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Objetivo

Padronizar a avaliagao técnica e financeira da proposta de estudo clinico a ser contratado para a conducao nas
dependéncias do Centro de Pesquisa Clinica Prof. Fulvio Pileggi.

Abrangéncia

Centro de Pesquisa Clinica Prof. Fulvio Pileggi da Comissao Cientifica do Instituto do Coracédo ~ HCEFMUSP
Monitor do Patrocinador/CRO
Patrocinador/CRO
Pesquisador Responsavel
Pesquisador / Subinvestigador
Coordenador de Estudo
Monitor CPC-InCor
Unidades Executoras - UnEx

Defini¢bes

Centro Coordenador — Centro escolhido pelo Patrocinador, dentfe os centros participantes no estudo clinico, pa
interlocutor com a CONEP.

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

Comisséo Cientifica do InCor HCFMUSP — CC/= Qfgae,assessor e consultivo do Conselho Diretor para todas as
atividades de pesquisa e desenvolvimento te€noldgico/que se realizem no Instituto do Coragdo do Hospital das
Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de Sdo Paulo.

Comisséo Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP — Instancia colegiada, de natureza consultiva, educativa e
formuladora de diretrizes e estratégias;, independente de influéncias corporativas e institucionais. Uma das suas
caracteristicas € a composicao snultie tranSdiciplinar, contando com um representante dos usuarios e tem como
principal atribuicdo o exame dos aspectos éticos das pesquisas que envolvem seres humanos.

Contract Research Organization — CRO ou Organizacdo Representativa de Pesquisa Clinica — ORPC —
Empresas contratadas®pelo patrocinador para gerenciar e coordenar projetos de pesquisa clinica de novos
medicamentos e dispositivos'meédicos.

Documentos essenciais - Documentos, tais como, protocolo clinico, TCLE submetidos pelo centro coordenador a
CONEP e orcamento € minuta de contrato solicitados ao Patrocinador logo ap6s a confirmacéo de sele¢éo do
centro para avaliacao técnica e financeiro do CPC-InCor.

Estudo Clinice ou Ensaio Clinico ou Pesquisa — (pela SBPPC) E uma pesquisa cientifica que pretende
responder.uma pergunta sobre determinada intervencao que pode ser com um medicamento, um produto para a
sadde, uma vacina, enfim, uma intervencéo que deve ser controlada a fim de avaliarmos a seguranca e a eficacia
desta,intervencéo.

Feasibility - Questionario aplicado pelo Patrocinador/CRO para levantamento da infraestrutura e perfil do centro
de pesquisa para avaliar a viabilidade de conducéo do estudo.
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e Patrocinador/CRO — Pessoa fisica ou juridica, publica ou privada que apoia a pesquisa, mediante acfes de
financiamento, infraestrutura, recursos humanos ou apoio institucional.

e Pesquisa Clinica — Pesquisa que, individual ou coletivamente, envolva o ser humano, de forma direta ou indireta,
em sua totalidade ou partes dele, incluindo o manejo de informacdes ou materiais e que dispde de apoio financeiro
por pessoa fisica ou juridica.

e Pesquisador - Membro da equipe de pesquisa, corresponsavel pela integridade e bem-estar dos participantes da
pesquisa. O termo em inglés Sub-Investigator — traducdo: Subinvestigador ou a expressé@o Co-Pesquisador
poderao ser sinbnimos de Pesquisador.

e Pesquisador Responsavel — (resolucdo 466/2012) Pessoa responsavel pela ceordenagdo da pesquisa e
corresponsavel pela integridade e bem estar dos participantes da pesquisa.“© terme em inglés Principal
Investigator — traducdo: Investigador Principal é considerado sinénimo.

e Processo Regulatério — Andlise e preparacdo de documentos para submisséo de protocolo de pesquisa a
avaliacdo do sistema CC, CEP e CONEP.

e Protocolo de Pesquisa — Documento que contempla a descrigdo da pesquisa em seus aspectos fundamentais,
informacdes relativas ao participante da pesquisa, a qualificacdo do Pesguisador Responsavel e a todas as
instancias responsaveis.

e Servidor Comcien — Banco de dados da Comisséo Cientifica com controle de acesso por senha.
e SCCEM - SubComisséo Coordenadora de Estudas Multicéntricos da Comissao Cientifica do InCor HCFMUSP.

e Termo de Consentimento Livre e Esclarecido'— TCLE — Documento no qual é explicitado o consentimento
livre e esclarecido do participante e/ou de seugresponsavel legal, de forma escrita, devendo conter todas as
informacdes necessarias, em linguagem clara“we objetiva, de facil entendimento, para o0 mais completo
esclarecimento sobre a pesquisa a qual se prepde participar.

e Unidades Executoras — UnEx‘ Unidades, servicos, departamentos do InCor HCFMUSP que executam alguma
atividade para atender ao protocolo'de pesquisa.

Consideracdes Gerais

As avaliacdes técnica e financeira'do projeto de pesquisa clinica deverdo ocorrer tdo logo recebamos os documentos
essenciais que séoyprotocolo e TCLE submetidos pelo centro coordenador 8 CONEP e orgamento e minuta de
contrato.

A ordem de prioridade dependera da ordem de chegada e do prazo estimado para aprovagéo do estudo pela
CONEP, se conhecido, e nos casos em gue fomos selecionados como Centro Coordenador.
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Sequéncia de Atividades

RECEBIMENTO DOS DOCUMENTOS ESSENCIAIS

Passos

Descricdo

1.

Atividades a serem realizadas pelo Gerente de Pesquisa Clinica

1.1 Aguardar o recebimento dos documentos essenciais solicitados ao Patrocinador/CRO4 conforme
descrito no item 6.11 do POP CC 01.

1.2 Caso ndo tenham sido enviados, enviar e-mail ao Patrocinador/CRO,“solicitando \novamente e
esclarecendo os motivos pelos quais nos é importante a analise antecipada.

1.3 Inserir os dados da Proposta de Projeto (PP) a data do recebimento ‘dos documentos essenciais no
Servidor ComCien - Geréncia de Pesquisa Clinica — 0. Aecempanhamento de Projetos -
Acompanhamento de Projeto na planilha Estudos Clinico.- Nome do Estudo.

1.4 Atribuir uma numeracgéo de Proposta de Projeto (PP) 00x/ano ‘= (ordem cronoldgica de chegada) na
planilha descrita no item 1.3 Para tanto, filtrar o campo PP parayseguir a ordem cronoldgica, para
identificacdo do estudo para analise de viabilidade técnica e financeira.

1.5 Transferir a pasta do estudo “nome do Estudo” do Servidor ComCien — Gerencia de Pesquisa Clinica
— Projetos em Feasibility - 4. Feasibility — Aguardando Docs Essenciais, para pasta 5.Feasibility -
Aguardando Andlise Viabilidade.

1.6 Renomear a pasta do estudo acrescentando o numero correspondente a sua identificacdo (PP
00x/ano), caso esteja com o nome degestudo,apresentado para o feasibility. Por exemplo: Nome do
Estudo - PPOOX/ano.

1.7 Arquivar os documentos recebidos na pasta do estudo “Nome do Estudo - PP 00X/ano”, localizada no
servidor ComCien - Geréncia Pesquisa Clinica - Projetos em Feasibility — 5. Feasibility - Aguardando
Analise Viabilidade.

1.8 Informar por email, 0 Monitor de Pesquisa Clinica, e Coordenador de Estudo, Gerente de Projetos,
que os documentos do estudo “nome do Estudo” estao disponiveis para analise.

DISCUSSAO DO ESTUDO

Passos

Descricao

2.

Atividades desempenhadas pelo Monitor de Pesquisa Clinica

2.1 Agendar uma reunido para discussdo do estudo com o Pesquisador Responséavel, Gerente de
PesquisayClinica, Gerente de Projetos, Coordenador de Estudo e se necessario, solicitar a presenca
das UnExs.

2.2 Coletar assinatura dos participantes na Lista de Presenca, formulario geral 001(Anexo V).

2.3 Preencher a parte A do formulario “Avaliagédo do Estudo” (ANEXO Il1).

2.4 Providenciar a resolugdo das pendéncias regulatérias apontadas durante a reuniéo.
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2.5 Comunicar o desfecho a equipe presente na reuniéo sobre o item 2.4.

2.6 Agendar novas reunides, se necessario, para finalizar a avaliagado do estudo.

Nota 1: Todos os envolvidos deverao ter estudado minuciosamente o estudo proposto para a devida
discussao de sua viabilidade técnica e financeira.

Nota 2: O formulario Avaliagdo Técnica do Protocolo — Anexo | podera ter questdes adicionais{de maneira
a abranger todos possiveis questionamentos do estudo.

Atividades a serem realizadas pelo Coordenador de Estudo

3.1Conduzir a reunido, de forma a obter a resposta para o preenchimenteydo foermulario Avaliacéo
Técnica do Protocolo - Anexo |.

3.2Providenciar a resolucao das pendéncias quanto a execuc¢éo do protocelo.

3.3Comunicar a equipe presente na reunido sobre o desfecho sobre o item 3.2.

VALIDAGAO DO ESTUDO PELA DIRETORIA DO GPC-InCor

Passos

Descricdo

Atividades a serem realizadas pelas Geréncias.de Pesquisa Clinica e de Projetos
4.1Agendar reunido com Diretores Médico e Administrativo para apresentacao da avaliagdo do estudo.

4.2Apresentar aos diretores o formularig’Avaliacdo Técnica - Anexo |, Andlise Orcamentéria — Anexo Il e
formulario Avaliacao do Estudo — Anexallll (partes A e B preenchidas) para validagao dos resultados.

4.3Preencher os campos “Resultado da‘Avaliagdo” e “Meta para o Projeto” do formulario Avaliacdo do
Estudo.

4.4Coletar assinatura deyDiretor Médico e Administrativo nos formularios acima descritos.

4.5 Devolver, os formularios‘acima, ao Monitor de Pesquisa Clinica e Gerente de Projetos.

Atividades desémpenhadas pelo Monitor de Pesquisa Clinica

5.1 Coletagassinatura‘/do Diretor da Disciplina/Area no formulario Avaliagdo do Estudo (Anexo III).

AVALIACAO DO ESTUDO PELA SCCEM

Passos

Descricao

Atividades a serem realizadas pelo Monitor de Pesquisa Clinica

6:1- Apresentar a SCCEM, as vias originais dos formulérios avaliados e devidamente assinados
juntamente com:

e Verséao final do Protocolo clinico

e Versao final do TCLE
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6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

Aguardar a emissao do parecer da SCCEM.
Coletar assinatura do Pesquisador Responséavel no formulario Avaliagdo do Estudo (Anexo IlI).

Registrar a data da aprovacdo da Proposta de Projeto (PP) no Servidor ComCien - Geréncia de
Pesquisa Clinica — 0. Acompanhamento de Projetos - Acompanhamento de Projeto.na planilha
Estudos Clinicos - Nome do Estudo.

Transferir a pasta Nome do Estudo - PP 00X/ano”, localizada no servidor ComCien - Geréncia
Pesquisa Clinica - Projetos em Feasibility — 5. Feasibility - Aguardande, Andlise Viabilidade para
6.Feasibility Aguardando dossié Final.

Os documentos originais deverao ser arquivados no binder do estude, e acerdeycom o POP CC 18
— Elaborag&o e Manutencéo de Arquivo.
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Estudo: Patrocinador: Pesquisador Responsavel: | Proposta de Projeto:
Anexo I: AVALIAQﬁO TECNICA DO PROTOCOLO
Este formulario podera conter questies adicionais para atender a analise especifica do protocolo

1. A execucgdo do estudo proposto é compativel com as atividades da unidade proponente?
( ) Sim ( )Nao

2. Assinale qual(is) a(s) opgdo(des) de planejamento para o recrutamento dos sujeitos de pesquisa:
) Checagem do prontuario dos possiveis participantes da pesquisa
) Banco de dados da Unidade
)} Pronto Socorro
) Ambulatério
) Unidades de Internagiao

)} Outra forma de recrutamento de participantes de pesquisa? Especificar qual:

3. Havera necessidade de participagio de sub-investigadores de outras unidades para o devido

recrutamento de pacientes? ( ) Sim ( )Nao

4. Quais as UnExs estio envolvidas no protocolo?

5. Ha previsdo de incluir participantes da pesquisa residentes fora da cidade ou estado de Séo

Paule? ( ) Sim ( )Nao

6. Havera internagio obrigatéria e exclusiva para realizagdo dos procedimentos do estudo?
{ )Sim ( ) Nao

*Se sim: ¢ Qual previsdo de dias?

+ O Pl dispbe de leito para internagdo? ( )Sim ( )Nao

Se ndo. onde serd internado?,

7. Havera necessidade da realizagdo de algum procedimento pela Enfermagem? ( )Sim ( )N&o

* Se sim, qual(is)?

8. Havera procedimento noturno? ( )Sim ( )Nédo

+ Se sim, qual(is)?,

* Quem ofs) realizara?

o
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Anexo Il — Anélise Orcamentaria

Orgamento - Patrocinador

Acompanhamento de 30
i
ias

[ Diama1 [ bar [ Dz ] Dia 45 EOT Dia 75 EOS
1 (Hospital) Visita 2 (Hospital / Visita 3 [Consultono] Visita 4 (Consultério) Visita 5 (Consultono] Visita 6 (Consultério / &)

Consultério) /54

Periodo

Anexo Ill - Formuléario Avaliacdo do Estudo
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Anexo lll Avaliagao do Estudo
Nome do estudo: Versao: Proposta de Projeto:

Pesquisador Responsavel:

Patrocinador /CRO:

Droga/Device: Indicacao

Fase do estudo

&
©

Parte A - AVALIAGAO TECNICA

O

1. Qualo

interesse do Pesquisador Responsavel neste estudo?

( ) Cientifico () Institucional
( ) Financeiro ( ) Outros:

patrocinador?

2. Qual a expectativa de tempo de recrutamento informada pelo

_ ()ymeses ( Janosou

Data de término do recrutamento: /

/

estudo poderao ser recrutados pelo pesquisador?

3. Aproximadamente quantos pacientes com o perfil solicitado pelo

4. Qual & a expectativa de inclus@o de pacientes?

5. Estudo tecnicamente viavel?

( ) Viavel () Inviavel

Assinatura do Pesquisador Responsavel:

Parte B - AVALIAGAO FINANCEIRA Data:

/ /

1. Qual nota o projeto obteve na Tabela de Score?

2. Resultado da avaliagao financeira (ver anexo II):

() Viavel ( )Inviavel

VALIDAGAO DA AVALIAGAO

( ) Estudo Viavel

( ) Estudo Inviavel

META PARA O PROJETO:

CIENCIA DA VALIDAGAO

N° Participantes previsto em
contrato:

Previ n° particip

.

Pesquisador Responsavel

Tempo previsto para avaliacio da
performance da equipe:

PR S

APROVAGAO DO ESTUDO

Diretor Administrativo - CC Diretor Médico - CC

! / ! /

Diretor Disciplina/Area SCCEM

et

Anexo IV — Formulario Geral 001 — Lista de Presenca
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AREA-
NOME DO EVENTO:

NOME DO ESTUDO:

DATA:

HORARIO:

INSTRUTOR/PALESTRANTE:

LOCAL:

TOTAL CARGA HORARLA:

TIPD DE EVENTO:
TREINAMENTO

PALESTRA

CJ
]
D REUNIEO
]
]

INTEGRAGED

OUTROS

(Dbservacio:

z

ASSINATURA

O IV I T

(F- BT T - T )




