme descrito nos passos 2.1 a 2.3
se todas as condutas acimas foram tomadas e o problema persistir.

» Preencher o formulario Registro de Ocorréncia.
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MAU FUNCIONAMENTO DO REFRIGERADOR/FREEZER

Passos

Descricdo

4.

PLANO DE ACAO DURANTE A SEMANA:

Atividades desempenhadas pelo Assistente Administrativo

4.1 Receber a informacdo pelo Coordenador de Estudo responsavel pelo controle de temperatura
naquele més. do mau funcionamento do refrigerador/freezer.

4.2 Acionar o BIP da Manutenc¢ao da Instituigcao.

4.3 Receber a informagéo da equipe de Manutencéo da resolucéo do problema ou da necessidade de
reparo no equipamento.

4.4 Notificar o Coordenador de Estudo designado pelo controle de temperatura no periodo, da resolucéo
do problema ou da necessidade de retirada do equipamento do CPC para reparo.

Atividades desempenhadas pelo Coordenador de Estudo

5.1 Providenciar a retirada imediata do Produto Investigacional do refrigerador para outro equipamento
“back-up” em caixa de isopor.

5.2 Providenciar a retirada do material biolégico do freezer para o freezer do LAC apds autorizagdo
desta unidade, em caixa de isopor.

5.3 Realizar o registro de ocorréncia anexado no POP CC 07, descrevendo o horario de retirada e
armazenamento para outro freezer e os passos descritos.

5.4 Notificar o Monitor do Patrocinador/CRO se ocorrer desvio de temperatura, seguindo os passos
descritos no POP CC 07.

NOTA 1: Se o problema ocorrer durante o final de semana ou feriado, providenciar a manutencgéo
imediatamente ap6s a identificagdo do problema no 1° dia util da atividade, seguindo os
passos descritos acima.




