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Objetivo

Descrever os procedimentos para quebra de carater cego de estudo clinico.

Abrangéncia

Centro de Pesquisa Clinica Prof. Fulvio Pileggi da Comisséo Cientifica do Instituto do Coracdo — HCFMUSP

InCor HC-FMUSP
Pesquisador Responsavel
Sub-Investigador
Patrocinador/CRO

Defini¢bes

Boas Praticas Clinicas — GCP — Um padrdo para o planejamento,.a cendugdo, a realizacdo, o
monitoramento, a auditoria, o registro, a andlise e o relato de estudos clinicos que fornece a garantia de que
os dados e os resultados relatados tém credibilidade e preciséo e que) os direitos, a integridade e o sigilo
dos participantes da pesquisa estédo protegidos.

Centro de Pesquisa Clinica Prof. Fulvio Pileggi — Centro de Pesguisai€linica do InCor-HCFMUSP (CPC-
InCor) — Espago fisico pertencente a Comissédo Cientificagdo“InCor destinado a realizacdo de pesquisa
clinica.

Comisséo Cientifica do InCor HC-FMUSP — CC-InCor — Orgéo assessor e consultivo do Conselho Diretor
para todas as atividades de pesquisa e desenvolvimentoitecnoldgico, realizados no Instituto do Coragéo do
Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de S&o Paulo.

Comissdo de Etica para Analise de Projetes,de Pesquisa — CAPPesq — Grupo de colegiados
interdisciplinares e independentes, comg‘munusfpublico”, de carater consultivo, deliberativo e educativo,
criados para defender os interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade, dignidade e para
contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro'de padrdes éticos.

Evento Adverso Sério — EASy— E qualquer ocorréncia médica nio prevista inicialmente que resulte em
morte, cause risco a vida,fequeira ou/prolongue a hospitalizacdo, resulte em persistente ou significativa
inabilidade / incapacidade’ou uma anemalia congénita/defeito de nascenca.

Memorando (PC) —.Becumentopadronizado da Instituicdo para comunicagdo interna contendo linguagem
breve, precisa e direta. Sao,enumerados de forma crescente, para cada estudo clinico.

Participante dagPesquisa — Individuo que, de forma esclarecida e voluntaria, ou sob o esclarecimento e
autorizagdogdde seu(s) responsavel(eis) legal(is), aceita ser pesquisado. A participacéo deve se dar de forma
gratuita, ressalvadastas pesquisas clinicas de Fase | ou de bioequivaléncia.

Patro€inador/CRO — Pessoa fisica ou juridica, publica ou privada que apoia a pesquisa, mediante a¢cfes de
fin@anciamento, infraestrutura, recursos humanos ou apoio institucional.

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

Pesquisador Responsavel — (Resolucdo 466/CNS) pessoa responsavel pela coordenacdo da pesquisa e
corresponsavel pela integridade e bem estar dos participantes da pesquisa. O termo em inglés Principal
Investigator — traducéo: Investigador Principal é considerado sinénimo.

Plataforma Brasil — E uma base nacional e unificada de registros de pesquisas envolvendo seres humanos
para todo o sistema CEP/CONEP. Ela permite que as pesquisas sejam acompanhadas em seus diferentes
estagios - desde sua submissdo até a aprovacgdo final pelo CEP e pela CONEP, quando necessario -
possibilitando inclusive 0 acompanhamento da fase de campo, o0 envio de relatérios parciais e dos relatorios
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finais das pesquisas (quando concluidas).

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 SCC - Secretaria da Comisséo Cientifica.

e SCCEM - Subcomissdo Coordenadora de Estudos Multicéntricos da Comissao Cientifica do InCoraHC-
FMUSP.

e Servidor Comcien — Banco de dados da Comisséo Cientifica com controle de acesso porsenha.
e SUBCEA — Subcomisséo de Eventos Adversos.

e Treinamento — Consiste em melhorar o desenvolvimento profissional no desempenhae das,suas funcdes
além de aperfeicoamento das habilidades e dos conhecimentos ja adquiridos.

Consideracdes Gerais

v' De acordo com o GCP/ICH:
“5.8.1 O pesquisador deve seguir os procedimentos de randomizagao do ensaio clinico, se houver, e deve assegurar que o cddigo
seja quebrado apenas em consonancia com o protocolo. Se o estudo é4cego, 0 pesquisador deve documentar prontamente e
explicar ao patrocinador qualquer quebra prematura do cegamento (por exemplo, quebra acidental do cegamento, quebra do
cegamento devido a evento adverso grave) do(s) produto(s) da pesquisa.”

Quando detectado um evento adverso sério, cabe [@ao Pesquisador Responsavel avaliar e decidir sobre a
realizacdo de quebra do carater cego, a fim deggarantiria seguranca e tratamento adequado ao participante de
pesquisa.

Sequéncia de Atividades

QUEBRA DE CARATER GEGO DEVIDO A'OCORRENCIA DE EVENTO ADVERSO SERIO

Passos Descricéo

1. ¢ Atividades desempenhadas pelo Pesquisador Responsével

A partir da.identificacdo ou conhecimento do Evento Adverso Sério:

1.1. Entrar,em’ contato, imediatamente, com o Patrocinador/CRO solicitando a quebra do carater cego do
estudo, justificando a necessidade dessa acdo, devido as condi¢Bes clinicas do participante de
pesquisa.

1.24Seguir as orienta¢des do Patrocinador/CRO, que deverdo estar de acordo com o protocolo do estudo,
Boas Préticas Clinicas — GCP e legislacfes vigentes.

2. e Atividades desempenhadas pelo Monitor CPC-InCor

Ao receber a notificagdo sobre a quebra do carater cego do estudo:

P.1 Elaborar o Memorando (PC) para notificacdo a CAPPesq, com todas as informacgdes disponiveis sobre
0 evento adverso sério e as justificativas para a quebra do carater cego, bem como a conduta
realizada.
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P.2 Salvar o PC em Servidor Comcien, Pasta - “Geréncia de Pesquisa Clinica”, Sub-pasta — “Projetos em
Andamento”, Arquivo — “Pasta do Estudo” — Submissdes — “Ano”- PCOO0X.yy.

P.3 Imprimir o documento (duas vias, se projeto nao cadastrado na Plataforma Brasil).
P.4 Coletar a assinatura do Pesquisador Responsavel.

P.5 Digitalizar o Memorando e o Formulario para Encaminhamento de Evento(s) Adversos(s) da'CAPPesq
e da CONEP.

.6 Salvar o Memorando digitalizado no Servidor Comcien, Pasta — “Geréncia de Pesquisa Clinica”, Sub-
pasta — “Projetos em Andamento”, Arquivo — “Pasta do Estudo” — Submiss@es,— “Ano™ = PCO0x.yy —
“Nome do Arquivo”.

?.7 Elaborar e-mail conforme descrito abaixo:

a) Destinatérios: Para: Comisséao Cientifica (ccientifica@incor.usp.br)

CC: Secretérios da SCC

Pesquisador Responsavel

Gerente de Pesquisa Clinica

b) Assunto: Plataforma Brasil (se estudo for cadastrado)’- SDCXXXX/XX/XXX — “Acrénimo do estudo
clinico” — PCOOx/Ano(yy)

c) Corpo do e-mail: colar o Memorando (PC) devidamente assinado pelo Pesquisador Responsavel.

d) Anexos: inserir o Memorando (PC), © Formulério para Encaminhamento de Evento(s) Adverso(s) da
CAPPesq e, caso seja gerado, os documentes referentes a quebra do carater cego e Evento Adverso
Sério ocorrido.

P.8 Para estudos ndo cadastrados ‘ha Plataforma Brasil, entregar a SCC as duas vias fisicas, dos
documentos elaborados para envionasCAPPesq:

P.9 Aguardar a confirmagéonde recehimento da SCC por e-mail, até o dia da proxima reunido SUBCEA ou
aguardar o retorng da viafisica protocolada pela SCC e CAPPesq. Caso nao receba, solicitar a SCC.

.10 Digitalizar e enviar ae, Manitor Patrocinador/CRO, com cépia para o Coordenador do Estudo, a via
fisica protocolada pela'SCC e CAPPesq.

2.11 Salvar'o arquivegdigitalizado em Servidor Comcien, Pasta — “Geréncia de Pesquisa Clinica”, Sub-
pastay— “Projetos em Andamento”, Arquivo — “Pasta do Estudo”, Submissdes — “Ano” - PCOOX.yy —
“Nome do documento”.

212 Aguardar e-mail da SCC com confirmacéo de ciéncia da SUBCEA. Caso haja alguma solicitagéo,
elaborar Memorando (PC) de resposta junto ao Pesquisador Responséavel e encaminhar & SCC, por
e-mail.

2.13 Enviar via Notificacdo, na Plataforma Brasil.
P.14 Salvar a pagina da internet com a confirmacdo de submisséo (utilizar o formato .pdf) em Servidor

Comcien, Pasta — “Geréncia de Pesquisa Clinica”, Sub-pasta — “Projetos em Andamento”, Arquivo —
“Pasta do Estudo”, Submissdes — “Ano” - PCO0x.yy — “Nome do documento”.

P.15 Enviar, por e-mail, ao Monitor Patrocinador/CRO o Memorando em pdf e o comprovante de
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submissao na Plataforma Brasil

Sequéncia de Atividades

QUEBRA DE CARATER CEGO ACIDENTAL OU POR PESSOA NAO AUTORIZADA

Passos Descricéo
3. e Atividades desempenhadas pelo Pesquisador Responsavel ou quem por ele delegado
3.1. Notificar imediatamente o Patrocinador/CRO a quebra de caréter cego feita por.engano oupor
pessoa nédo autorizada.
3.2. Seguir as orienta¢gbes do Patrocinador/CRO, que deverdo estar de acordo‘eom 0 protocolo do estudo,
Boas Préticas Clinicas — GCP e legisla¢8es vigentes.
3.3 Propor treinamento da equipe envolvida a fim de evitar novas ocorréncias:.
3.4 Registrar treinamento da equipe de acordo com o POP CCG16.
Sequéncia de Atividades
COMUNICACAO A CAPPESQ
Passos Descricéo
4. o Atividades desempenhadas pelo Menitor CRC-InCor

Ao receber a notificacdo sobre a quebra do ‘caraterieego do estudo:

4.1 Providenciar a notificacdo a SCCEM e CAPPesq, conforme os itens 2.1 a 2.15




