N° 195, quinta-feira, 9 de outubro de 2014

Diario Oficial da Unido - Secio 1

ISSN 1677-7042

43

iy

’rana

]

e
4T

.84 INF O sistema de entrada de dados € informatizado ou € manual em livro de protocolo?

.8.5 N Existe registro para controle dos medicamentos dispensados? ] ]

.8.6 | Os registros medicos dos voluntarios sdo/seréo mantidos por um periodo minimo de cinco anos?
.8.7 R Existe banco de dados de voluntérios?

BOAS PRATICAS CLINICAS

O protocolo de estudo e as emendas sdo submetidos ao Comité de Etica em Pesquisa?

Todos os Protocolos sdo aprovados pelo CEP antes de serem iniciados?

Os estudos sdo conduzidos em conformidade com o protocolo previamente aprovado pelo CEP?

A ingtituicdo possui um CEP?

O pesquisador_ou algum membro de sua equipe faz parte do CEP? Em caso positivo, ele se abstém do julgamento das préprias pesquisas?

O Comité de Etica em Pesguisa é registrado no CONEP?

O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido é datado e assinado antes de qualquer procedimento clinico?

Quem é o responsavel pelo processo de obtencdo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido?

Os estudos sfo conduzidos de acordo com as normas nacionais e internacionais (ICH/GCP)?
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Todas as informacdes geradas no decorrer do estudo clinico sdo registradas e armazenadas a fim de garantir apurado relato?

Existe campo especifico para registro dos eventos adversos nas fichas clinicas?

Os eventos adversos sérios estdo sendo notificados a0 CEP e a ANVISA?

A confidencialidade dos registros dos voluntarios é devidamente mantida?

Os medicamentos dos estudos s30 estocados em local apropriado com controle de temperatura e umidade?

Os medicamentos dos estudos s30 dispensados de acordo com as normas do estudo?

ste seguro para os voluntarios?

ste ressarcimento para os voluntarios que participam dos estudos?
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ste procedimento de monitoria do estudo por parte do patrocinador?
EX|ste procedimento de encaminhamento médico dos voluntarios nos quais se detectou alguma doenga nos exames pré-estudo?
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Existe compromisso de tratamento médico continuado em caso de sequelas causadas por efeitos adversos das drogas?
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. CORPO TECNICO
N° Q

Itens

O investigador principal possui experiéncia na conducéo de estudos clinicos?

A equipe conta com 0 apoio de um corpo médico?

A equipe conta com apoio de uma equipe de enfermagem?

Existe um programa de capacitacdo e treinamento dos funcionarios?

Existem registros referentes a capacitacdo e treinamento dos funcionarios?

A equipe é uniformizada?

Os uniformes encontram-se limpos e em bom estado?

O numero de encarregados pela coleta é suficiente para a quantidade de voluntarios internados em cada periodo?
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No caso de internagdo de voluntarios realizada em unidade ndo hospitalar, 0 médico que acompanha o estudo tem Certificacdo em atendimento de emergéncia?
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1.11. PROCEDIM
NO
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Itens
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Quais sdo 0s exames realizados pelos voluntarios?

IN

Qual o prazo de validade dos exames realizados pelos voluntarios?

Na inclusio do voluntério no estudo, é respeitado o prazo de validade dos exames de no maximo trés meses?
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Como é o procedimento de internacdo dos voluntarios?

Quem recebe os voluntarios no loca de internacéo?

No ato da internacéo é realizado inventério dos pertences dos voluntérios com fins de certificar-se de que ndo estdo trazendo alimentos, medicamentos e outros?

Os voluntarios recebem um kit contendo uniforme e utensilios de higiene pessoal para uso durante a internagdo?

Existe uma pré-consulta imediatamente antes da internacéo dos voluntarios?
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Os voluntérios sfo internados na véspera da ingest&o do medicamento?
Quem € o encarregado de receber, guardar e armazenar os medicamentos dos estudos?

O procedimento de preparo e Ilmpeza dos leitos para a internacdo é adequado?
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Quem acompanha a ingestéo/administracio dos medicamentos pelos voluntérios?

A primeira coleta de sangue € redizada antes da ingest& do medicamento?

Os tempos de coleta sdo respeitados de acordo com o estabelecido no protocolo?

T

Qual o tipo de material utilizado na coleta (tubos, seringa, escalpes, etc.)?

Existe controle de temperatura e pressfo arterial dos voluntarios no periodo de internacio?

O cardapio é elaborado por um nutricionista de acordo com as especificaces de cada estudo?
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Qual o procedimento estabelecido para as refeices dos voluntarios?

S&o realizados exames clinicos e laboratoriais pés-estudos nos voluntarios?
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As intercorréncias, durante o periodo de internacdo dos voluntdrios, sfo registradas?

No caso de eventos adversos, quais 0s procedimentos adotados?

NN
N|—

ZZZz—Z2—Z2Z——Z2zZZznxnxnZZ2=z

mm

Qual o procedimento de alta do voluntario?
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1.12. PROCEDIM
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Itens

Possui POP para o recrutamento e selecdo dos voluntarios?

Possui P para a coleta das amostras durante a internagdo?

Possui P para identificacdo e preparacdo das amostras?
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Possui POP para armazenamento e transporte das amostras?
Possui POP para a internacao dos voluntarios?

Possui POP para atendimento de emergéncia dos voluntarios?

Existe POP para limpeza e preparacdo das areas para a internagcdo dos voluntarios?
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Possui POP para descarte de materiais biologicos e ndo biol6gicos?

Possui POP para recebimento e controle dos medicamentos em estudo?

1.13. DELINEAM
NO

ENTO DO ESTUDO
Qual.

Itens

1.13.

N

O Responsavel pela Etana possui_qualificaco na area de Estatistica:

1.13.

INF
N

O Centro possul_assessoria de um estatistico?
O responsavel participa do planejamento do estudo? (DecisGes sobre 0 desenho do experimento, tamanho da amostra, etc.).

N

Existem critérios para a definicdo do desenho do experimento? Quais?

O método de alocacdo dos voluntarios para a sequiéncia de ingestdo dos medicamentos € aleatorizado? Qual o procedimento adotado?
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Softwares utilizados:

1.14. TRATAMENTO DOS DADOS

NO

Qual.

Itens

Existe POP relativo a execucdo da Etapa Estatistica €/ ou obtencdo dos parametros farmacocinéticos?

Existe procedimento para a critica dos dados obtidos nos tempos de coleta?

Como é feita a transcricdo dos dados dos cromatogramas para as planilhas de trabalho?

M

Qual é o procedimento adotado no caso de amostras faltantes e/ou problemas nos cromatogramas?

As ocorréncias provenientes das etapas anteriores s80 documentadas?

O responsavel recebe informagdes a respeito das ocorréncias provenientes das etapas anteriores?

Como é redizada a obtencdo dos parametros farmacocinéticos?

Quantas transcricdes de dados sdo feitas desde o término da corrida analitica dos voluntérios?

Existe registro datado e assinado para a checagem dos dados transcritos?
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As transcricOes de dados sdo feitas manualmente ou por meio de interface digital?
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Quais 0s meios para 0 arquivamento das informages geradas no processo?
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ANALISE ESTATI STEIaICA

Itens
E realizada andlise preliminar (exploratéria) dos dados antes de se proceder a modelagem estatistica?
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Quais os pontos abordados na analise preliminar? Possui apresentacdo gréfica?
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Quais os critérios adotados para a deteccdo de valores atipicos ou discrepantes?
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N

Quais as providéncias adotadas ao se detectar observaces atipicas?

Os dados sdo transformados para a modelagem (ANOVA)?

Na Andlise de Variancia consideram-se os €efeitos de segliéncia (grupo), de voluntarios dentro da seqiiéncia, de periodo e de tratamento?

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo codigo 00012014100900043

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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