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MAIA, MLS. Sistema de informacao para gerenciamento de estudo s clinicos em
Bio-Manguinhos/Fiocruz.  Rio de Janeiro, 2013. 106f. Dissertacdo [Mestrado
Profissional em Pesquisa Clinica] - Instituto de Pesquisa Clinica Evandro Chagas.

RESUMO

INTRODUCAO: Uma Assessoria Clinica (Asclin), atuando no ambito de laboratério
governamental produtor de vacinas (Bio-Manguinhos/Fiocruz), € responsavel pela
realizacdo de estudos clinicos, assumindo as responsabilidades de patrocinador
estabelecidas na legislacdo brasileira e no Documento das Américas, guia
internacional de Boas Préticas Clinicas. Para melhorar as atividades da Asclin, foi
desenvolvida uma ferramenta para o acompanhamento em tempo real da execucéo
dos estudos clinicos. OBJETIVO: Desenvolver e avaliar o desempenho de um
sistema de informacéo on-line para o gerenciamento de estudos clinicos, Geclin, que
auxilia os gestores na tomada de decisdo. METODO: Para a construgdo do
software, primeiramente foi realizado um mapeamento das atividades desenvolvidas
nos estudos clinicos coordenados pela Asclin e, em seguida, a sua modelagem.
Depois de construido, o Geclin foi avaliado por meio da conducao de trés estudos de
caso com as seguintes vacinas: vacina conjugada contra o meningococo C -
Extensdo de protocolo — Fase Il, vacina meningo B fase II/lll, em diferentes
concentragdes, e vacina Triplice Viral, em duas apresentacdes. Estes estudos foram
realizados em Unidade de ensaio clinico da Asclin e em Centros Municipais de
Saude do Rio de Janeiro. RESULTADOS: O uso do Geclin permitiu avaliar cenérios,
detectar possiveis riscos, dando aos gestores a possibilidade de tomada de deciséo
em tempo oportuno. Observaram-se, também, melhorias na produtividade, nos
servicos realizados e oferecidos e na seguranca e acesso as informacdes.
CONCLUSAO: Verificou-se que o Geclin atendeu ao objetivo de apoiar as
atividades relacionadas a Gestdao de Pesquisa clinica, tais como: planejamento,
recrutamento de sujeitos de pesquisa, desenvolvimento de trabalho de campo,
gerenciamento de dados para a tomada de decisdo e elaboracdo de relatérios,
tornando possivel o0 acompanhamento do gerenciamento de varios estudos clinicos,
ao mesmo tempo e em locais diferentes, de acordo com as Boas Praticas Clinicas.
O Geclin permitiu ampliar a efetividade e a eficiéncia do trabalho de campo da
pesquisa clinica.

Palavras-Chaves: Gerenciamento de Estudos Clinicos, Gestdo por processos,
Pesquisa Clinica com Vacinas.
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MAIA, MLS. Information System for the Management of Clinical Trials in Bio-
Manguinhos/Fiocruz. Rio de Janeiro, 2013. 106f. Professional Master degree
[dissertation in Clinical Research] - Instituto de Pesquisa Clinica Evandro Chagas.

ABSTRACT

INTRODUCTION: An Advisory Clinic (Asclin), acting under government vaccines
laboratory producer (Bio-Manguinhos/Fiocruz), is responsible for conducting clinical
studies, assuming the sponsor responsibilities established under the Brazilian laws
and the Document of the Americas, an international good clinical practice guide to
which Brazil is a signatory. In order to optimize Asclin activities, it was developed a
tool for real-time clinical studies follow up. OBJECTIVE: To develop and evaluate
the performance of Geclin, an online information system for managing clinical studies
and helping in decision making. METHOD: To build the software, first, we ascertained
the activities developed on clinical studies and, then, we constructed a logic model.
Once built, Geclin was evaluated on the conduction of three clinical studies: a
meningococcal C conjugate vaccine Phase Il protocol extension, a meningococcal B
vaccine Phase Il / lll, in different concentrations, and a two-presentation MMR
vaccine protocol. These studies were performed at the Asclin clinical trial unit and
municipal health centers in Rio de Janeiro. RESULTS: The use of Geclin allowed
scenarios evaluation, risks identification and timely decision making possibility. It was
also observed productivity, services, access and security information improvements.
CONCLUSION: It was found that Geclin met the purpose of supporting the activities
related to the clinical research management, such as: planning, recruitment of
research subjects, development of field work, decision making and reporting data
management, making possible multiple clinical studies management tracking, at the
same time and in different locations, in accordance to Good Clinical Practice.The
Geclin allowed to expand the effectiveness and efficiency of clinical research, work
field.

Key Words: Management of Clinical Trials, Management by Process, Vaccine Clinical
Research.
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1 INTRODUCAO

O Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos Bio-Manguinhos, fundado em
1976, € uma das unidades técnico-cientificas da Fundag¢do Oswaldo Cruz — Fiocruz,
situada na cidade do Rio de Janeiro, que tem por finalidade o desenvolvimento
tecnoldgico e a producdo de vacinas, reativos e biofarmacos, voltados para atender
prioritariamente as demandas de saude publica nacional. O Complexo Tecnoldgico
de Vacinas (CTV) de Bio-Manguinhos, um dos maiores e mais modernos centros de
producdo da América Latina, instalado no campus da Fiocruz, garante a auto-
suficiéncia na producdo de vacinas prioritarias para o calendario béasico de
imunizacdes do Ministério da Saude (MS)*.

Em 2001, Bio-Manguinhos recebeu a pré-qualificacdo da Organizacéo
Mundial da Saude (OMS) para o fornecimento da vacina de febre amarela para 71
paises e mais recentemente, em 2008, para a vacina meningocécica AC pelas
agéncias das Nacbes Unidas. Este reconhecimento permitiu-lhe atuar no cenario
internacional e contribuir com a politica da OMS no processo de controle das
doencas imunopreviniveis. Pelas condicbes expostas e conforme Landim et al
(2011)2, Bio-Manguinhos tem condicbes de dar contribuicdo ao Brasil para o
desenvolvimento tecnoldgico, no cenario Internacional, visto que no final de 2011
havia somente trinta produtores pré-qualificados no mundo, sendo 19 em paises
desenvolvidos e 11 em paises em desenvolvimento, sendo Bio-Manguinhos o Unico
pré-qualificado no Brasil, fornecendo vacinas contra febre amarela e Meningocdcica
AC? As acles conjuntas ndo se restringem unicamente ao fornecimento de
imunobiolégicos, mas englobam intercambio de experiéncias técnico-cientificas,

parcerias e cooperacdes’.

Bio-Manguinhos conta com profissionais e pesquisadores de diferentes areas,
e tem como missao “Contribuir para a melhoria dos padrdes de saude publica
brasileira, por meio de inovacdo, desenvolvimento tecnolégico e producdo de
imunobioldgicos e prestacdo de servicos para atender prioritariamente as demandas
de saude do pais”, e como e visdo estratégica institucional: “Ser a base tecnoldgica
do Estado brasileiro para as politicas do setor, e protagonizar a oferta de produtos e

servicos de interesse epidemiolégico, biomédico e sanitario™. Os profissionais de



Bio-Manguinhos tém o compromisso de promover o cumprimento da misséo e da
visdo institucionais, baseados nos seguintes valores: “Compromisso com 0 acesso
da populacdo brasileira a insumos e servicos estratégicos de salde; Etica e
transparéncia; Inovacdo; Valorizagdo das pessoas; Exceléncia em produtos e
servicos; Responsabilidade socioambiental; Integracao institucional;
Empreendedorismo, Compromisso com resultados; Foco no cliente e
Sustentabilidade™.

A estrutura organizacional, representada na figura 1, contempla quatro vice-
diretorias (Qualidade, Gestdo e Mercado, Produgdo e Desenvolvimento
Tecnoldgico), além de cinco assessorias ligadas diretamente ao diretor, sendo uma
delas a Assessoria Clinica (Asclin).

Em sua estrutura, a Asclin conta com uma equipe multidisciplinar (médicos,
epidemiologistas, enfermeiros, farmacéuticos, estatisticos, administradores, entre
outros) capacitada para o desenvolvimento das atividades de Pesquisa Clinica,
fundamentais para o desenvolvimento e registro dos produtos de Bio-Manguinhos.
E responsavel por desenhar os estudos clinicos, selecionar os centros de pesquisa
onde os ensaios sdo conduzidos, programar, monitorar e acompanhar os projetos
desde seu inicio até o término, assumindo as responsabilidades de patrocinador
estabelecidas na legislacdo brasileira e no Documento das Américas®, guia
internacional de Boas Praticas Clinicas do qual o Brasil € signatario, garantindo a
seguranca do sujeito da pesquisa e a acuracia e confiabilidade dos resultados
obtidos. Também realiza atividades da Tecnovigilancia, Farmacovigilancia e atende
as demandas de documentos técnicos ou outros, compativel com as atividades de

uma Assessoria Clinica.
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1.1 PESQUISA CLINICA E SEUS ASPECTOS ETICOS/
REGULATORIOS

A pesquisa clinica, definida como experimentos em seres humanos na area
da saude, existe desde os primérdios da histéria da humanidade, com o objetivo de
minorar sofrimentos e curar doencgas, como por exemplo, a comparacdo de duas
técnicas de trepanacéo - 3.000 A.C*.

Entretanto, o que nos dias de hoje se trata com ética e € regulado por
instituicbes com esse fim, ndo teve seu principio desta forma, tanto que a
experimentacdo cientifica em seres humanos ganhou notoriedade durante a Il
Guerra Mundial, quando médicos nazistas realizaram experimentos em prisioneiros
de campos de concentracéo, que deixaram o mundo estarrecido ao serem revelados
durante o julgamento de crimes de guerra realizado em Nuremberg em 1947. O
texto redigido pelos juizes, denominado “experimentos permissiveis”, conhecido
como Codigo de Niremberg (1947)° representa o inicio da regulamentacdo da
pesquisa clinica e inaugura o conceito de participacéo voluntaria ® ’.

Apesar do Cdédigo de Nuremberg ter tracado as diretrizes éticas, durante os

primeiros 20 anos de sua criagcao estes preceitos foram desrespeitados por médicos



gue ndo viam suas pesquisas como procedimentos comparaveis aos dos nazistas, ja
gue se consideravam a servico da sociedade, como cientistas humanistas, e que
buscavam a cura para as doencas. Para estes médicos a medicina aplicada pelos
nazistas era uma espécie de ma medicina ou mesmo uma medicina do mal, tipica e
exclusiva do nazismo e, portanto, distante da pratica médica de paises com tradicao
politica democratica. Estas atrocidades pés a Il Guerra Mundial, durante os anos 60
e 70, foram mais frequentes nos Estados Unidos, onde ocorreram experimentos
atrozes e abusivos envolvendo sujeitos vulneraveis, entre eles minorias étnicas ou
pessoas institucionalizadas (Diniz & Correa, 2001)'°. Fatos tais, como o estudo
observacional conduzido pelo servico de saude publica dos EUA denominado
Tuskegee Syphilis Study (1932-1972), feriram profundamente a bioética, quando 800
sujeitos foram recrutados, sendo 600 afro-americanos de baixa renda infectados por
sifilis e 200 pertencentes ao grupo controle. Estes individuos ficaram sem tratamento
e ndo sabiam o seu diagndstico, sendo que, o tratamento para sifilis (penicilina) foi
disponibilizado a partir de 1950. Em 1972, apos 40 anos do seu inicio, o estudo
tornou-se publico e foi encerrado pelo governo americano® *°.

Atitudes como a relatada levaram a Associacdo Médica Mundial (AMM) —
entidade reguladora de todas as associagcbes médicas nacionais, a instituir a
declaracéo dos direitos humanos de Helsinki em 1964°.

A declaracéo dos direitos humanos de Helsinki (1964)° estabelece que os
ensaios clinicos devem, em qualquer parte do mundo, seguir 0s principios éticos e
cientificos, pois sendo universais e, portanto, acima de quaisquer diferencas entre
individuos, deve-se zelar pela integridade fisica e psiquica dos sujeitos envolvidos.

Durante os quase 50 anos de existéncia, a declaracdo de Helsinki vem
recebendo varias revisbes, mas nenhuma que tenha modificado sua visao
humanistica ou diminuido sua forca como instancia reguladora da pesquisa clinica,
sinalizam Diniz & Correa (2001)™.

Williams (2008)*, numa revisdo das versdes da Declaracdo de Helsinki,
também ndo encontra grandes alteracbes e especialmente diz que "as
consideracdes relacionadas com o bem-estar do ser humano devem prevalecer

sobre os interesses da ciéncia e da sociedade" esta essencialmente inalterada.



Entretanto, Diniz & Corréa (2001)* alertam para o cuidado que a sociedade
deve ter com as discussOes sobre o conceito de vulnerabilidade e suas implicacdes
em paises subdesenvolvidos, tema abordado na dltima revisdo (2008) em Seul.

A seguir estdo listadas as datas e os locais em que ocorreram 0S encontros
para avaliacdo da Declaracao de Helsinki:

« Principios Eticos para Pesquisa Médica envolvendo Seres Humanos, adotada
pela 182 Assembleia Geral da Associacdo Médica Mundial (Helsinki, Finlandia,
Junho 1964) e emendada pela:

o 292 Assembleia Geral da Associacdo Médica Mundial, Toquio, Japao, Outubro
1975;

» 352 Assembleia Geral da Associacdo Médica Mundial, Veneza, Italia, Outubro
1983;

» 412 Assembleia Geral da Associacdo Médica Mundial, Hong Kong, Setembro
1989;

« 482 Assembleia Geral da Associacdo Médica Mundial, Somerset West, Africa do
Sul, Outubro 1996;

+ 522 Assembleia Geral da Associacdo Médica Mundial, Edimburgo, Escécia,
Outubro 2000;

» 532 Assembleia Geral da Associacdo Médica Mundial, Washington 2002;

» 552 Assembleia Geral da Associacdo Médica Mundial, Téquio 2004;

» 592 Assembleia Geral da Associacdo Médica Mundial, Seul, Outubro 2008.

Apesar da Declaragéo de Helsinki ndo ter poderes legais ou normativos, ela
pautou a ética em pesquisa clinica e se mantém até os dias atuais, como uma
referéncia.

Mesmo com estes esforcos, cientistas/pesquisadores sentiam que
permanecia uma grande divida com a sociedade e o anseio de reparacgdo, fato que
levou o Japéo, os Estados Unidos e a comunidade européia a formar, na década de
90,uma organizagdo supra-nacional, composta por representantes dos governos e
das industrias farmacéuticas das 3 regides, para discutir regras padronizadas, para
a conducdo de estudos clinicos. Essa organizacdo foi denominada International
Conference on Harmonization (ICH)*? e produziu, dentre outros, o guia de Good
Clinical Practice (Boas Praticas Clinicas), documento seguido por investigadores do

mundo inteiro na conducéo de estudos clinicos, mesmo nos paises ndo signatarios>.



Na América Latina, o documento correspondente e nao conflitante com o
anterior € o “Documento das Américas”, que teve a participacdo de varios paises na
sua elaboracéo, iniciada em 1999 e concluida em 2005° e a exemplo do ICH",
estabelece os critérios para as Boas Praticas Clinicas (BPC) com a ética, respeito
pelas pessoas, beneficéncia e justica, permeando os principios de BPC. Ele foi
preparado e publicado pela Organizagcdo Pan-Americana de Saude (OPAS), com a
participacéo do Brasil.

O conteudo do Documento das Ameéricas contempla os

“orincipios de BPC, Comité de FEtica de Investigacao,
consentimento informado, responsabilidades do investigador,
responsabilidades do patrocinador, programa de vigilancia para
o cumprimento das BPC pelas autoridades regulatorias e
elaboracéo de protocolo de ensaio clinico™.

Esta sistematizacdo dos principais aspectos dos ensaios clinicos contribui

para evitar

“repeticbes de estudos; facilitar a aceitagdo dos estudos
realizados em diferentes paises; sincronizar as discussdes na
América Latina sobre estudos clinicos, possibilitar o surgimento
de guias que unificam critérios sobre diferentes temas relativos
a medicamentos, definir uma série de pautas através do qual
0os estudos clinicos devem ser desenhados, implementados,
finalizados, auditados, analisados e publicados para assegurar
sua confiabilidade™.

Segundo o Documento das Américas®, um ensaio clinico deve ser
sistematico, seja para medicamentos e/ou especialidades medicinais em seres
humanos. O sujeito de pesquisa deve ser voluntario e ter sua seguranca
assegurada. A realizagcdo de estudos pré-clinicos deve demonstrar as condi¢cfes de
seguranca que permitam dar prosseguimento a uma fase clinica e, quando for
necessario, ter também dados clinicos dos produtos em investigacédo. O objetivo de
um ensaio clinico é descobrir ou confirmar possiveis eventos adversos relacionados
ao produto investigado, além de determinar sua eficicia e seguranca.

Os estudos de novos produtos em seres humanos geralmente ocorrem em

guatro fases clinicas. Na fase | procura-se conhecer a seguranca do produto, com



pequeno numero de sujeitos de pesquisa, geralmente ndo ultrapassando a 100. Na
fase Il objetiva-se conhecer a eficacia do produto e o nimero de voluntarios varia de
100 a 300. Para o registro do produto deve-se realizar uma fase Ill e 0 nimero de
participantes varia de centenas a milhares. Finalmente, apés o registro do produto e
para conhecer a seguranga para eventos raros e a efetividade (como o medicamento
funciona na pratica), realiza-se uma fase IV, denominada de farmacovigilancia ou
vigilancia pos-licenciamento. Os eventos adversos detectados devem ser notificados
as Secretarias de Saude, ao produtor e a ANVISA. O tamanho amostral € variado e
no caso de vacinas pode envolver pessoas vacinadas na rotina.

No Brasil, o primeiro regulamento sobre pesquisa clinica ocorreu por meio da
Resolucdo (RES) 01/88™ do Conselho Nacional de Salude (CNS), publicada no
Diario Oficial da Unido de 13 de junho de 1988. Esta resolucéo trouxe a proposta de
criacdo de Comités de Etica em Pesquisa em todas as instituicdes que realizassem
pesquisas na area da saude. A auséncia de um impacto pratico levou a sua
revogacao pela Resolucdo 196/96'* do CNS, de 10 de outubro de 1996.

A resolucéo 196/96 estabeleceu os requisitos para realizacéo de pesquisa

13, 14, 15, 16 e também

clinica de produtos para saude que envolvesse seres humanos
criou a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), ligada ao Conselho
Nacional de Saude (CNS).

A resolucdo 196/96 esteve em consulta publica durante 60 dias, de 12 se
setembro a 10 de novembro de 2011'’. Neste periodo, foram recebidas 1890
propostas enviadas via eletrbnica, e dezoito documentos por meio dos correios.
Estes documentos, abordando o tema, chegaram diretamente & CONEP® e a
Secretaria de Ciéncia e Tecnologia em Insumos Estratégicos - SCTIE. Apds a
revisdo, foram realizados dois seminarios tematicos (Pesquisas publicas no SUS e
Andlise ética de projetos de pesquisa das Ciéncias Sociais e Humanas e a
Resolucdo CNS 196/96) com o objetivo de aprofundar a discussao de pontos
especificos. Além destes eventos, também se realizou um Encontro Nacional dos
Comités de Etica em Pesquisa (ENCEP), no intuito de buscar consenso com
guestdes polémicas, alvo no processo de consulta publica.

Esperava-se uma participacdo robusta dos CEPs neste encontro, pois a
finalizagcdo da versdo da Resolucdo CNS 196/96, tinha que ter uma participacéo

expressiva deles, tendo em vista que teriam a incumbéncia de tratar em seus niveis



com futuras insatisfacdes, sempre comuns em qualquer mudanca®®. Ao final deste
processo, foi criada a Resolucdo 466/12*°.

A CONEP, que tem entre suas atribuicbes o papel de coordenar e
supervisionar os Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) definiu a necessidade da
aprovacdo das pesquisas, no nivel local, pelos CEPs, com excecdo das areas
tematicas especiais, listadas a seguir, que devem ser analisadas também por ela™:

» Genética humana, quando o projeto envolver alguns aspectos especificos;

* Reproducdo humana;

» Equipamentos e dispositivos terapéuticos, novos ou nado registrados no pais;

* Novos procedimentos terapéuticos invasivos;

» Estudos com populacdes indigenas;

* Projetos de pesquisa que envolva organismos geneticamente modificados e
outros relacionados a aspectos de biosseguranca;

* Protocolos de constituicdo e funcionamento de biobancos para fins de pesquisa;

» Pesquisas com coordenacéo e/ou patrocinio originados fora do Brasil, excetuadas
aquelas com copatrocinio do Governo brasileiro e

* Projetos que, a critéerio do CEP, devidamente justificados, sejam julgados

merecedores de anélise pela CONEP***°

Em consonéncia com a instancia ética, surge a instancia de vigilancia
sanitaria com a criacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISAZ,
Autarquia, sob-regime especial, vinculada ao Ministério da Saude e que integra o
Sistema Unico de Satde (SUS), absorvendo seus principios e diretrizes?*.

A pesquisa clinica no Brasil recebe, portanto, importante reforco no seu
desenvolvimento dentro dos padrbes de boas praticas clinicas e regulatérias.

Neste sistema regulatorio de pesquisa clinica, destaca-se a Resolucdo da
Diretoria Colegiada- RDC 39 de 05 de junho de 2008% (regula a realizacdo de
pesquisa clinica), RDC 36, de 27 de junho de 2012% (Altera a RDC n° 39, mas a
mantém em vigéncia) e a Instrucdo Normativa (IN) 04%*, que trata da inspecéo para
verificagcdo do cumprimento de Boas Praticas Clinicas pela ANVISA.

Mais recentemente, a CONEP reorganizou o fluxo para submissdo de
avaliacao ética das pesquisas clinicas no Brasil, com anseio de promover uma maior

transparéncia e agilidade, sendo, portanto a Plataforma Brasil, desde o dia



15/01/2012, a uUnica forma para submissédo de pesquisas ao Sistema CEP/CONEP.
Todos os ensaios clinicos envolvendo seres humanos devem ser cadastrados na
Plataforma Brasil®.

Alinhado a esta estrutura Etica/Regulatéria, o Ministério da Satde cria e
fortalece o papel da Secretaria de Ciéncia e Tecnologia e Insumos Estratégicos
(SECTIE), que busca atender a expectativa e necessidades da comunidade
cientifica (Decreto 4.276/03)%°.

A SECTIE com incentivos as pesquisas em saude, viabilizando fomentos com
verba federal, criando redes, avaliando tecnologias em saldde para inclusdo no
Sistema Unico de Saude (SUS) e incentivando o parque produtor nacional, tende a
contribuir para a melhoria das acbes de promocao, protecdo e recuperacdo da
saude da populacéo®.

Entende-se que o desenvolvimento cientifico e tecnolégico, apoiado em
padrbes de exceléncia, ética e equidade, sdo essenciais para a melhoria do SUS e
da qualidade de vida da populacao.

As questbes pautadas acima tém o amparo da Constituicdo Federal, que em
seu artigo 200, inciso V¥, estabelece que compete ao SUS, entre outras atribuicées,
incrementar em sua area de atuacao o desenvolvimento cientifico e tecnoldgico.

Em abril de 2005, em uma agdo conjunta dos Ministérios da Saude (MS) e da
Ciéncia e Tecnologia (MCT), foi lancado um edital que visou dar apoio financeiro a
criacdo ou consolidacéo de centros de pesquisa vinculados a hospitais universitarios
e de ensino. Este apoio teve como objetivo disponibilizar infraestrutura basica para o
desenvolvimento de todas as fases de ensaios clinicos, envolvendo diversos
produtos e procedimentos com seres humanos no Brasil®®.

Guimardes (2006)?°, em seu artigo sobre Pesquisa em saltde no Brasil, faz
uma andlise sobre a politica brasileira para o setor. Reconhece o esforco
depreendido, mas alerta que para fazer frente ao cendrio que se apresenta no
século XXI muito ainda se tem que caminhar. Também destaca a importancia da
pesquisa em saude, incorporada no desafio de pautar o pais em ciéncia, tecnologia
e inovagao.

Foi neste contexto citado por Guimardes (2006)*° que ocorreu o
estabelecimento de uma Rede Nacional de Pesquisa Clinica (RNPC). Esta rede tem

0 objetivo de contribuir para o desenvolvimento da pesquisa clinica brasileira,
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dotando os Hospitais Universitarios de uma infraestrutura adequada. Também
almejou servir como uma continua fonte de investigadores bem treinados e em
consequéncia colocar o0 pais em uma situacdo de maior autonomia quanto ao
desenvolvimento de seus estudos.

Zago et al (2004)*° em seu artigo sobre a pesquisa clinica no Brasil, reflete
sobre alguns eixos importantes para pesquisa clinica, e que estdo contemplados na
atual politica brasileira, porém como destaca Guimardes®, ainda ha muito a ser
realizado.

“O fortalecimento da pesquisa clinica no Brasil implica a
criacdo, expansdo ou consolidacdo de novos centros, em
especial na recuperacdo dos hospitais universitarios e do
fortalecimento do vinculo entre ensino e pesquisa. A interacdo
entre pesquisa biomédica e basica € indispensavel para
geracdo de conhecimento nacional em questdes especificas e
para estruturar o setor produtivo de tecnologia ligada a saude”
(Zago et al, 2004)*°.

Com absoluta certeza o0 mundo contemporaneo nos impde varios desafios,
como aumentar a incorporagdo do conhecimento cientifico e tecnolégico em novos
processos e produtos capazes de atender a diversidade socio-geografica do pais e,
em consequéncia, a realidade brasileira.

Coloca-se aqui, portanto, a oportunidade de encontrar formas de superacao,
além das ja citadas com a criagdo da RNPC, que impulsionem a realizacdo de
pesquisa clinica no pais.

Hague et al (2003)*! salientam a importancia e necessidade de que os
projetos de pesquisa, sejam elaborados atentando para a simplicidade e que suas
perguntas sejam formuladas com foco em responder as ansiedades e necessidades
da sociedade. Acredita-se que um desenho de pesquisa construido com os
requisitos acima permita que o estudo possa ser realizado em Unidades Basicas do
Sistema Unico de Satide, como também seja gerenciavel por meio de um sistema on
line.

Como a RNPC nédo contempla as Unidades de Atendimento Primario, como

os Centros Municipais de Saude, pensou-se em trabalhar com eles como potenciais
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locais para realizacéo de estudos clinicos, principalmente com vacinas, mesmo sem
pertencerem a Rede, pois é onde ocorre a maior demanda para uso de vacinas.

A procura por estratégias que aumentem o campo da pesquisa clinica, aqui
focado no contexto de estudos com vacinas, tem estreita ligagcdo com o crescimento
do Programa Nacional de Imunizagbes (PNI) e sua sustentabilidade, fato
concordante com Landim (2011) em seu artigo sobre o complexo industrial de
saude.

Nos dias atuais o PNI alcanca altas coberturas vacinais na populacao alvo,
chegando muitas vezes a serem superiores a 95% em varias faixas etarias>>. Apesar
dessa cobertura vacinal ndo ser homogénea, ela promove impacto na
morbimortalidade das doencas evitaveis por vacinas, contribuicdo importante para a
melhoria da qualidade de vida dos brasileiros?.

Bio-Manguinhos e o Instituto Butanta, principais produtores publicos, alinham-
se com a politica do Ministério da Saude de fortalecer o parque produtor nacional.
Estes produtores atendem ao mercado interno e Bio-Manguinhos atende a algumas
demandas oriundas da OMS/UNICEF.

Além do atendimento atual, citado anteriormente, a politica do PNI/MS de
rapidamente introduzir novas vacinas no calendario basico de vacinacéo tem for¢cado
estes laboratérios a ampliarem seus projetos para incorporagdo de tecnologias e
desenvolvimento interno de produtos® 3.

O PNI, ao adotar a estratégia de rapida atualizacdo do Calendéario de
Vacinagdo, motiva Bio-Manguinhos, a acompanhar este ritmo, com a transferéncia
de tecnologia (TT) e a incorporagao de produtos mais modernos e seguros.

Landim et al (2011)2 reconhece a necessidade da transferéncia de Tecnologia
ao citar que apesar “do dominio das etapas envolvidas na fabricacdo de produtos
tradicionais e de maior conteddo tecnoldgico, existe ainda um certo grau de
dependéncia externa de imunobiologicos”.

A Transferéncia de Tecnologia tem permitido atender ao PNI e, pelo acordo
firmado com o laboratério internacional, a Bio-Manguinhos viabilizar capacitacéo

tecnoldgica de seu corpo técnico.
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1.2 BIO-MANGUINHOS COM SUA ASSESSORIA CLINICA

A carteira de Bio-Manguinhos, no ano de 2013, compreende um total de 33
projetos voltados a introducdo, melhoria e acompanhamento de produtos em
andamento na unidade, sendo treze de transferéncia de tecnologia (seis de vacinas)
e vinte para o desenvolvimento e aprimoramento de produtos®. Logo, ha a
necessidade de uma adaptacdo rapida e eficiente de todos os setores de Bio-
Manguinhos, a este novo cenério, incluindo as estratégias para realizacdo de
estudos clinicos.

Em 2008 a Assessoria Clinica de Bio-Manguinhos solicitou ajuda a Direcao
para a sistematizacdo dos passos necessarios para o planejamento, organizagao,
execucdo e acompanhamento de um estudo clinico, entendendo que o
conhecimento da rede basica do SUS e mais notadamente dos programas de
imunizacdes estaduais e municipais, poderiam ser uma estratégia para compor uma
rede para atender as necessidades de Bio-Manguinhos em realizar suas pesquisas
clinicas, principalmente voltadas para vacinas.

O escritério de processo de Bio-Manguinhos, contando com consultores da
COPPE/UFRJ e com técnicos da Divisdo de Informética de Bio-Manguinhos, deu
inicio as discussfes com a coordenagdo da Asclin, de forma a entender as
necessidades, bem como a apropriacédo do objeto a ser trabalhado. O objetivo inicial
foi entender a solicitacdo da Asclin para organizar o processo de execucdo de
estudos clinicos. A Assessoria ja detinha o conhecimento do planejamento até a
execucao de estudos clinicos, com atividades pré-determinadas, mas era preciso ter
todos os passos sistematizados, desde o planejamento até a execu¢cdo em campo.

Os passos para 0 gerenciamento de estudos clinicos foram mapeados
levando-se em consideracdo, como ndo poderia deixar de ser, cenarios externos e
internos (fatores que poderiam impactar no seu desenvolvimento), cuidados na
elaboracdo de um protocolo de pesquisa, registro de informacdes que permitissem o
monitoramento das metas propostas, entre outros, sempre com alvo na segurancga e
respeito ao sujeito de pesquisa e de acordo com as boas praticas clinicas.

Varios encontros de trabalho foram realizados nos anos de 2008 e 2009 e

durante toda a fase de construcéo a Asclin forneceu aos técnicos responsaveis pelo



13

mapeamento do processo, as informacgdes necessarias a realizacado do projeto, bem
como criticou, propds ajustes e aprovou sua versao final.

No ano de 2009, foram aprofundadas as discussdes sobre o
acompanhamento do estudo, pois utilizadvamos planilhas eletrénicas e nem sempre
se podia contar com estes arquivos quando findado o estudo. Tinhamos os dados
soroldgicos, os Case Report Form (CRF), o banco de dados, mas informacdes
valiosas sobre o trabalho de campo, o cumprimento das metas do estudo,
acompanhamento do cronograma de execucdo de tarefas, os profissionais de
campo envolvidos no estudo, os atores sociais, a avaliacdo do desempenho destes
profissionais, entre outras, ficavam frequentemente desconectadas em registros
isolados.

Neste panorama surgiu a tematica desta dissertacdo, como forma de
contribuir para as ac¢des de Bio-Manguinhos, alinhada & misséo, viséo e valores do
mesmo.

O presente trabalho se propds a apresentar e discutir 0 gerenciamento de
estudos clinicos, contando com o desenvolvimento de um sistema on line. Este
sistema de gerenciamento de estudos clinicos contempla as informacdes
necessarias para 0 acompanhamento, avaliacdo das atividades em execucdo e
previstas, permitindo identificar possiveis gargalos e, portanto, subsidiar a tomada
de deciséo para éxito dos trabalhos de campo.

O sistema foi desenhado para conter dados sobre os Centros de Pesquisa,
profissionais de saude, atores de mobilizacdo e voluntérios. Além desta parte
cadastral, permite a execugao e agendamento de tarefas com datas e prazos para
os voluntarios do estudo, propiciando o planejamento diario, semanal e mensal dos

centros de pesquisa, assim como o registro de eventos adversos.

Objetivo
Desenvolver e avaliar o desempenho de um sistema de informagédo para o
gerenciamento de estudos clinicos, na assessoria clinica de Bio-Manguinhos, de

acordo com os requerimentos regulatorios aplicaveis.
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Justificativa

O papel de Bio-Manguinhos de atender as necessidades do Ministério da
Saude, alinhado com a situacdo epidemioldgica do pais, tem possibilitado, em
consonancia com a politica de saude brasileira, contribuir para a prevencdo de
doencas imunopreveniveis, com impacto na reducdo da morbimortalidade. Este
esforco leva a que pesquisas clinicas realizadas por Bio-Manguinhos, por meio de
sua Assessoria Clinica, ocorram em varios locais ao mesmo tempo e, em alguns
momentos, em diferentes estados brasileiros. O gerenciamento de varios estudos
clinicos, realizados com estas caracteristicas e de acordo com as Boas Praticas
Clinicas, requer o auxilio de instrumento eficiente que possibilite tomadas de decisao
no tocante as etapas criticas do estudo, como por exemplo, recrutamento, fluxo de
visitas e acompanhamento do cronograma de execucdo do estudo, sempre
buscando manter a seguranga das informagdes dos sujeitos de pesquisa.

O modelo conceitual do sistema de informacéo tem, portanto, como proposta,
apoiar as atividades relacionadas a gestao de pesquisa clinica.

Espera-se que a utilizacdo do sistema de informag&o possa evitar problemas
no desenvolvimento da pesquisa, como duragéo prolongada, que em geral acarreta
aumento de custos, carga de trabalho irregular, desestimulo na equipe, entre

outros®® 3¢,
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2 METODOLOGIA

Esse trabalho foi realizado em duas partes, a primeira contemplou o
desenvolvimento do Sistema Computadorizado para gerenciamento de estudos
clinicos (com o mapeamento e modelagem do processo), e a segunda parte

consistiu na avaliagdo do desempenho do sistema.

2.1 DESENVOLVIMENTO DO SISTEMA COMPUTADORIZADO

2.1.1 Mapeamento do Processo

Para o desenvolvimento do software, foram realizadas vérias reunides com
técnicos de diferentes formacdes, como enfermeiros, médicos, estatisticos, bidlogos,
administradores, epidemiologistas, farmacéuticos, quimicos e outros, todos lotados
na Asclin. Estas reunifes, coordenadas pela COPPE/UFRJ, tinham por objetivo
mapear, ou seja, levantar as atividades desenvolvidas pelos diferentes profissionais
com conhecimento técnico diferenciado e, portanto, com abordagens especificas,

mas interligadas nos estudos clinicos.

2.1.2 Modelagem do processo

O passo seguinte ao mapeamento foi a modelagem do processo realizada
com o consultor da Coppe, em conjunto com os técnicos da Asclin, fazendo a
sistematizacdo dos passos necessarios a organizacdo de estudos clinicos e a
identificacdo de variaveis necessarias ao seu gerenciamento. Os encontros tiveram
como objetivo construir e apresentar de forma grafica e l6gica as atividades e fluxos

dentro da Asclin e na realizacdo de estudos clinicos (Anexos A, B, C, D, E, Fe G).
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2.1.3 Desenvolvimento do Sistema Computadorizado

Concluida as duas primeiras etapas do processo (mapeamento e
modelagem), foi contratada a empresa IVIA® com o objetivo de desenvolver o
sistema. Esta fabrica de software é especializada no desenvolvimento de sistemas

informatizados sob medida®’.

O sistema foi homologado com a ASCLIN realizando os primeiros exercicios
praticos em uma base de teste, ap0s a confirmacdo dos requisitos resultantes do

mapeamento e modelagem de processo.

2.2 AVALIACAO DE DESEMPENHO DO SISTEMA
COMPUTADORIZADO

A avaliacdo de desempenho do sistema de gerenciamento de estudos

clinicos foi realizada por meio da conducao de trés estudos de caso.
2.2.1 Critérios para a selecéo dos Estudos de Caso

» Estudos de caso com diferentes graus de complexidade, realizados em um
anico centro além de um multicéntrico;

* Estudos com frequéncia variada de acompanhamento de equipe local pela
equipe central (diariamente, ou uma ou duas vezes por semana);

 Estudos conduzidos em Centros de Pesquisa localizados a distancias
variadas do campus da Fiocruz;

» Estudos ja finalizados e em andamento, permitindo a alimentacdo do Geclin
com dados prospectivos e retrospectivos de estudos clinicos;

e Estudos conduzidos por equipes compostas por usuarios com diferentes
perfis quanto a facilidade, habilidade no uso de ferramentas de Tecnologia da

Informacao (TI).
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2.2.2 Avaliacédo do sistema tomando como referencia a experiéncia

dos estudos anteriores, quanto:

* A organizacao do estudo, com a guarda de informag¢des em documentos
impressos e sua localizacdo nos arquivos, comparada a analise de dados
registrados no Geclin (Anexo H);

* A produtividade com o alcance de metas em menor tempo, pela realizacéo
das tarefas; os prazos para cumprir as metas intermediarias (tempo de
recrutamento, niumero de voluntarios recrutados por jornada de trabalho, retornos
dos voluntarios para os procedimentos previstos no protocolo (coleta de sangue,
doses subsequentes, avaliagéo de eventos adversos etc.) (Anexos H, | e J);

* As melhorias nos servicos oferecidos e realizados aos sujeitos de
Pesquisa/responsaveis;

« A analise na seguranca da informacdo, com protecdo contra perdas e
confidencialidade;

* Ao acesso aos dados consolidados, propiciando relatérios mais precisos e
rapidos, com menor esforco;

* Ao auxilio nas tomadas de decisdo com monitoramento continuo dos
processos de trabalho gerando informacdo para decisbes oportunas, p. ex.,
verificacdo de discrepancias no cumprimento de metas de captacdo de
voluntarios em diferentes centros colaboradores (Anexo K);

* Ao impacto no custo do estudo, pelas mudancas no sentido de otimizar o uso

dos recursos e do tempo, com consequente aumento na eficiéncia.

2.2.3 Avaliagéo do sistema pelos usuérios

» Solicitacdo aos usuérios do sistema para que registrassem suas dificuldades,
falhas detectadas, e 0s pontos positivos, caso considerassem sua existéncia;

» Designacdo de um técnico para acompanhar os usuarios do sistema, com
observacdo in loco do desempenho dos assistentes de pesquisa clinica no

manejo do Geclin, registrando as dificuldades;
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 Realizacdo de oficina de trabalho com os profissionais de cada estudo,
utilizando a metodologia problematizadora, conforme o roteiro (Anexo L);
* Registro das observacdes advindas do coordenador do estudo durante o

acompanhamento do trabalho de campo.
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3 RESULTADOS E DISCUSSAO

3.1 PROCESSO DE DESENVOLVIMENTO DO  SISTEMA
COMPUTADORIZADO PARA O GERENCIAMENTO DE ESTUDOS
CLINICOS

3.1.1 Mapeamento de processo

O mapeamento de processo como uma ferramenta gerencial e de comunicagéo
ajudou a melhorar os processos existentes e a implantar uma nova estrutura voltada
para processo, conforme descrito nos estudos de casos, abaixo. Ele auxiliou a
enxergar claramente os pontos fortes, e 0os pontos que precisavam ser melhorados
tais como: complexidade na operacdo, controle de custos, gargalos, falhas de
integracao, atividades redundantes, entre outros.

3.1.2 Modelagem de Processo para o Gerenciamento de  Estudo

Clinico

Com a conclusdo da modelagem verificou-se que grande parte do que era
pensado pela equipe estava ali retratado, de uma maneira diferente, esquematica e
nao usual pela Assessoria Clinica.

A sistematizacdo dos passos e a identificacdo de variaveis na organizacao e
execucao de estudos clinicos permitiram parametrizar cada Estudo Clinico, levando
em consideracdo o modelo de atendimento da unidade de salde e sua realidade
local, possibilitando as adequacdes necessarias as etapas de planejamento, do
cronograma, captacdo dos voluntarios, acompanhamento do estudo e registro de
desfechos de interesse e de eventos adversos, respeitando-se o escopo de cada

atividade e sua respectiva cronologia (Anexos A, B, C, D, E, F e G).
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3.1.3 Desenvolvimento do Sistema de Informacdo comp  utadorizado

O desenvolvimento do Sistema Computadorizado ocorreu por meio de
empresa especializada em desenvolvimento de Sistemas, tendo sido homologado,
apos a ASCLIN ter realizado os primeiros exercicios praticos em uma base de teste,
e com a confirmacdo dos requisitos pré-estabelecidos. O Geclin foi entregue para
uso em 30/12/2011.

Com base nas premissas tracadas, o Sistema Geclin apresenta as seguintes
especificacoes:

» Sistema operacional: Microsoft Windows® Server 2003;
» Servidor Web: Internet Information Server 6.0;

» Banco de Dados: Microsoft SQL Server 2005;

» Plataforma de Desenvolvimento: Net Framework 2.0;

* Linguagem: C#.

Diagrama com a estrutura dos dados armazenados no software:

GECLIN

Banco ‘ Estruturado Estudo | | Gestdodo Voluntario | Eestﬁo do Estude

Metas de Randorizacao ‘ Relatcrios
Atares de Mobilizagzao

Perfis

1

Parametros Gerais

Cronograma

Cantros de Pesquisa

Tarefas
Prafissionais

Captacan Detalnada
Atares

i
o

Waoluntarios Excluidos
Dacurientas

Randomizagéo

Pradutas

Permissac de Acessa

Figura 2 - Diagrama do Sistema de Gerenciamento
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Este diagrama do GECLIN é observado a cada novo estudo, quando a Asclin
faz o registro com base na carteira de projetos de Bio-Manguinhos (titulo do projeto,
tamanho da amostra, locais de execucao do estudo).

Sua estrutura possui uma parte geral de banco que permite registrar e servir
de base para outros estudos, com as variaveis referentes ao cadastro dos Centros
de Saude, de Profissionais e Atores de Mobiliza¢do, além de designacgdo de perfis
para acesso diferenciados ao Geclin.

A segunda parte contempla o registro da estrutura de cada estudo, que se
pode resumir como a Gestdo de Voluntarios (Metas de Inclusdo, Randomizacgéo e
Administracdo de Voluntarios) e Gestdo do Estudo (Acompanhamento, Relatérios,
Tarefas, Captacao Detalhada, Voluntarios Excluidos e Randomizacéao)

O coordenador do estudo faz a parametrizacdo do mesmo, inserindo na
segunda parte do banco, as informagdes que se encontram na sua parte geral e em
caso de serem dados novos, ele deverd inseri-los.

Nesta parametrizacdo do estudo, ocorre o planejamento do cronograma de
realizacdo de todas as atividades a serem executadas, definindo-se quais as
respectivas etapas de execucéo, prazos e acompanhamento das mesmas, 0 que
permite ajustar determinada atividade em tempo adequado.

Com a inclusdo do voluntario, as etapas relativas a sua participacdo séo
acompanhadas pelo coordenador do estudo bem como sua aderéncia ao mesmo.
Todas as “ndo conformidades” observadas na execucdo da pesquisa séo
registradas: atrasos em alguma visita obrigatoria, mudanc¢a de endereco, dificuldade
de comunicacéo, abandono e/ou excluséo, entre outros.

O sistema ainda possibilita a insercdo de dados de notificacdo de eventos
adversos que possam ocorrer durante a execucdo do estudo. As informacoes
relativas aos eventos (data de ocorréncia, descricdo clinica, gravidade) séo
notificadas ao patrocinador e ao investigador principal, para respectivos tramites
éticos e regulatorios.

Desta forma, poderd o estudo ser acompanhado em tempo real,
possibilitando sua geréncia e tomada de decisdo sempre que necessario, desde que
a alimentagao do sistema n&o sofra solucdo de continuidade.

“Este sistema esta alinhado com as praticas gerenciais de grandes empresas

gue hoje em dia reconhecem e usam de Sistemas de Informacdo Gerencial — SIG
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para tomadas de decisdes, pois, como cita Miranda (2013)%®", ... ndo possibilita

somente a informacéo e o suporte para a efetiva tomada de decisdo, mas também
respostas as operacdes didrias, agregando, assim, valores aos processos da
organizagao”.

Deve-se ressaltar que a construcdo do software — Geclin — nao foi fiel a
modelagem de processo, dada as implementacdes de estratégias de politicas de
saude no pais, que permitiu aumentar a cobertura do Programa de Salude da
Familia. Havia-se modelado os processos para um atendimento centralizado, em
centros de saude, e a nova estratégia com as Clinicas da Familia no Municipio do
Rio de Janeiro descentralizou a atencdo a populacdo e permitiu que ela fosse
atendida proxima as suas residéncias, um modelo diferente do planejado.

Sendo o Geclin um sistema que deve ser alimentado com dados provenientes
do meio externo (as informagdes do sujeito de pesquisa, por exemplo), e dada a
ocorréncia dessas mudancas nas realidades locais, houve por bem a Asclin sugerir
algumas melhorias como o desenvolvimento de duas telas para visualizar o log de
entrada no sistema e o historico de transacbes que enriqueceram o projeto, pois
planejamento, organizagcdo e monitoramento dos estudos cré-se que deva ser
elaborado para atender condi¢cfes e variareis externas, e devem estar em interacéo
com a realidade local. Nao muito diferente de um SIG, para acompanhamentos mais
diversos, como é relatado por Bazzoti & Garcia (2013)%.

Para maior clareza da interacdo do Geclin com o meio externo, cito o exemplo
de um reldgio (sistema fechado) que funciona sem receber nenhum dado do meio
externo. A interacdo funciona com as partes que compdem seu sistema. O Geclin,
sistema aberto, segundo a classificacéo de CHIAVENATO (2000)* se relaciona com
0 meio ambiente, tendo seus produtos como consequéncia das entradas externas
gue advém do dia a dia e que justificam as melhorias realizadas entre a modelagem
e a construgdo do software. Por exemplo: na modelagem sé era previsto um
cronograma para o estudo e no sistema computadorizado, foi construido um
cronograma por centro. Isto ocorreu pelas mudancas externas (descentralizacdo do
atendimento, com demanda consequentemente distribuida e necessidade de mais
centros), além do maior conhecimento da realidade local, adquirido nas discussdes

realizadas.
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Durante a execucdo dos estudos de casos e com base nas capacitacoes
realizadas com os coordenadores dos estudos e assistentes de pesquisa, além do
acompanhamento desses estudos, as observacdes e os relatos das dificuldades
encontradas pelos usuarios, propiciou que fosse finalizada a elaboracdo do manual
de uso do sistema computadorizado de gerenciamento de estudos clinicos da
Asclin/Bio-Manguinhos (Anexo M).

O manual contempla as atribuicbes dos profissionais envolvidos em um
estudo clinico, de acordo com a experiéncia da Asclin e embasados na literatura
citada®>*'*?. Sugere-se que cada unidade que deseje construir as atribuicbes de
seus profissionais atentem para suas realidades, necessidades e recursos

disponiveis, desde que dentro das Boas Praticas clinicas.

3.2 AVALIACAO DE DESEMPENHO DO SISTEMA
COMPUTADORIZADO

3.2.1Selecéo dos estudos de caso e avaliacdo do des empenho do

sistema

De acordo com os critérios propostos, foram selecionados 3 estudos clinicos para
avaliacdo do desempenho do Geclin:

» Estudo de Imunogenicidade e Seguranca em criancas de 1 a 9 anos de idade de
uma vacina contra doenga meningococica C produzida com Cepa 2135 conjugada
com toxoide tetanico — Extensdo de protocolo — Fase II*;

» Estudo clinico de fase Il/lll para avaliacdo de imunogenicidade e seguranca da
vacina brasileira contra 0 meningococo do sorogrupo B, incluindo o booster

realizado?;

! Aprovacdo CEP ENSP: 03/08/2012 (Fase II)

Aprovacéo da extensdo do protocolo: 15/12/2012, parecer n° 133/10.
Aprovacédo ANVISA — PARECER 209/2010, de 16/11/2010.

ISRCTN 72642831

2 Aprovacdo CEP SMS RJ: Parecer 58/08 em 12/05/2008
Aprovagdo CONEP: Parecer 029/2009

Aprovacgdo Anvisa — CE 398075/11-8 em 11/05/2011
ISRCTN 15065741
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Estudo comparativo da imunogenicidade da vacina triplice viral (sarampo,
caxumba e rubéola), nas apresentacdes monodose e multidose, em criancas de
12 a 23 meses de idade. Fase V3,

A utilizacdo do Geclin teve inicio em janeiro de 2012, quando da proposta
deste projeto de pesquisa. Queria-se conhecer se a organizacdo dos passos dos
estudos clinicos, as informacfGes registradas e de facil acesso, com o
acompanhamento dos estudos em tempo real e a deteccdo de possiveis gargalos,
estariam sendo atendidos, j& que na base de teste, o sistema havia sido aprovado.
Precisava-se, agora com a selecdo dos estudos de casos, possiveis e alinhados
com os critérios que os identificaram, proceder a avaliacdo do desempenho do

software.

® Aprovacdo PROJETO N° 143/12 CEP SMS RJ: 05/10/2012.
Clinicaltrials.gov Identifier: NCT01777529
REBEC: Numero do UTN: U1111-1136-2909
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Meningo C -
Extensdo Fase |l

| N° Voluntarios (344)

Faixa etaria
(12 9anos)

Centro de Pesquisa
(UECI)

Inicio
(16/01/2012)

Término
(18/06/2012)

¢ de Profissionais
no Centro (8)

Ne de Carros (1)

Meningo B -
Fase Il 12,5 mcg

Etico Regulatério
—— Aprovacio CEP ENSP:
03/0812
Aprovacdo da extensdo
do protocolo:
15/12/2012, Parecern®
133/10
Aprovacdo ANVISA -
Parecer 209/2010, de
16111110
ISRCTN 72642831

N® Voluntarios (105)

Faixa etana
(4a 11 anos)

Meningo B - Fase Il
25 e 50 mcg

Ne Voluntarios (175)

Faixa etaria
(4a 11 anos)

Centro de Pesquisa
(CMS Belizario Penna e
CMS Lincoln Freitas Filho)

Meningo B -
Booster Il 12,5 mcg

Ne Voluntarios (101)

Faixa etaria
(4a 11 anos)

Inicio
(30/05/2011)

Término
(29/11/2011)

N de Profissionais
emcada Centro (10)

N? de Carros (2)

Centro de Pesquisa
(CMS Belizario Penna e
CMS Lincoln Freitas Filho)

Meningo B - Booster
Il 25 e 50 mcg

Inicio
(02/01/2012)

Termino
(08/08/2012)

N® de Profissionais
em cada Centro (10)

N° de Carros (2)

Centro de Pesquisa
(CMS Belizaric Penna e
CMS Lincoln Freitas Filha)

Inicio
(10/09/2012)

Termino
(05/11/2012)

N? de Profissionais
emcada Centro (10)

Etico Regulatdrio
CEP (SMSDC): 12/05/08
Parecer: 338A
Protocolo 58/08
CONEP: 18/01/09
Parecer 029/2009
Registro: 14858
ANVISA: 11/05/11 CE
39875/11-8
ISRCTN 15065741

Etico Regulatério
CEP (SMSDC): 12/05/08
Parecer: 338A
Protocolo 58/08
CONEP: 19/01/09
Parecer 029/2009
Registro: 14858
ANVISA: 11/05M11 CE
39875/11-8
ISRCTN 15065741

N® de Carros (2)

Etico Regulatério
CEP (SMSDC): 12/05/08
Parecer: 338A
Protocolo 58/08
CONEP: 19/01/09
Parecer 029/2009
Registro: 14858
ANVISA: 11/05/11 CE
39875/11-8
ISRCTN 15065741

Figura 3 - Estudos de caso

_|

N® Voluntarios (171) |

Faixa etaria
(4a 11 anos)
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Triplice Viral Mono dose
versus Multidose - Fase IV

_| N® Voluntarios (240)

Faixa etaria
(12 a 23 meses)

Centro de Pesquisa
(CMS Belizario Penna e
CMS Lincoln Freitas Filho)

Inicio
(07/01/2013)

Termino
(12/03/2013)

N? de Profissionais
em cada Centro (10)

N° de Carros (2)

Centro de Pesquisa
(CMS Waldyr Franco, CMS

Milton Fontes Magardo e CMS

Heitor Beltréo)

(19/10/2012)

Inicio

Término
(21/01/2013)

N® de Profissionais
emcada Centro (10)

N® de Carros (2)

Etico Regulatério
CEP (SMSDC): 12/05/08
Parecer: 338A
Protocolo 58/08
CONEP: 19/01/09
Parecer 029/2009
Registro: 14858
ANVISA: 11/05M11 CE
38875/11-8
ISRCTN 15065741

Etico Regulatorio
CEP SMSDC
Parecer 260 A/2012, 05-10
Protocolo 143/2012
Clinical Trials NCT
01777528/2013, 24-01
Plataforma Brasil
Parecer 207.328
Data relatorio: 22-02-2013
REBEC
UTN U1111-1138-2909
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3.2.1.1 Estudo de caso 1 — Meningo C

Como se pode verificar na figura 3, o primeiro estudo de caso foi realizado
com o estudo clinico com a vacina conjugada contra 0 meningococo tipo C-
Extensdo de protocolo — Fase Il, realizado em um dnico centro de pesquisa —
Unidade de Ensaios Clinicos para Imunobiolégicos - UECI, localizado dentro do
campo da Fiocruz e proximo da Asclin. Entretanto, o que na primeira leitura parece
ser um facilitador, pela proximidade com a Asclin, na realidade este estudo estava
dentro de um cenario, que para melhor entendimento precisa ser contextualizado.

O estudo clinico com a vacina conjugada contra 0 meningococo tipo C-
Extensdo de protocolo — Fase Il, era a continuidade de um estudo iniciado em
dezembro de 2010 e concluido em meados de 2011, com 360 voluntarios na faixa
etaria de 1 a 9 anos e residentes em comunidades do entorno do campus da Fiocruz
em Manguinhos. Este estudo havia sido realizado em parceria com o projeto Teias
Escola Manguinhos* e, portanto, com a participacdo do Programa de Salde da
Familia - PSF. Ocorre que as analises sorologicas demonstraram a necessidade de
se verificar a persisténcia dos anticorpos a partir de 6 meses apds a vacinacgéo. Fato
este ndo esperado, ndo contido, portanto, no Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido- TCLE e consequentemente, sem ter sido trabalhado junto aos
responsaveis. Outro fator agregou-se a este, que foi o fato da regido ter recebido o
Programa de Aceleragéo do Crescimento - PAC, Projeto do Governo Federal, com
participacdo das esferas estadual e municipal. O projeto previa dotar as
comunidades de moradias saudaveis, com infraestrutura, coisas que faltavam nas
comunidades. Ap0s o0 cumprimento ético regulatorio, procurou-se o PSF e verificou-
se que algumas comunidades inteiras ja ndo estavam naquela area fisica e muitas
familias haviam, com as indenizagdes, até retornado aos seus estados de origem,
muitos no nordeste. Outras familias haviam sido realocadas com o aluguel social ou
até mesmo recebendo novas moradias, dando-lhes condicbes mais dignas. Estava
lancado o desafio. Neste cenario de busca, (agora com meta de alcancar 344
voluntérios, pois 16 nao ficaram protegidos na primeira etapa do estudo, logo néo

* O projeto teias Escola Manguinhos é responsavel pela gestio da atenc&o primaria de satde,

adotando o modelo da Estratégia de Saude da Familia como ordenador do sistema de saude local.
http://andromeda.ensp.fiocruz.br/teias/quem-somos acessado em 24/07/2013



27

atenderiam um dos critérios de inclusdo para este segundo momento), de procura,
encontros, desencontros, explicagcbes e informacbes, contou-se com a
sistematizacdo dos dados no Geclin, propiciando agilidade, maior seguranca nos
registros, que consequentemente permitiram a continuidade da pesquisa. Esta
realidade veio comprovar fatos discutidos em oficinas de trabalho, quando entre as
licbes aprendidas, sempre teve destaque a relacdo equipe do estudo/sujeito de
pesquisa/responsaveis/comunidade. Varios artigos discutem estratégias para o
sucesso na captacdo de voluntarios, como usa-las, as formas de abordagem, se
altruista ou ndo, mas neles sempre detectei a importancia de ter um vinculo entre os
pesquisadores e sujeitos de pesquisa para garantia do sucesso®" 34344,

A equipe central monitorou diariamente a execucdo do estudo, com uso do
Geclin, sendo possivel acompanhar a sequencia de execucdo de tarefas com datas
e prazos mais precisos, verificar como estavam agendadas as tarefas para os
voluntarios do estudo, intervir com acdes para prevenir maiores perdas, no que foi
possivel.

Com o acompanhamento em tempo real do andamento do processo de
captacdo (que diria de recaptacdo) dos voluntarios, foi possivel fazer analise do
cenario e assim proceder ao replanejamento do trabalho diario e as vezes semanal
do estudo. Com a visdo do estudo on line, muitas recomendacfes, tomada de
decisdo, foram levadas, realizadas e com isto o retorno foi de 259 voluntarios
(75,3%), dentro do prazo (previsto no cronograma parametrizado no Geclin).
.Sabe-se que quadro como este ndo séo frequentes, mas caso ainda tenhamos de
enfrentar situagdo semelhante, e estando em uso o Geclin, contaremos com as
informacbes devidamente registradas e a tarefa de recontactar serd menos
traumatica, pois a recuperacdo das informacdes, quando em sistemas n&o
computadorizados se da com muito mais dificuldades, e mesmo localizados, ndo é
facil terem seus dados trabalhados, cruzados, uma vez que a atualizacdo dos dados
envolve varias pessoas, aumentando a probabilidade de erros.

Este estudo de caso também propiciou a formacado de um banco que servira
de base para outros estudos, guardando informagdes relevantes e estruturais para
futuros estudos clinicos, pois aqui se espera ter havido uma interacdo forte entre

pesquisadores e sujeitos de pesquisas, ou seus responsaveis, além da comunidade.
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7

Segundo Campbell (2007)*® um estudo clinico ndo é simplesmente uma
ferramenta experimental e imune ao meio externo, ha uma interagdo com valores
sociais, politicos e morais. Avalia-se que as informacfes contidas no sistema de
gerenciamento podem contribuir para uma maior compreensao dos cenarios em que
se realizar&o os estudos.

Outro ponto importante de destacar foi o interesse, contribuicdo e o
comprometimento com o estudo, que o Geclin proporcionou. A cada vez que a
equipe era chamada pelo coordenador do estudo, para avaliar a situagcdo do mesmo
nas parametrizagdes (metas previstas) do Geclin, sentia-se que ela tomava para si o
desafio e em vez de esmorecimento, ideias de como mudar a situagdo era
apresentada pelos mais inesperados membros da equipe. Parece que ver a situacéo
planejada e confronta-la com o status real, eleva o desejo de mostrar que é possivel
superar obstaculos. Para a coordenagdo da Asclin, foi 0 que aconteceu neste
primeiro estudo de caso.

3.2.1.2 Estudo de caso 2 - MENINGO B

O segundo estudo de caso a utilizar o GECLIN, e com o registro de dados
retrospectivo, foi com a vacina meningo B fase Il/lll, nas concentracdes de 12,5 mcg,
25 mcg e 50 mcg, desenvolvida em dois centros de saude: CMS Belizario Penna-
Campo Grande e Policlinica Lincoln Freitas Filho, em Santa Cruz.

Este caso, apresentava o desafio de serem 3 doses com 3 concentracdes
(12,5mcg, 25mcg e 50mcg), portanto, um estudo longo, com Varios retornos e varias
coletas de sangue em criangas que tinham de dar seu assentimento (por ser a faixa
etaria de 4 a 11 anos) e ndo so a assinatura do TCLE pelos seus responsaveis.

Quando os trabalhos de campo foram concluidos e realizada a analise de
seguranca com a concentracdo de 12,5 mcg pelo comité independente de
monitoramento de dados (CIMD), o estudo foi reiniciado com a administracao das
concentracfes de 25mcg e 50mcg.

O sistema foi alimentado com os dados deste estudo, retrospectivamente,
apos a concluséo dos trabalhos de campo com todas as concentra¢des da vacina de
meningo B (12,5 mcg, 25mcg e 50mcg) entre os meses de agosto e setembro de
2012.
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Esta alimentacéo foi realizada na Asclin, pelos assistentes de pesquisa dos
citados centros e, portanto, de forma retrospectiva. Muitas vezes, os assistentes de
pesquisa, iam as unidades para verificarem e incorporarem dados dos prontudrios,
ja que estes nao poderiam sair das Unidades. O preenchimento do Geclin, na Asclin,
serviu para treinamento em servicgo, tanto dos técnicos locais como da prépria Asclin.
A decisdo de se registrar dados retrospectivos desse estudo se deu por ser a 12
etapa do estudo e haver uma continuidade com booster. Utilizou-se, portanto, o
cadastro dos voluntarios existentes em um banco Access®, dando uma seguranca
de ter um backup caso ocorresse algum imprevisto por ser um instrumento novo,
apesar de ter sido homologado (aprovado em sua versao teste).

Devido esse estudo ter um tempo maior para sua execucao, pelos motivos ja
referidos, concluiu-se que esta variavel tempo precisava ser trabalhada, de forma a
manter a equipe motivada e com elo com seus sujeitos de pesquisa/ responsaveis,
contribuindo para a adesao ao estudo. Como ja dito, ndo existindo o Geclin no inicio
do estudo, o seu acompanhamento foi realizado por meio de planilhas, “livro preto”
com registro de dados e banco de dados computadorizado. Também foram
realizadas oficinas de trabalho com todos os participantes, fato comum nos estudos
desenvolvidos pela Asclin, momento em que se avalia a condugcédo do estudo,
utilizando-se da metodologia problematizadora e construindo-se 0s passos seguintes
para o alcance das metas propostas. Neste estudo de caso em particular, trés
oficinas de trabalho foram realizadas entre os anos de 2011 e 2012.

Em janeiro de 2012, este estudo foi continuado com a realizacéo da etapa de
booster com 12,5 mcg e observou-se que este registro prospectivo de dados na
base do Geclin, foi realizado com menos erros pelos assistentes de pesquisa,
indicando que o desempenho tende a melhorar com varias aproximacdes do objeto
de trabalho. Foi, portanto, estratégico o registro retrospectivo de dados na base do
Geclin.

Neste estudo de caso foi possivel verificar quanto importante é ter a
sistematizacdo das informacdes no sistema, pois sua avaliacdo, no conjunto das
variaveis, levou a que decisfes fossem tomadas a ponto de suas metas terem sido
alcancadas em tempo muito menor do que o previsto e com redu¢ao de custo, como
contrato de veiculos que foi reduzido de 5 para 3 meses, agora na etapa de booster
de 25 e 50mcg.



30

Também se verificou que a equipe estava mais atenta as metas, cronograma,
relatdrios. O agendamento foi exaustivamente verificado e acompanhado.
Ressalta-se que este é um sistema on line e permitiu 0 acompanhamento em
tempo real do andamento do processo de captacédo dos voluntarios nos dois centros
de pesquisa, verificando-se o cumprimento dos prazos, o desempenho de cada
centro e inferir possiveis dificuldades locais e sugerir alternativas. O
compartilhamento de informacées ndo é previsto entre centros, mas sim com o

coordenador de pesquisa que devera ser o elo entre eles.

3.2.1.3 Estudo de caso 3 - TRIPLICE VIRAL

Concomitantemente, ao estudo com a Meningo B, o terceiro e ultimo estudo
de caso, foi com a vacina Triplice Viral, em duas apresentacdes (monodose e
multidose), nos centros municipais de saude: Heitor Beltrdo — Tijuca, Milton Fontes
Magardo — Engenho de Dentro e Waldyr Franco em Bangu, no municipio do Rio de

Janeiro.

A época desse estudo, a Asclin ja detinha um conhecimento maior no uso do
Geclin, os coordenadores de estudos clinicos ja apresentavam uma maior
familiarizacdo no uso de um sistema de informacdo computadorizado. O acesso as
informacdes de estudos anteriores parece ter contribuido para uma melhor
organizagdo no planejamento deste estudo. O conhecimento do desempenho de
estudos anteriores, agora de facil acesso, sistematizado e com facilidade de cruzar
informacgdes, bem como as licbes aprendidas, construidas em cada oficina de
trabalho, propiciou a incorporagdo no seu planejamento, com as possibilidades de
gerenciar 0s riscos de insucesso.

Todas as andlises realizadas neste trabalho indicam que as informacdes,
armazenadas no Geclin, como desempenho de centros de pesquisa, dos
profissionais, a adesdo dos responsaveis e atores de mobilizacdo mesmo que nédo
pertencendo a area dos trés centros que compunham o presente estudo de caso,
tiveram efetiva participagao no planejamento, organizacao e desenvolvimento desse

estudo.
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O acesso aos dados anteriores cadastrais de estudos, devem efetivamente
contribuir no planejamento e em consequéncia ao sucesso de um estudo clinico.
Sugere-se que ele venha compor um item na lista de verificacdo para realizacdo de
um estudo clinico, pois além da organizacao pré-execucao, ele proporcionara avaliar
o desempenho do centro, dos profissionais e do grau de comprometimento dos
atores sociais.

Hague et al (2003)* cita estratégias para realizacéo de Ensaios clinicos com
sucesso e disponibiliza uma lista de verificagcdo, que podera contribuir para a
realizacdo de Estudos Clinicos.

Manter o registro em uma base organizada e com facilidade de cruzar as
informacgdes, permite que se evite incluir atores sociais, centros, responsaveis, ou
profissionais, que em estudos anteriores apresentaram algum tipo de dificuldade.

As licdes aprendidas, construidas em oficinas de trabalho, ou nas avaliagbes
das informagfes organizadas e de facil acesso e compreensdo, em um sistema de
gerenciamento, colocam-se como fundamentais e necessarias para 0 sucesso de
estudos clinicos.

Conforme Campbell et al (2007)*® as licdes aprendidas sdo instrumentos
preciosos para que possamos obter sucesso, pois contribuirdo para uma melhor
condugéao nas questdes relativas ao desempenho do estudo. Fazer uso destas licoes
podera contribuir para antever e preparar-se para as dificuldades inesperadas que
sdo altamente provaveis durante a execucao dos estudos clinicos.

Portanto, conhecer, registrar, ter acesso facil, agilidade e com possibilidades
de interagir com o meio externo, sdo fatores que contribuem decisivamente para o
sucesso de estudos Clinicos.

As distancias da Asclin (algumas unidades ficavam a 40 km), com suas
infraestruturas e realidades diferenciadas (acesso a internet, p.ex.), também
ajudaram nas avalia¢gfes, discussfes com técnicos da Asclin e do departamento de
informatica e algumas melhorias ja foram realizadas e outras estao previstas.

A avaliacdo de desempenho do Geclin, utilizando estes trés estudos de casos,
possibilitou a avaliacdo sistemética com alguns indicadores criados para este fim,
apesar de se saber que proceder a uma avaliacdo quantitativa para demonstrar os
beneficios que advém de um Sistema de Informacéo Gerencial, ou seja, a melhoria

no processo decisorio ndo ser uma tarefa facil, como comentado por Miranda



32

(2013)%. Entretanto, Oliveira (2002)* relata as possibilidades de alguns beneficios

com a utilizacao de um SIG, como:

“Reducéo dos custos das operagbes; Melhoria no acesso as
informacdes, proporcionando relatérios mais precisos e
rapidos, com menor esforco; Melhoria na produtividade;
Melhoria nos servigcos realizados e oferecidos; Melhoria na
tomada de decisbes, por meio do fornecimento de informacdes
mais rapidas e precisas; Estimulo de maior interacdo dos
tomadores de decisdo; Fornecimento de melhores projecoes

dos efeitos das decisdes”(pag.185).

Baseado nos beneficios destacados acima, o sistema foi avaliado e se
procurou verificar se a produtividade, os servicos realizados e oferecidos, a
seguranca da informacdo e seu acesso , com relatérios mais precisos e rapidos,
com menor esforco, auxiliariam a tomada de decisdo, bem como impactariam no
custo do estudo.

Por ser um sistema on line, ele possibilitou a guarda de informacdes e sua
localizagao, por meio de internet, portanto sem necessidade de estar no local de
trabalho. O gestor em viagem de servico podera acessar todas as informacdes,

relatorios etc. (Acessibilidade do sistema).

A analise do sistema foi, como ja dito, realizada com base nos seguintes

elementos:

Produtividade: Foi possivel verificar menor tempo na execucédo de determinadas

metas, tais como a captacao do sujeito de pesquisa.

Melhorias nos servicos realizados e oferecidos: Os dados cadastrais puderam ter

uma atualizacdo imediata, permitindo um melhor atendimento.

Melhoria na seguranca da informacéo:  Os registros de informac¢des n&o sofreram

perdas, foram facilmente localizados e estdo em um Unico sistema acessivel on line.

Melhoria no acesso as informacgdes: A possibilidade de emisséo de relatérios esta

disponivel para equipe.
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Melhoria na tomada de decisdo: Em qualquer lugar com acesso a internet foi
possivel acompanhar todas as tarefas dos estudos e interagir com os profissionais,

propiciando a tomada de deciséo.

Reducdo no Custo do estudo: Houve diminuicdo no tempo de execucdo de
determinadas tarefas, com reducdo de tempo de necessidade de determinados

custos, como, por exemplo, o periodo de contrato de carro.

Também foi possivel, pelos estudos de caso, comprovar que 0 Sistema
atendeu ao requisito de registrar a estrutura do estudo clinico referente aos Centros
de Pesquisa, Profissionais de Saude - Atores de Mobilizacdo- e Voluntarios (Anexos
N, O, P e Q).

Os itens acima foram avaliados e se po6de verificar sua importancia para o
planejamento e resultados exitosos dos estudos de casos. Um conhecimento de
unidades que serviram como centros de pesquisas em estudos anteriores e seu
desempenho, como mudanca de clientela, adequacfes fisicas realizadas, as
distancias geografica em relagdo ao centro coordenador, e especificidade de
protocolo de pesquisa, conhecer o desempenho dos profissionais de saude e o
envolvimento dos Atores de Mobilizacao, tudo registrado no Geclin e com acesso
pelos coordenadores de estudos clinicos, foram determinantes para escolhas de

melhores cenarios para atender aos futuros estudos clinicos.

3.2.2 Avaliacdo do sistema de gerenciamento em rela c¢cdo a

funcionalidade, e aceitacéo pelos usuarios.

Como medida de seguranca as informacg@es foram registradas no Geclin e na
forma tradicional usada até o momento (fichas, o livro de registros, planilhas
eletrbnicas, ou bancos de dados), e pode-se observar que quanto a sua
funcionalidade, ele atende aos requisitos discutidos e construidos na modelagem de
processo.

O GECLIN permitiu ao usuéario do sistema, como o coordenador do estudo,
acompanhar todas as suas etapas de execucao, desde a captacdo até a finalizacao

da participagdo do sujeito de pesquisa. Este processo sofre avaliagdo constante



34

para tomadas de decisdo e, se for o caso, reparametrizacdo da etapa (p.ex.:
aumento do prazo de captacédo no cronograma, ajustes de metas de captacao).

Segundo Hague et al (2003)** o cumprimento do cronograma reveste-se de
importancia para o sucesso de um estudo. Quando a captacdo dos sujeitos de
pesquisa € mais lenta do que o esperado, pode resultar em prolongada duragfes
experimentais, aumento de custos, carga de trabalho irregular, e a equipe fica
desestimulada, podendo afetar aos participantes do estudo. Pelo impacto positivo
neste componente, um sistema de gerenciamento de estudos clinicos, com as
funcionalidades do geclin, reveste-se de importancia para tomada de decisdo na
gestdo de pesquisa clinica.

Durante os estudos de caso, o Geclin foi alimentado por Assistentes de
Pesquisa com diferentes perfis, propositadamente selecionados, € nos permitiu
verificar que os profissionais com conhecimento e uso de informatica,
desempenharam melhor suas funcgdes, nos registros dos dados e nas avaliacdes
das tarefas, como retiradas de relatorios, entre outros. Entretanto, mesmo nestes
profissionais de maior desembaraco em TI, verificou-se que s6 a medida que foram
se familiarizando com o sistema € que ocorreu em menor intensidade o uso dos
backups, realizados com fichas, o livro de registros e planilhas eletrénicas, e nunca
abandonados.

Esta constatacdo nos traz o desafio de preparar os auxiliares administrativos
das Unidades de Saude para uso da informatica, pois a realizacdo de estudos
Clinicos com a participagdo de pessoal que ja tenha convivio com as Unidades é um
facilitador na integracao intra e interequipe do estudo e centro de pesquisa, além da
relacéo ja existente com a comunidade.

A medida que os estudos de caso iam sendo realizados, varias entrevistas
com os coordenadores dos estudos e assistentes de pesquisas eram efetuadas para
detectar as limitacées do software e sugestdes de melhorias, agora sob o olhar de
alguns usuarios em vida real. As observacdes eram alvo de andlise por parte da
Asclin, que constatou serem algumas dificuldades geradas pela n&o utilizacédo
completa das potencialidades do software ou uso incorreto. Apés as conclusdes, a
DITIN era incorporada nas discussdes e algumas decisbes eram tomadas sob o0s

aspectos:
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- Esclarecimentos com retreinamento nos pontos que eram por insuficiéncia de
compreensao no uso do sistema;

- Pequenas melhorias realizadas pelo proprio DITIN, uma vez que ndo precisava
alteracao estrutural do software e havia o ponto focal no departamento;

- Solicitacao de correcdo na base do sistema, quando erros no mesmo, a fabrica
de software;

- Sistematizacdo das melhorias futuras a serem implementadas no sistema.

Consoante com a politica do Ministério da Saude, de prover meios para o
melhor funcionamento da Rede Nacional de Pesquisa Clinica, Bio-Manguinhos,
compartilhara este software com a RNPC, ap0s a avaliacdo de desempenho que se
processou. O mesmo sera disponibilizado com cédigo fonte aberto que permitira que

a instituicdo recebedora faca adequacdes a sua realidade de pesquisa clinica.
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4 CONCLUSAO

O Geclin possibilitou ndo somente a informacdo e o suporte para a efetiva
tomada de decisdo, mas também respostas as operacdes diérias, agregando, assim,
valores aos processos para a conducado dos estudos clinicos.

O acompanhamento da rotina na realizacdo de trés estudos clinicos, que teve
seus dados inseridos pelos usuarios, possibilitou avaliar o cenério, o
acompanhamento em tempo real do estudo, detectando possiveis riscos e
permitindo até uma melhor alocacdo de investimentos, constituindo um grande
diferencial para o projeto. A velocidade na assimilacdo das informacgdes e a rapidez
da tomada de decisdes foram determinantes para o sucesso.

A avaliagdo de desempenho do Geclin permitiu também verificar que ele
atende ao objetivo de apoiar as atividades relacionadas a Gestdo de Pesquisa
clinica, tais como: planejamento, recrutamento de sujeitos de pesquisa,
desenvolvimento de trabalho de campo, gerenciamento de dados para tomada de
decisdo e elaboracdo de relatorios. Estas atividades ganharam agilidade e maior
efetividade pelos dados oportunos e mais precisos que o Geclin propiciou.

Durante a utilizacdo do Sistema vislumbrou-se e ja foi solicitada, como uma
melhoria, a criagdo de um banco para o registro de voluntarios saudaveis que
aceitarem ser contatados para estudos futuros, e que poderad contribuir para
captacédo de voluntarios em menor tempo e consequente reducéo de custos.

Finalmente, com relacdo a proposta de inovacdo de Bio-Manguinhos, na
implementacdo da gestdo em pesquisa clinica, verifica-se ser possivel contar com o
geclin para enfrentar o desafio para acompanhar o gerenciamento de varios estudos
clinicos, ao mesmo tempo e em locais diferentes e de acordo com as Boas Praticas
Clinicas. Considera-se que o Geclin tem flexibilidade para ser adaptado a utilizacédo
em outras subunidades responsaveis pela conducdo de pesquisa clinica em

institutos de pesquisa.
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ANEXO A - Abertura do estudo clinico
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ANEXO B - Acompanhamento do estudo clinico
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ANEXO C - Captacao de voluntario




ANEXO D - Exclusao do voluntario
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ANEXO E - Execucdao do estudo clinico
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ANEXO F - Planejamento do cronograma
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ANEXO G - Registro de evento adverso grave
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ANEXO I - Tela de Cronograma
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ANEXO J - Tela de Captacao detalhada por centro
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ANEXO K - Tela de Captacao Detalhada
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ANEXO L

Roteiro de conducao da oficina para Estudo Clinico Vacina
Triplice Viral, nas apresentacdes Monodose e Multid  ose.

Maria de Lourdes de Sousa Maia
Coordenadora da Assessoria Clinica/Bio-Manguinhos/Fiocruz

Todo processo de trabalho, exige acompanhamento sistematico com
avaliacdes da equipe, na qual se possa verificar desempenhos e identificar as licdes
aprendidas, de modo que haja permanente crescimento da equipe e melhoria em

suas atividades, as quais repercutirdo em melhor desempenho.

Na conducédo de estudos clinicos isto se torna imprescindivel uma vez que

podera determinar maior ou menor adesao do sujeito de pesquisa ao Estudo.

Dentro do contexto acima, e tendo sido finalizada a captagao dos sujeitos de
pesquisa do Estudo comparativo da imunogenicidade da vacina triplice viral
(sarampo, caxumba e rubéola), nas apresentacbes monodose e multidose, em
criancas de 12 a 23 meses de idade, estaremos realizando uma Oficina com toda a

equipe local e componente central, com o objetivo de:

- Avaliar as atividades executadas, dentro do cronograma proposto, com uso do
Geclin;
- Identificar as licdes aprendidas no processo;

- Propor mudancas para a fase seguinte.

Esperamos com estes objetivos detectar aprimoramentos necessarios na
capacitacdo inicial da equipe, verificar a compreensdo de suas atividades, e
compara-las com o descrito em seus log delegation, e por fim identificar as licdes
aprendidas no processo até o momento, com possibilidades de propor mudancas

para a fase seguinte. Todo 0 processo numa construcao coletiva!
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A oficina utilizara a metodologia construtiva com uso de Flip-chart e Data

show com a seguinte sistematizagao:

1) Registrar o conhecimento que eles tém de suas competéncias

- Vamos designar folhas presas as paredes a cada membro de equipe que eles
citem (vacinador, visitador etc..), (estaremos verificando se conhecem e quem
identificam com o membro da equipe. O Instrutor devera saber quais sdo as
categorias que compdes a equipe).

- Quando perguntarmos o que cada um deles entende que tém de fazer no processo
de trabalho (estudo), e forem respondendo, um ou mais membros do grupo, devem
pegar um pilot e ir escrevendo. Neste momento devemos ir perguntando aos demais
membros se concordam ou nado e por que. Quem estd conduzindo o processo, deve
ter conhecimento destas competéncias e sO realmente colocar caso seja correta, ou
entdo trabalhar depois com a equipe, mas o conceito correto devera ser fechado

com o grupo.

2) Apresentar as Competéncias por meio do Datashow
- Aqui deveremos trabalhar com a equipe comparando o que eles
disseram ser a competéncia de cada. Poderemos identificar competéncias
gue nao deveriam ou deveriam ser de um ou outro membro. Momento rico
para apreensdo do conhecimento. O Instrutor devera ficar em alerta, pois

neste momento muitas licbes aprendidas poderao ser identificadas.

3) Apresentar Estudo de casos
- Estamos propondo apresentar casos reais, sem uma identificacdo do
local de sua ocorréncia, nem de que foi que realizou. Nao queremos
culpalizar, mas procurar identificar agcdes que deveremos ter cuidado e evitar.

Muitas licbes aprendidas poderdo ser construidas neste momento.
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4) Construir as Li¢cdes Aprendidas

Vamos iniciar conceituando o que seja licdo aprendida. Como nossos avos,
professores, faziam quando algo errado nés praticavamos? Isto servia para algo?
Mudava nossa atitude? Evitavamos aqueles "erros”? Podiamos fazer melhor o
mesmo ato que tinhamos feito antes da “puxada de orelha?
Licdo Aprendida seria ent&o refletir no que realizamos e verificar o que deu certo ou
errado e que podera melhorar o nosso desempenho. Estas licdes aprendidas
poderdo ser identificadas pelo Instrutor, a parte e discretamente, a medida que a

oficina va se desenvolvendo, caso ele tenha dificuldade de gravar.

5) Apresentar quais as Atividades da proxima Etapa e ligar com as Licdes
Aprendidas.

- Usaremos Datashow com as informac¢@es da préxima etapa do Estudo. Deveremos
ter o cuidado de verificar se todos estdo com a clareza do seu papel e aplicar as

licoes aprendidas para melhor desempenho.
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ANEXO M - Manual do Sistema de gerenciamento de est udos clinicos da
assessoria clinica de Bio-Manguinhos (Geclin/Asclin ) — Descritivo do manual.
SUMARIO
1 - Acessando o GECLIN
1.1 Perfis de acesso ao GECLIN
1.2 InsercOes de dados no GECLIN
1.2.1 Tela de Estudos Clinicos
1.2.2 Tela de Andamento do Estudo
2 - Acessando um Estudo Clinico cadastrado
3 - Banco de dados do sistema
3.1 Cadastrando um novo Profissional no sistema
3.2 Cadastrando um novo Ator de Mobilizacdo no sistema
3.3 Cadastrando um novo Centro de Pesquisa no sistema
3.4 Perfis no sistema
3.5 Cadastrando um novo Perfil no sistema
4 - Cadastrando um novo Estudo Clinico
4.1 Cadastrando um Estudo Clinico
4.2 Definindo a Estrutura do Estudo Clinico
4.2.1 Definindo os parametros gerais do Estudo Clinico (Idade dos voluntarios,
Sexo etc..)
4.2.2 Planejando o Cronograma do Estudo Clinico
4.2.3 Selecionando os Centros de Pesquisas onde serdo executadas as
tarefas do Estudo Clinico
4.2.4 Selecionando os Profissionais do Estudo Clinico

4.2.5 Selecionado os Atores de Mobilizagdo do Estudo Clinico
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4.2.6 Armazenando os documentos do Estudo Clinico
4.2.7 Cadastrando os Lotes de Produtos usados no Estudo Clinico
4.2.8 Concedendo acesso ao Estudo Clinico
5 — Planejando a Captacédo e Randomizacédo de Voluntarios
5.1 Definindo as Metas de Incluséo
5.2 Definindo as Metas de Randomizacao
6 — Cadastrando Voluntarios no Estudo Clinico
6.1 Cadastrando os dados do Voluntario
6.2 Cadastrando os responsaveis pelo Voluntario
6.3 Registrando as tarefas realizadas pelo Voluntario
6.4 Cadastrando os contatos com o Voluntario
6.5 Cadastrando coletas do voluntéario
6.6 Cadastrando os Eventos Adversos do Voluntario
6.7 Excluindo o Voluntério
7 - Acompanhando a evolucdo do Estudo Clinico
7.1 Acompanhando o Cronograma do Estudo/ Centro de Pesquisa
7.2 Consultando as tarefas do Estudo
7.3 Consultando o andamento da Captacao
7.4 Consultando os Voluntéarios excluidos do Estudo
7.5 Consultando os Voluntarios randomizados no Estudo

8 — Encerrando o Estudo Clinico

ALTERACOES

Revisao Alteracdes
00 Emissao inicial.

OBJETIVOS
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Padronizar os procedimentos de acesso e utilizagdo do Sistema de Gerenciamento
de Estudos Clinicos da Assessoria Clinica de Bio-Manguinhos (Geclin/Asclin).
CAMPO DE APLICACAO

Aplica-se a equipe da Assessoria Clinica envolvida direta e ou indiretamente na
coordenacao e execucdo de Estudos Clinicos.

SIGLAS

ASCLIN - Assessoria Clinica

GECLIN - Sistema de Gerenciamento de Estudos Clinicos
CRF - Case Report Form (Formulario de Relato de Caso)
CPF - Cadastro de Pessoa Fisica

CEP - Cbdigo de Enderecamento Postal

DDD - Discagem Direta a Distancia

TCLE - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
CEP - Comité de Etica em Pesquisa

REFERENCIAS

N&o se aplica.

DEFINICOES

Sistemas de informagéao Gerencial (SIG) — Tem como objetivo armazenar, tratar e
fornecer informacdes de tal modo a apoiar 0s processos de uma organizagao para
tomada de deciséo.

Geralmente, um SIG é composto de um subsistema social e de um subsistema
automatizado. O primeiro inclui as pessoas, processos, informacdes e documentos.
O segundo consiste dos meios automatizados (maquinas, computadores, redes de
comunicacdo) que interligam os elementos do subsistema  social

(http://paginas.ucpel.tche.br/~loh/sist-inf.htm).

Atores de mobilizacdo - individuos que possuem algum tipo de influéncia na
comunidade, e podera atuar no estudo, informando, mobilizando a comunidade com

0 intuito de minimizar e ou evitar ruidos. (Definicdo propria Asclin/Bio-Manguinhos)

Centro de pesquisa - local onde o estudo clinico é realizado. (Documento das

Américas)
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Intervencdo principal — €& a principal acdo a ser desenvolvida no estudo,

estabelecida pelo protocolo do mesmo. (Definigdo propria Asclin/Bio-Manguinhos)

Nao incluido - individuo que concordou em participar da pesquisa (assinou o
TCLE), porém, ndo atendeu a algum (uns) critério(s) de elegibilidade. (Documento

das Ameéricas)

Excluido - individuo que apdés randomizacdo, seja por intercorréncia clinica ou

desisténcia voluntéria, saiu do estudo. (Documento das Ameéricas)

Configurar grid — permite ordenar posi¢des dentro da tela e ocultar informagdes

também. (Geclin)

RESPONSABILIDADES

Neste item deve ser indicado, de forma explicita, a (as) UO responsavel (eis) pela

correta aplicacao do DI.

CAPITULOS

1 - Acessando o GECLIN

- O acesso ao GECLIN se da pelo endereco eletrénico https://geclin.bio.fiocruz.br

- O usuario efetua o0 seu acesso através de login e senha, criados no cadastro do

usuario.

Geclin - Gerenciamento de Estudos Clinicos

1.1 Perfis de acesso ao Geclin

O usuéario do GECLIN tera acesso somente as telas do sistema que estdo
relacionadas ao seu perfil. De acordo com o perfil, o usuéario podera ou nao ter
permissdo de leitura, gravacdo e exclusdo em cada tela do sistema, definido



60

previamente por um profissional habilitado (administrador do sistema ou
coordenador da Assessoria Clinica). Os usuarios poderdo ter um perfil para cada
estudo.

1.2 InsercBes de dados no GECLIN

1.2.1 Tela de Estudos Clinicos

I:l I |'ﬂ I |'ﬂ Seleciane.., v ISzlecit:lnz... ol Selecionz.., hd K.%'h

Dafault 0% ANDAMENTO Assistente de Pesquisa IT | B2 X

- Depois de efetuado o login, o sistema redirecionara o usuéario para a tela de
estudos onde visualizara somente os estudos em que estiver envolvido.

- A tela Estudos Clinicos possui as seguintes informacdes: titulo do estudo, data de
inicio, data de término, percentual de conclusdo, situacdo do estudo, perfil do
usuario no estudo e configurar grid.

1.2.1.1 — Titulo do Estudo

- Nome do estudo conforme protocolo.

1.2.1.2 — Inicio do Estudo

- Data de inicio do estudo conforme protocolo.

1.2.1.3 — Término do Estudo

- Data de término do estudo conforme protocolo.

1.2.1.4 — Percentual do estudo

- Percentual de andamento do estudo conforme as atividades concluidas.

1.2.1.5 — Situagao do Estudo

- Situacdo do estudo conforme suas atividades forem desenvolvidas. Ao clicar em
selecione, o usuéario terd as seguintes opcdes: em andamento, cancelado e

concluido.




1.2.1.6 — Pefrfil

- Perfil de acesso do usuario dentro do estudo clinico.
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Observagéao: para buscar um estudo da lista, digite 0 nome que deseja procurar na

caixa em branco, logo abaixo do titulo do estudo e cliqgue na lupa de busca.

1.2.2 Tela do Andamento do Estudo

Esta tela é gerada pelo préprio sistema e mostrara o andamento do estudo com o

resumo do cronograma (p.ex.. acdes iniciadas, em andamento, concluidas, em

andamento com atraso e concluido com atraso), além do quantitativo de voluntarios

por centro de pesquisa e detalhamento da captacéo.

Estrutura do Estudo -

E
Pardmetroz Gerais
Cronograma
Certros de pesquisas
Profissionaiz
Atores
Cocurnentos
Produtos

Permissio de Acesso

Gestio de Yoluntarios «

Metas de Inclusgo
Metas de Randomizacio

Adm, de Voluntarios

I

Gestao do Estudo
Acompanhamento
Relatdrins

Tarefas
Captagio Detalhada

Woluntarios Excluidos

Randornizagio

Meningo C - Fase IT - 0 % - ANDAMENTOQ

Maodo Cronograrna:

Cronograma do Estucdo

W N0 Iniciada Em anda

B Concluida

rento

17 Captacio e Elegibilidade $94

¥

B Ern Andarmento com atraso M Concdufda com atraso

Abordagern 8%

23 Execucdo 4%

Intervencdo Principal 79

Coleta Pos 0%

SEEEEREEN _
HREENERRARRRARR
T
0%

Captacio
Meta
Abordados
Incluidoz

H&a Incluidas

Acompanhamento
Mata de Randomizagdo
Randormizadoz

Ativos

Excluidas

Concluiram Estuda

Faltarn coneluir

(== - T = R =}

Distribuicio de Voluntarios

Centroz Ativos  Excluidos

Estatisticas de exclusio

Cauzas Total %

UECI - UNIDADE DE
EMSAIOS CLINICOS 0
PARA
IMUNOBIOLOGICOS

a

Total [} [}

Na area lateral esquerda séo exibidas as abas banco, estrutura do estudo, gestédo de

voluntarios e gestao do estudo.

Na area central da tela sdo exibidas as tarefas do estudo, com o percentual de

andamento de cada tarefa e o periodo do estudo, definidas a seguir:

1.2.2.1 - Captagéo:
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Meta de incluidos: Numero estimado para alcancar o total de voluntarios definido no
protocolo.

Abordados: Numero de abordados até atingir a meta.

Incluidos: Numero de voluntarios incluidos no estudo.

N&o incluido: Nimero de voluntarios nado incluidos.

1.2.2.2 - Acompanhamento:

Meta de randomizacédo: Numero de voluntarios necessario segundo o protocolo.
Randomizados: Numero de voluntarios randomizados no estudo.

Ativos: Numero de voluntarios ativos no estudo.

Inativos: Voluntario que por algum motivo saiu do estudo.

Excluidos: Namero de voluntarios excluidos no estudo.

Concluiram o estudo: NUmero de voluntarios que concluiram o estudo.

Faltam concluir: Namero de voluntérios que faltam concluir o estudo.

1.2.2.3 - Distribuicdo de Voluntarios:

Centros de Pesquisa: Lista com os centros de pesquisa participantes do estudo.
Ativos: Nimero de voluntarios ativos por centro de pesquisa.
Excluidos: Namero de voluntarios excluidos por centro de pesquisa.

1.2.2.4 Estatistica de Exclusao:

Causas: Lista com os motivos de exclusao.
Total: NUmero total de excluidos.

%: Percentual de excluidos.

2 - Acessando um Estudo Clinico cadastrado

Banco
Ao clicar em banco serdo habilitados os seguintes tépicos: Estudos, Profissionais,

Atores de Mobilizac&o, Centros de Pesquisa e Perfis.

Banco -
Estudas
Profissionais
Atores de Mobilizacao
Centros de Pesquisa

Perfis
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Banco / Estudos
3 - Banco de dados do sistema

3.1 Cadastrando um novo Profissional no sistema

Ao clicar no botéo “Novo”, o usuario com permissdo para cadastrar o(s) profissional
(is) que atuardo no estudo passara para tela a seguir, que se divide em duas abas:
dados cadastrais e estudos clinicos.

Aba Dados cadastrais - essa tela exibe as informac6es necessarias para o cadastro
de um novo profissional, tendo como campos: nome, CPF, identidade, 6rgao
emissor, data de nascimento, sexo, formacdo, experiéncia profissional, estado,
cidade, CEP, logradouro, DDD, telefone principal, telefone secundario, e-mail, fax,
conta corrente, agéncia, banco, login e senha. Como sera apresentado a seguir,

alguns campos séo obrigatdrios enquanto outros podem ou ndo ser preenchidos.

Dados Cadastrais | Estudes Clinices
ﬂ novo, I " voumar |
Nome
CPF Identidade Orgdo Emissor
Data Nascimento Sexo Formacdo Experiéncia Profissional
=
[ ]Ed  selecione.. ¥ Selecione... *  Seledone.. -
Estado Cidade CEP
Logradouro
DDD Telefone Principal Telefone Sacundrio
Email Fax
Conta Carrente Agéncia Banco
Login Senha

3.1.2 — Nome (campo obrigatério)

- Inserir nome completo do profissional.

3.1.3 — CPF (campo obrigatorio)

- Inserir niumero CPF do profissional.

3.1.4 — Identidade (campo obrigatorio)



- Inserir o nimero do Documento de identificacdo (RG ou CRM) do profissional.

3.1.5 — Orgao Emissor (campo obrigatorio)

- Inserir o nome Org&o emissor do documento de identidade do profissional.

3.1.6 — Data de nascimento (campo obrigatorio)

- Inserir a data de nascimento do profissional.

3.1.7 — Sexo (campo obrigatorio)

- Selecionar sexo do profissional.

3.1.8 — Formacéao (campo obrigatério)

- Selecionar a formacéao do profissional na lista disponibilizada.

3.1.9 — Experiéncia Profissional (campo obrigatério)

- Selecionar a experiéncia do profissional na lista disponibilizada.

3.1.10 — Estado (campo obrigatorio)

- Inserir o estado de moradia do profissional.

3.1.11 — Cidade (campo obrigatorio)

- Inserir a cidade de moradia do profissional.

3.1.12 — CEP (campo obrigatorio)

- Inserir o numero do CEP residencial do profissional.

3.1.13 — Logradouro (campo obrigatorio)

- Inserir endereco de moradia do profissional.

3.1.14 — DDD (campo obrigatério)

- Inserir DDD do telefone do profissional.

3.1.15 — Telefone Principal (campo obrigatdrio)

- Inserir telefone principal do profissional.

3.1.16 — Telefone Secundério

- Inserir telefone secundario do profissional.

64
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3.1.17 — E-mail

- Inserir e-mail para contato do profissional.

3.1.18 — Conta Corrente

- Inserir nimero da conta corrente do profissional.

3.1.19 — Agéncia

- Inserir nimero da agéncia bancaria do profissional.

3.1.20 — Banco

- Inserir nome do banco do profissional.

3.1.21 - Login (campo obrigatorio)

- Criar um nome de usuério para acesso do profissional no Geclin.

3.1.22 — Senha (campo obrigatorio)
- Inserir a senha padrdo — 12345 — para usuarios para acesso ao Geclin. O Sistema
solicitara automaticamente a alteracdo dessa senha no primeiro acesso do usuario

gue esta sendo cadastrado.

Apods o preenchimento de todos os campos, 0 usuario devera clicar em “Salvar”.
Ao clicar no botédo “Novo”, ira abrir a tela para cadastro de um novo profissional.
Ao clicar no botédo “Voltar”, o usuario com retornara para tela de visualizacdo dos

profissionais previamente cadastrados.

3.2 Cadastrando um novo Ator de Mobilizacdo no sist  ema

Ao clicar no botdo “Novo”, o usuario com permissao para cadastrar os atores que
atuardo nos estudos, deverd inserir as informacdes necessarias para o cadastro:
nome, Estado, cidade, bairro, vinculo, DDD, telefone principal, telefone secundario e

descricdo. Observar que apenas alguns campos séo obrigatorios.
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ATORES DE MOBILIZ

Dados Cadastrais

-

Nome

Estado

Selecione.., -

Cidade

Selecione.. v

Bairro

[ |
Vinculo

[ |
DDD Telefone Principal Telefone Secundaria
[ | [ | I |
Diescricdo

3.2.1 — Nome (campo obrigatério)

- Nome completo do profissional que atuara como ator de mobilizagéo.

3.2.2 — Estado (campo obrigatorio)

- Inserir o Estado de moradia do profissional que atuara como ator de mobilizacéo.

3.2.3 — Cidade (campo obrigatério)

- Inserir a cidade de moradia do profissional que atuara como ator de mobilizac&o.

3.2.4 — Bairro (campo obrigatério)
- Inserir o bairro de moradia do profissional que atuard como ator de mobilizacgéo.

3.2.5 — Vinculo (campo obrigatorio)
- Inserir o Vinculo do profissional que atuara como ator de mobilizacéo.

3.2.6 — DDD (campo obrigatério)
- Inserir DDD do profissional que atuard como ator de mobilizag&o.

3.2.7 — Telefone Principal (campo obrigatorio)
- Inserir Telefone principal do profissional que atuara como ator de mobilizacao.

3.2.8 — Telefone Secundario

- Inserir Telefone secundario do profissional que atuar4 como ator de mobilizag&o.
3.2.9 — Descricao

- Campo descritivo para alguma observacao sobre profissional que atuara como ator

de mobilizagéo.
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Apds o preenchimento de todos os campos o usuério devera clicar em “Salvar”.

Ao clicar no botdo “Novo”, ira abrir a tela para cadastro de um novo ator de
mobilizacao.

Ao clicar no botdo “Voltar”, o usuario com retornara para tela de visualizacado dos

atores de mobilizacdo previamente cadastrados.

3.3 Cadastrando um novo Centro de Pesquisa no siste  ma

Ao clicar no botdo “Novo” o usuario, com a permissao de cadastrar novos centros de
pesquisa, passara para tela de cadastro de novos centros e devera preencher as
seguintes informacdes: nome, diretor, tipo de instituicdo, perfil da instituicdo, Estado,
cidade, CEP, logradouro, DDD, telefone principal, telefone secundario, e-mail e fax.

Nome

Diretor
I ]

Tipo Instituicdo Perfil Instituicdo

Selecione.., ¥ Selecione.., -

e ~ Satacianen N —

Logradoura

DD Telefone Principal Telefone Secundirio

Email Fax

|

|

|

Estado Cidade cep |
|

|

|

3.3.1 — Nome (campo obrigatoério)

- Inserir o nome da unidade/ local onde ocorrera a pesquisa.

3.3.2 — Diretor (campo obrigatorio)

- Inserir o nome completo do diretor da unidade/ local onde ocorrera a pesquisa.

3.3.3 — Tipo de Instituicdo (campo obrigatorio)
- Inserir 0 6rgédo que pertence a instituicdo cadastrada.

- Ao clicar selecione o usuéario tem como opc¢des: estadual, federal e municipal.

3.3.4 — Perfil de Instituicdo (campo obrigatério)

- Inserir qual é o perfil da instituicdo cadastrada.
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- Ao clicar selecione o usuario tem como opc¢les: centro de saude, hospital,
maternidade e unidade de pesquisa.

Apos o preenchimento de todos os campos o usuario devera clicar em “Salvar”.
Ao clicar no botdo “Voltar”, o usuario com retornara para tela de centro de pesquisa.

Ao clicar no botdo “Novo”, ir4 permitir o cadastro de um novo centro de pesquisa.

3.4 Perfis no sistema
Aba Perfil — definicdo das caracteristicas de um profissional que permitird o seu

acesso ao sistema. Tendo uma caixa de texto para os casos de busca e configurar

grid.
=R

(Boc
I
E— Q
Coordenador de Estuda Clinico X
Coordenador do Cantro de Pesgiiisa X -
Assistents de Pesquiza I X -
o x
Coordenador Geral ?<
Assistents de Pesquiza [1 X !
Restun=tvel do Eabtdde e Wacmus .X
Maniter ?‘ ]
I 1 Total: 8

3.4.1 - Coordenador de Estudo Clinico (Asclin)

Planejar, coordenar e acompanhar as atividades do Estudo Clinico de acordo com
as diretrizes do projeto;

Utilizar o Sistema de gerenciamento de estudo clinico — Geclin — para o
acompanhamento no desenvolvimento em campo (execugdo) tendo as seguintes
funcionalidades: Aba Banco (leitura sobre o profissionais cadastrados; leitura e
cadastro dos atores de mobilizacéo; leitura dos centros de pesquisa cadastrados;
leitura dos perfis); Aba Estrutura do Estudo (leitura e cadastro dos parametros
gerais; leitura e cadastro do cronograma; leitura e cadastro dos centros de pesquisa;
leitura e cadastro dos profissionais; leitura e cadastro dos atores; leitura, cadastro e

exclusdo dos documentos; leitura e cadastro dos produtos; leitura e cadastro da
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permissdo de acesso); Aba Gestdo de Voluntarios (leitura e cadastro das metas de
incluséo; leitura e cadastro das metas de randomizacgéo; leitura e cadastro adm.
voluntarios) e Aba Gestdo do Estudo (cronograma de acompanhamento, relatorio de

tarefas, captacao detalhada, voluntarios excluidos e randomizados).

3.4.2 - Coordenador do Centro de Pesquisa

Acompanhar e fazer uso das informacdes registradas no Geclin, possibilitando o
gerenciamento do estudo clinico tendo as seguintes funcionalidades: Aba Estrutura
do Estudo (leitura dos parametros gerais; leitura do cronograma, leitura dos centros
de pesquisa; leitura dos profissionais; leitura dos atores; leitura dos documentos;
leitura dos produtos); Aba Gestdo de Voluntérios (leitura das metas de incluséo;
leitura das metas de randomizacao; leitura adm. voluntarios) e Aba Gestdo do
Estudo (cronograma de acompanhamento, relatério de tarefas, captacdo detalhada,

voluntarios excluidos e randomizados).

3.4.3 — Assistente de Pesquisa |

Proceder ao registro dos dados do Voluntario no Sistema de Gerenciamento de
Estudos Clinicos — Geclin tendo as seguintes funcionalidades: Aba Estrutura do
Estudo (leitura dos parametros gerais; leitura do cronograma; leitura dos centros de
pesquisa; leitura dos profissionais; leitura dos atores; leitura, cadastro e excluséo
dos documentos; leitura dos produtos; leitura da permissdo de acesso); Aba Gestéao
de Voluntérios (leitura das metas de incluséo; leitura das metas de randomizacao;
leitura, cadastro de adm. voluntarios) e Aba Gestdo do Estudo (cronograma de
acompanhamento, relatério de tarefas, captacdo detalhada, voluntarios excluidos e

randomizados).

3.4.4 — Investigador Principal

Acompanhar e fazer uso das informacdes registradas no Geclin, possibilitando o
gerenciamento do estudo clinico tendo as seguintes funcionalidades: Aba Estrutura
do Estudo (leitura dos parametros gerais; leitura do cronograma, leitura dos centros
de pesquisa; leitura dos profissionais; leitura dos atores; leitura dos documentos;
leitura dos produtos; leitura da permissédo de acesso); Aba Gestdo de Voluntarios
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(leitura das metas de inclusao; leitura das metas de randomizacgéo; leitura adm.
voluntarios) e Aba Gestao do Estudo (cronograma de acompanhamento, relatério de

tarefas, captacao detalhada, voluntarios excluidos e randomizados).

3.4.5 — Coordenador Geral

Registrar e determinar perfil aos profissionais, para acesso ao Geclin, tendo as
seguintes funcionalidades: Aba Banco (leitura, cadastro e exclusao dos profissionais;
leitura, cadastro e exclusdo dos atores de mobilizacao; leitura, cadastro e excluséao
dos centros de pesquisa; leitura, cadastro e exclusdo dos perfis); Aba Estrutura do
Estudo (leitura, cadastro e exclusdo dos parametros gerais; leitura, cadastro e
exclusdo do cronograma; leitura, cadastro e exclusdo dos centros de pesquisa;
leitura, cadastro e exclusdo dos profissionais; leitura, cadastro e exclusdo dos
atores; leitura, cadastro e exclusdo dos documentos; leitura, cadastro e excluséo dos
produtos, leitura, cadastro e exclusdo da permissédo de acesso); Aba Gestdo de
Voluntarios (leitura, cadastro e exclusdo das metas de inclusao; leitura, cadastro e
exclusdo das metas de randomizacéo; leitura, cadastro e exclusdo adm. voluntarios)
e Aba Gestdo do Estudo (cronograma de acompanhamento, relatério de tarefas,
captacdo detalhada, voluntarios excluidos e randomizados).

3.4.6 — Assistente de Pesquisa ll

Registrar e determinar perfil aos profissionais, para acesso ao Geclin, tendo as
seguintes funcionalidades: Aba Banco (leitura dos profissionais; leitura dos atores de
mobilizacdo; leitura dos centros de pesquisa; leitura dos perfis); Aba Estrutura do
Estudo (leitura dos parametros gerais; leitura do cronograma; leitura dos centros de
pesquisa; leitura dos profissionais; leitura dos atores; leitura dos documentos; leitura
dos produtos; leitura da permissdo de acesso); Aba Gestdo de Voluntarios (leitura
das metas de incluséo; leitura das metas de randomizacao; leitura adm. voluntarios)
e Aba Gestdo do Estudo (cronograma de acompanhamento, relatorio de tarefas,
captacdo detalhada, voluntarios excluidos e randomizados).

3.4.7 — Responsavel dos Estudos de Vacinas
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Acompanhar e fazer uso das informacdes registradas no Geclin, possibilitando o
gerenciamento do estudo clinico, com tomada de decisdo. Tendo as seguintes
funcionalidades: Aba Estrutura do Estudo (leitura, cadastro dos parametros gerais;
leitura, cadastro do cronograma, leitura, cadastro dos centros de pesquisa; leitura,
cadastro dos profissionais; leitura, cadastro dos atores; leitura, cadastro dos
documentos; leitura, cadastro dos produtos); Aba Gestdo de Voluntarios (leitura,
cadastro das metas de inclusdo; leitura, cadastro das metas de randomizacéo;
leitura, cadastro adm. voluntarios) e Aba Gestdo do Estudo (cronograma de
acompanhamento, relatério de tarefas, captacao detalhada, voluntarios excluidos e

randomizados).

3.4.8 — Estatistico

Banco de gerenciamento do estudo clinico (GECLIN): Apoia os coordenadores de
estudo na parametrizacdo do tendo as seguintes funcionalidades: Aba Banco (leitura
dos profissionais; leitura dos atores de mobilizacdo; leitura dos centros de pesquisa;
leitura dos perfis); Aba Estrutura do Estudo (leitura dos parametros gerais; leitura do
cronograma,; leitura dos centros de pesquisa; leitura dos profissionais; leitura dos
atores; leitura dos documentos; leitura dos produtos, leitura da permissao de
acesso); Aba Gestao de Voluntarios (leitura das metas de inclusao; leitura das metas
de randomizacdo) e Aba Gestdo do Estudo (cronograma de acompanhamento,

relatorio de tarefas, captacdo detalhada, voluntarios excluidos e randomizados).

3.4.9 — Monitor

Conferir as informagbes digitadas no Geclin, com o documento fonte tendo as
seguintes funcionalidades: Aba Estrutura do Estudo (leitura do cronograma; leitura
dos centros de pesquisa; leitura dos profissionais; leitura dos atores; leitura dos
documentos; leitura dos produtos); Aba Gestao de Voluntarios (leitura das metas de
incluséo; leitura das metas de randomizacéo) e Aba Gestédo do Estudo (cronograma
de acompanhamento, relatério de tarefas, captacdo detalhada, voluntarios excluidos

e randomizados).

3.4.10 — Visitador
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Tendo as seguintes funcionalidades: Aba Estrutura do Estudo (leitura, cadastro e
exclusdo dos documentos); Aba Gestao de Voluntarios (leitura adm. de voluntarios).

3.4.11 — Assistente de Pesquisa I

Profissional da area de adm da Asclin: Responséavel pelas informag¢fes funcionais
dos bolsistas que atuardo nos estudos clinicos. Fornecer dados que se facam
necessarios para atender determinadas demandas. Tendo as seguintes
funcionalidades: Aba Banco (leitura e cadastro dos profissionais; leitura e cadastro
dos atores de mobilizac&o; leitura dos centros de pesquisa); Aba Estrutura do
Estudo (leitura do cronograma; leitura dos centros de pesquisa; leitura dos
profissionais; leitura dos atores; leitura e cadastro dos documentos) e Aba Gestédo do
Estudo (cronograma de acompanhamento, relatério de tarefas, captacdo detalhada,
voluntarios excluidos e randomizados).

Ao clicar no icone na parte inferior da tela, o usuério podera exportar os dados para
pdf.

3.5 Cadastrando um novo Perfil no sistema

Ao clicar no botdo “Novo” o usuario, com a permissdao de cadastrar novos perfis,
passara para tela de cadastro de Perfil e devera preencher as seguintes
informagdes: nome do perfil, funcionalidades com suas devidas permissdes para

leitura, gravacao e excluséo de dados.
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Perfil
I ]

Representante do Patrocinador
[
Funcionalidades

Banca

Profissianais

Atores de Mebilizagde

| Centros de Pesguisa

Perfil

Gestdo de Woluntarios

| Metas de Inclusio

| Adm. de Weluntdries

Metas de Randemizacio

Gastdo do Estudo

| Acompanhamento

\— Rel, de Tarefas

Rel. d= Captacio Datzlhada

— Rel. de Weluntdries Excluidos

| Rel, de Randemizagio

3.5.1 — Peffil

- Campo descritivo para inserir o nome do perfil;

3.5.2 — Representante do patrocinador

- Pessoa delegada pelo patrocinador para representa-la;

Observacédo: Esta opcdo marcada impossibilita o patrocinador do estudo de
visualizar informacgdes pessoais dos voluntarios.
3.5.3 — Definindo Permissdes do Perfil

- Assinalar as quais permissdes (ler, gravar e excluir dados) este perfil que esta

sendo criado tera acesso, em relacéo a todos os itens contidos em banco, estrutura

do estudo, gestdo de voluntarios e gestdo do estudo.

Apos o preenchimento de todos os campos o usuario devera clicar em “Salvar”.

Ao clicar no botdo “Voltar”, o usuario com retornara para tela de perfil.
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Ao clicar no botdo “Novo”, ird permitir o cadastro de um novo perfil.

4 - Cadastrando um novo Estudo Clinico
4.1 Cadastrando um Estudo Clinico

Ao clicar no botdo “Novo”, o usuario com permissdo para cadastrar novos estudos
passara a tela com as informacdes necessarias para o cadastro, que terd os
seguintes campos disponiveis: titulo do estudo, projeto de Bio, situacdo do estudo,

estados e descricao.

Titulo do Estudo

| |
Projeto de Bio
| | <@

Situacdo de Estudo

Estados
Cadastrados Selecionados

AcRE | > |

ALAGOAS
AMARA
AMAZONAS

YRR TR

Descricdo

4.1.1 — Titulo do Estudo
- Inserir nome do estudo conforme protocolo.
4.1.2 — Projeto de Bio

- Ao clicar na lupa serdo exibidos os nomes dos projetos previamente cadastrados
no sistema, no qual o usuario selecionara o projeto que esta inserido. Quando o
estudo ndo houver relacdo com os estudos estabelecidos pelo sistema colocar “Nao

se aplica”

4.1.3 — Estados

- O usuério selecionara na lista o(s) Estado(s) cadastrado(s) onde ocorrera (4o) o
estudo. Depois de selecionado(s) o(s) estado(s), cligue na seta para direita e 0s
Estados seréo repassados para o campo selecionado.
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4.1.4 — Descri¢ao do Estudo

- Campo descritivo para maiores informacdes a respeito do estudo.

Apés o preenchimento de todos os campos, o0 usuario devera clicar em “Salvar”.

Ao clicar no botédo “Voltar”, o usuario com retornara para tela de estudos clinicos.

Ao clicar no botdo “Novo”, ira permitir o cadastro de um novo Estudo Clinico.

Ao clicar no botédo “Situagao”, ir4 abrir uma tela com a data, situacdes (andamento,

cancelado e concluido) e um campo para observacgao.

4.2 Definindo a Estrutura do Estudo Clinico
4.2.1 Definindo os parametros gerais do Estudo Clin  ico (Idade dos voluntarios,
Sexo etc..)

Aba Parametros Gerais - € composta das seguintes informacfes: modelo de
captacdo do estudo, meta de abordados / meta de inclusdo, meta de randomizacéao,
base de dados, sexo dos voluntarios, faixa etaria, sequéncia da abordagem e dias

de paralizacéo do estudo.

Estudo Voluntarios
Modelo de Captacido Sexo
Inclusdo com randomizacdao posterior ¥ Feminino -

Meta de Inclusdo .
Faixa Etaria

Minima Mésxima Unidade de Madida
Mot do Bandamzacho S <
Base de Dados Sequéncia da Abordagem
Teste R 0 1a | ENTREVISTA | ACIMA
QIp

2s
TCLE
23 ABAIXO

Dias de Paralizaco do Estudo
Data Motivo

4.2.1.1 — Modelo de Captacédo do Estudo

- Tipo de captacdo que ocorrerad naquele estudo de acordo com o protocolo. Sendo
elas: inclusdo com randomizacao imediata (inclusdo com randomizacdo na mesma

visita) e inclusdo com randomizacao
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posterior (inclusdo do voluntario na primeira visita e randomizacdo em visita

posterior).

4.2.1.2 — Meta de inclusao do Estudo
- Quantidade de voluntarios que podem ser incluidos até a data de término da

inclusao.

4.2.1.3 — Meta de Randomizac¢éao do Estudo
- Quantidade de voluntarios que devem ser randomizados (O processo de organizar
0s sujeitos em um estudo em grupos de tratamento ou controle aleatoriamente para

reduzir viés, Documento das Américas).

4.2.1.4 — Base de Dados do Estudo

- Existem dois tipos de base: base em teste (utilizada antes do estudo comecar, para
testar a inclusdo do estudo, como suas parametrizagbes de acordo com a
necessidade do estudo sem estar ativo) e base em execucdo (utilizada para dar
inicio ao estudo, uma vez que a base entra em execucdo toda base do estudo é

zerada).

4.2.1.5 — Voluntarios do Estudo
- Descricdo dos voluntarios de acordo com o previsto no protocolo entre eles: sexo
(masculino, feminino ou ambos) e faixa etaria (com minima e maxima e unidade de

medida em dias, meses ou anos).

4.2.1.6 — Sequéncia da Abordagem
- Ordem de captacdo do voluntario (com as opcdes pré-definidos pelo sistema:
"TCLE, QIP e Exame Fisico”).

4.2.1.7 — Dias de Paralizacdo do Estudo
- Dias que nao havera captacao de voluntario no estudo. Sendo composto por data e
motivo. Este campo é destinado aos feriados nacionais.

Apos o preenchimento de todos os campos o usuario devera clicar em “Salvar”.

4.2.2 Planejando o Cronograma do Estudo Clinico
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Cronograma — tabela demonstrativa do andamento do estudo. Sendo composto das

seguintes informacdes: nome da tarefa, data fixa e data variavel.

Data Variawvel

Nome da Tarefa i Minimo Desejavel Maximo

|18 Ca!:tagé'o - Eleg_ib'lrldade ) ) )
1.1 ABORDAGEM I N | ]

|23 Execucio
2.1 INTERVEN%WO PRINCIPAL I

2.2 COLETA POS

|_§IAbordagem _|I

| :I_Interveru;in Principal |I

4.2.2.1 - Nome da Tarefa

- Campo preé-definido pelo sistema que € composto por: abordagem, intervencao
principal. A partir deste é incluido as demais tarefas do estudo de acordo com o

protocolo.

4.2.2.2 - Nome da Tarefa / Abordagem
- Abordagem — inserir data de inicio e data de término do estudo como previsto no

protocolo.

4.2.2.3 - Nome da Tarefa / Intervencgao Principal
- Intervencdo Principal — inserir data de inicio, data de término, data referéncia,

minimo, desejavel e maximo.

4.2.2.4 - Nome da Tarefa / Coleta Pds (exemplo de uma tarefa em um determinado
estudo)
- Coleta Pés — Intervalo previsto pelo protocolo para retorno do voluntario para 2°

coleta.

4.2.2.5 - Data Fixa
- Inserir a datas do estudo de acordo com cada tarefa executada de acordo com o
protocolo. Sendo composto por: data de inicio e data de término.

4.2.2.6 - Data Fixa / Inicio
- Inicio — data de inicio do estudo de acordo com o protocolo do estudo.

4.2.2.7 - Data Fixa/ Término
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- Término — data de término do estudo de acordo com o protocolo do estudo.

4.2.2.8 - Data Variavel

- Composto por: referéncia, minima, desejavel e maxima.

4.2.2.9 - Data Variavel / Referéncia

- Referéncia — campo que determina a relagao entre as tarefas.

4.2.2.10 - Data Variavel / Minimo

- Minimo — prazo minimo em dias da janela do estudo para retorno do voluntario.

4.2.2.11 - Data Variavel / Desejavel
- Desejavel — prazo desejavel em dias da janela do estudo para retorno do

voluntario.

4.2.2.12 - Data Variavel / Maximo

- Maximo — prazo méaximo em dias da janela do estudo para retorno do voluntério.

4.2.3 Selecionando os Centros de Pesquisas onde ser 4o executadas as tarefas
do Estudo Clinico

Aba Centros de Pesquisa - € composta das seguintes informagdes: nome do centro,
tipo de instituicdo, perfil da instituicdo, Estado, Cidade e configurar grid. Em caso de

pesquisa escolha o critério de busca e clique na lupa.

Nome do Centro Tipo de Instituicao Perfil da Instituicio

Selecione.. ¥ Selecione... ¥ | Selecione.. Selacione...

Ao clicar no botdo “Adicionar”, ira abrir uma tela para cadastro de Centros de

pesquisa.
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Aba Centros de Pesquisa - € composta das seguintes informacfes: centro de

pesquisa, atendimento e dias de paralizacdo. Em caso de busca clique na lupa.

Selecionar Centro de Pesquisa

Centro de Pesquisa

| |

Atendimento Dias de Paralisacdo do Centro
{j Segunda Data Mativo

r_-l Quarta
] Quinta Data Mative
r_-l Sexta

[] sabada

r__l Domingo

4.2.3.1 — Centro de Pesquisa
- Quando o usuario clica na lupa ao lado exibira a tela com os centros de pesquisas
qgue ja foram inseridos pelo administrador do sistema na aba Banco / Centro de

Pesquisa.

4.2.3.2 — Atendimento
- Campo para selecionar os dias da semana que ocorrerdao atendimento no estudo.

4.2.3.3 — Dias de Paralisacéo do Centro

- Campo para atribuir os dias que ndo havera atividades naquele determinado
centro. Sendo composto por: data e motivo de paralisacdo. Este campo é destinado
a ponto facultativo, feriados municipais de acordo com o centro de pesquisa.

Apos o preenchimento de todos os campos o usuario devera clicar em “Salvar”.

Ao clicar no botdo “Voltar”, o usuario com retornara para tela de Centro de pesquisa
no estudo.

Ao clicar no botao “Novo”, ira permitir o cadastro de um novo Centro de pesquisa no

estudo.

4.2.4 Selecionando os Profissionais do Estudo Clini co
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Profissionais - é composto das seguintes informacgdes: nome do profissional, fungéo,
centro de pesquisa e situacdo. Em caso de pesquisa escolha o critério de busca e

clicar na lupa.

Nome do Profissional d0 Centro de Pesquisa

Selecione.. ¥ Selecione... ¥ Selecione...

Ao clicar no botdo “Adicionar”, ira abrir uma tela para selecdo dos Profissionais que
atuardo no estudo.

Sy

Dados do Profissional

Nome Funcao Centro de Pesguisa

I |}@ Sleleél';:me... x Sleleél';:me... x

Dados da Contrato
Regime

Selecione... *

Jornada de Trabalho

| Seleclone | Sele‘:lune i | :"” |j|l |X "'

4.2.4.1 — Nome
- E um campo de pesquisa na qual o usuario ao clica na lupa visualizara uma lista

com os profissionais ja cadastrados no banco geral.

4.2.4.2 — Fungao

- Ao clicar na seta para baixo aparecera uma listagem ja com as funcbes pré-
definidas pelo sistema com as seguintes informacdes: administrador, coletador de
sangue, coordenador geral, coordenador local, digitador, enfermeiro, estatistico,
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farmacéutico, gerente do estudo, investigador principal, médico, motorista,
pesquisador responsavel, secretéaria, técnico de laboratério, vacinador e visitador.

- A funcdo do profissional ira de acordo com a tarefa exercida por ele em cada
estudo.

4.2.4.3 — Centro de Pesquisa

- Ao clicar na seta para baixo aparecera uma listagem com os centros de pesquisa

inclusos pelo administrador no banco geral.

4.2.4.4 — Dados do Contrato
- Ao clicar na seta para baixo aparecera uma listagem pré-definida pelo sistema com
as seguintes informacdes: bolsista, CLT e servidor.

4.2.4.5 - Jornada de Trabalho

- Dias — ao clicar na seta para baixo aparecera uma listagem com os dias preé-
definidos pelo sistema com as seguintes informacgdes: segunda a sexta, domingo,
segunda, terca, quarta, quinta, sexta e sabado.

- Turno — ao clicar na seta para baixo aparecera uma listagem com os dias pré-
definidos pelo sistema com as seguintes informac¢des: manha, tarde, noite e integral.
- Inicio — ao clicar no calendario ao lado o usuério ira inserir a data de inicio do
profissional naquele estudo.

- Término — ao clicar no calendario ao lado o usuario ira inserir a data de término do
profissional naquele estudo.

- Observagdes — campo descritivo para inserir qualquer tipo de observacao sobre
aquele profissional naquele estudo.

Apds o preenchimento de todos os campos o usuario devera clicar em “Salvar”.
Ao clicar no botdo “Voltar”, o usuario com retornara a tela para adicionar um
Profissional no estudo.

Ao clicar no botdo “Novo”, ira permitir o cadastro de um novo Profissional no estudo.

4.2.5 Selecionado os Atores de Mobilizacdo do Estud o Clinico

Aba Atores de Mobilizacdo - é composta das seguintes informagfes: nome do ator,

descricéo, Estado, cidade, telefone principal e telefone secundario.
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- ADICIONAR

Nome do Ator Descricao Tel.Principal Tel.Secundario !

|- = _
| | Selecione... ¥ | Selacione...

Ao clicar no botdo “Adicionar”, ira abrir uma tela para selecdo dos Atores de
mobilizag&o que atuar&do no estudo.

ATORES DE MOBILIZAGAO

“.

Ator Rio 1 RIO DE JAMEIRD RIO DE JAKNEIRC D
Ator Rio 2 RIC DE JAMEIRC RIC DE JAMEIRC D

A tela € composta das seguintes informac¢des: nome do ator, descricdo, Estado e
Cidade. No caso da nao localizacdo prévia do ator de mobilizacdo devera ser
utilizada os critérios de busca e apos clicar na lupa.

- ApOs marcacdo do(s) ator (es) na caixa de selecdo o usuario devera clicar em
“Salvar”.

Ao clicar no botdo “Voltar”, o usuario com retornara para tela de estudos clinicos.

4.2.6 Armazenando os documentos do Estudo Clinico

7

Documentos - € composto das seguintes informagdes: nome do documento e
tamanho.

Docu mento

@
e ——
[—

4.2.6.1 — Documento
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- Ao clicar na lupa ao lado ira abrir a janela de localizar documento pelo Windows
para adiciona-lo. Em caso de substituicdo do documento de mesmo nome o sistema

sinaliza através de uma mensagem.

Confimar Sobrescrita de Documento

Vocé esta tentando salvar um documento
@ com o mesmo nome de um documento que ja
esta salvo. Deseja sobrescrever o documento

ja existente?

No caso afirmativo clicar em “Sim”.

4.2.7 Cadastrando os Lotes de Produtos usados no Es  tudo Clinico

Aba Produtos — € composta das seguintes abas cadastro de produto com as
seguintes informagdes (tipo, nome do produto e laboratério) e cadastro de lotes com
as seguintes informacdes (nome do produto, lote, data de fabricacdo, data de

validade, quantidade produzida).

Cadastro de Produtos Cadastro de Lotes

Laboratdrio ¥  Fungio

Nome do Produte ¥

Selecione...

Ao clicar no botdo “Adicionar”, ir4 abrir uma tela para Cadastro de Produtos.

4.2.7.1 Cadastro de Produtos

Esta tela € para armazenar informacdes sobre os produtos.
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| Cadastro de Produtos Cadastro de Lotes

“ SR t=ibee RS m

Izelecion=... ‘ ‘ L 8 ‘
7 X

I Selecione...

H

4.2.7.1.1 - Tipo

- Ao clicar na seta para baixo aparecera a listagem com as seguintes informacoes:
experimental e referéncia.

4.2.7.1.2 — Nome do Produto

- Campo descritivo para inserir o nome do produto.

4.2.7.1.3 — Laboratério

- Inserir o nome do laboratério.

Apds o preenchimento de todos os campos o usuério devera clicar em “Salvar”.

4.2.7.2 Cadastro de Lotes

Clicar no botéo “Novo” para inserir os dados referentes ao Cadastro de Lotes.

| Cadastro de Produtos Cadastro de Lotes |

Nome do produto
[Selecions... |[E3

Lote Data de fabricacio Data de validade Qtde produzida

iz
TR

4.2.7.2.1 — Nome do Produto

- Ao clicar na seta para baixo aparecera a listagem com o nome dos produtos
cadastrados na tela anterior.

4.2.7.2.2 — Lote

- Inserir o lote do produto.
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4.2.7.2.3 — Data de Fabricagao

- Inserir a data de fabricacdo do produto. Este campo s6 permite a entrada da data
no formato (dd-mm-aaaa). Considerando que nos rétulos do produto as datas
apresentam o formato de (mm-aaaa). Seguiremos informacdes de acordo com o
setor de Enfermagem, sendo assim colocaremos como referéncia o dltimo dia

daquele més.

4.2.7.2.4 — Data de Validade

- Inserir a data de validade do produto. Este campo s permite a entrada da data no
formato (dd-mm-aaaa). Considerando que nos rotulos do produto as datas
apresentam o formato de (mm-aaaa). Seguiremos informacdes de acordo com o
setor de Enfermagem, sendo assim colocaremos como referéncia o dltimo dia

daquele més.

4.2.7.2.5 — Quantidade Produzida
- Campo para inserir a quantidade do produto produzida.
Observacéao: A distribuicdo do produto produzido s6 podera ser preenchida, apés

guebra do cegamento.

Apds o preenchimento de todos os campos o usuario devera clicar em “Salvar”.
Ao clicar no botéao “Voltar”, o usuario com retornara para tela de Cadastro de lotes.

Ao clicar no botédo “Novo”, ira permitir o cadastro de um novo Lote.

4.2.8 Concedendo acesso ao Estudo Clinico

Aba Permissfes de Acesso — é composta das seguintes informacdes: profissional,
login e perfil. Apos a inclusdo do profissional ird liberar o acesso do mesmo ao
sistema através do botdo “Desbloquear” e quando o mesmo terminar suas funcoes

no estudo através do botédo “Bloquear”.

Selecione... ¥
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Ao clicar no botdo “Novo”, ira abrir uma tela para cadastro de uma nova Permissao
de acesso.

4.2.8.1 — Adicionando Permissoes de Acesso

Profissional

 —

Perfil

Selecione... hd

Centros de Pesquisa Centros Liberados

= << |

4.2.8.1.1 — Profissional
- Ao clicar na lupa aparecera a listagem com os profissionais pré-definidos na aba
estrutura do estudo / profissionais.

4.2.8.1.2 — Perfil
- Ao clicar na seta para baixo aparecera a listagem com os perfis pré-definidos na

aba banco / perfil.

4.2.8.1.3 — Centros de Pesquisa
- Campo para selecionar o centro cujo profissional atuara. Selecionando da

esquerda para direita.

Apos o preenchimento de todos os campos o usuario devera clicar em “Salvar”.
Ao clicar no botdo “Voltar”, o usuario com retornara para tela de Permissao de
acesso.

Ao clicar no botdo “Novo”, ir4 permitir o cadastro de uma nova Permisséo de acesso.

5 — Planejando a Captacdo e Randomizacéo de Volunta rios
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Gestao de Voluntirios »

Mztas de Inclusdo
Metas de Randomizacio

Adm, de Voluntarios

5.1 Definindo as Metas de Inclusao

Metas de Inclusdo - é composto das seguintes informacgdes: periodo de incluséo
(centro de pesquisa, meta, A - abordados, | - incluidos e NI - ndo incluidos) e saldo

de estudo (meta de inclusédo e saldo inclusao).

e META.DE INCLUSAC

(A} - Abordados (I} - Incluides {MI} - N3o Incluides

. Abaixo da Meta Mecessarios: woluntarios

Periodo de Inclusio

Cent "Dv, 201 FEv}znlz
G mnﬂﬂmnﬂﬂmnﬂmﬂuﬂmnﬂm .

Centro I

5.1.1 — Centros de Pesquisa

- Campo pré-definido pelo administrador ao cadastrar o estudo.

5.1.2 — Periodo de Incluséao

- Meta — Inserir a quantidade de voluntarios que deseja incluir por més no estudo.
- A — Representa o total de voluntarios abordados no estudo.

- | — Representa o total de voluntarios inclusos no estudo.

- NI — Representa o total de voluntarios ndo inclusos no estudo.

5.1.3 — Saldo de Estudo
- Meta de inclusdo — Numero de voluntarios a serem incluidos no estudo segundo o
protocolo.

- Saldo de inclusdo — Meta de inclusdo menos voluntarios incluidos.

Apds o preenchimento de todos os campos o usuario devera clicar em “Salvar”.

5.2 Definindo as Metas de Randomizacéao
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Metas de Randomizacdo - € composto das seguintes informacbes: periodo de
randomizacao (centros de
pesquisa, meta, R — randomizados, EPR — excluidos pré-randomizacdo e PR —

pendentes de randomizacao) e saldo de estudo (meta de R e saldo R).

|_META DE RANDOMIZACAO

Periodo de Random

MOV/Zo11 DEZfZ013 IAMS2Z0L2 FEV/2012

B mammmnmnmmﬂﬂ -

Centro I

5.2.1 — Centros de Pesquisa
- Campo pré-definido pelo administrador ao cadastrar o estudo.

5.2.2 — Periodo de Randomizacgéo

- Meta — Inserir a quantidade de voluntarios que deseja randomizar por més no
estudo.

- R — Representa o total de voluntarios randomizados no estudo.

- EPR — Representa o total de voluntarios excluidos na pré-randomizacéo no estudo.

- PR — Representa o total de voluntarios pendentes de randomiza¢&o no estudo.

5.2.3 — Saldo de Estudo

- Meta de randomizacédo — Numero de voluntarios a serem randomizados no estudo
segundo o protocolo.
- Saldo de randomizacdo — Meta de randomiza¢cao menos voluntarios randomizados.

Apos o preenchimento de todos os campos o usuario devera clicar em “Salvar”.

6 — Adm. Voluntéarios no Estudo Clinico
6.1 Cadastrando os dados do Voluntario

Esta tela € para armazenar informacdes sobre os dados cadastrais do voluntario.
Inclusdo tem como abas Dados Cadastrais, Responsaveis, Tarefas, Contatos,
Coletas, Eventos Adversos, Exclusdo. Os campos serdo habilitados se o voluntario
for aprovado na Entrevista, QIP e TCLE.



Abordagem
Centro de Pesquisa erofissional

I 11 1
Data TeLe Qe ENTREVISTA
I [Sprovade | [Rprovads | [Eprovads

TdentificacSo
fi=] Nome Sexo Mascimento Idade
Telefone Residencial  Telefone Celular

Endereco
Logradouro MNimers Complemento Bairro Bonte de Refer@ncia

m=

stado Cidade cER

Ator de mobilizacio
Li

4 Ny

6.1.1 — Centro de Pesquisa (campo obrigatorio)

- Nome da unidade/ local onde ocorrera a pesquisa.

6.1.2 — Profissional responsavel (campo obrigatorio)

- Nome do profissional responsavel por desempenhar a tarefa.
6.1.3 — Data (campo obrigatorio)

- Data da abordagem do voluntario.

6.1.4 — Entrevista (campo obrigatério)

- Campo com seus valores pré-definidos pelo sistema: aprovado e reprovado.

6.1.5 — QIP (campo obrigatério)
- Campo com seus valores pré-definidos pelo sistema: aprovado e reprovado.

6.1.6 — TCLE (campo obrigat6rio)
- Campo com seus valores pré-definidos pelo sistema: aprovado e reprovado.

6.1.7 - 1D

- Identificac@o automatica gerada pelo sistema no ato da incluséo do voluntario.

6.1.1.8 — Nome (campo obrigatorio)

- Inserir nome do voluntario.

6.1.9 — Sexo

89
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- Campo com seus valores pré-definidos pelo sistema: masculino e feminino.

6.1.10 — Nascimento (campo obrigatério)
- Inserir a data de nascimento do voluntario.
6.1.11 — Idade

- Campo pré-definido pelo sistema com calculo automatico.

6.1.12 — Telefone Residencial

- Campo para inclusdo do numero de telefone residencial para contato.

6.1.13 — Telefone Celular

- Campo para inclusdo do numero de telefone celular para contato.

6.1.14 — Endereco (campo obrigatorio)
- Campo descritivo para cadastro do endereco completo do voluntario: logradouro,

namero, complemento, bairro, ponto de referéncia, estado, cidade e cep.

6.1.15 — Ator de Mobilizacao (campo obrigatorio)
- Campo de escolha em lista o nome do ator de mobilizacdo responsavel pela

abordagem do voluntario.

6.1.16 — Avaliacdo da Abordagem
- Campo preenchido automaticamente quando o voluntario € aprovado ou

reprovado.

6.1.17 — N° de Randomizacao (campo obrigatorio)
- Inserir numero gerado aleatoriamente quando o voluntario é randomizado no

estudo.
6.1.18 — Prontuério

- Inserir o nUmero do prontuério do voluntario.

6.2 Cadastrando os responsaveis pelo Voluntario

Esta tela € para armazenar informacgdes sobre o(s) responsavel (is) do voluntario.
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Apelida Responsavel Legal
10 ] =
esidencial Telefone Celular Telefone Outro

Ty

=i BRICTONAR
m mespskase Telefons Res m Teistons Gutre @
] 3

Ao clicar em “Adicionar”.

6.2.1 — Parentesco (campo obrigatorio)

- Campo com seus valores pré-definidos pelo sistema.

6.2.2— Nome (campo obrigatorio)

- Campo descritivo para nhome do parente.

6.2.3 — Apelido (campo obrigatério)
- Campo descritivo para o caso de apelido do parente.

6.2.4 — Responsavel Legal (campo obrigatorio)

- Campo de identificacdo do parente como responsavel por aquele voluntario.

6.2.5 — Telefone Residencial

- Campo para inclusdo do numero de telefone residencial para contato.

6.2.6 — Telefone Celular

- Campo para inclusdo do numero de telefone celular para contato.

6.2.7 — Telefone Outro (campo obrigatorio)

- Campo para inclusdo do numero de outro telefone para contato.

Apds o preenchimento de todos os campos o usuario devera clicar em “Adicionar”.

6.3 Registrando as tarefas realizadas pelo Voluntar io

Esta tela tem como objetivo mostrar 0 passo a passo de todas as atividades do
voluntario dentro da pesquisa. Cada tarefa tem a data minima, maxima e uma data

desejavel para estar sendo realizada. E o dia da sua execucao.
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Dados Cadastrais Responsaveis Tarefas Contatos Coletas Eventos Adversos

Nome da Tarefa i ja S ci Agenda ExecucSo Operacies

A7 Coptarin e

1.1 ABORDAGEM | isroiszoiz | | zo/oaszoiz | | 1sfoi/ooiz |
23 Execucdo

2.1 INTERVENCAO PRINCIPAL |  1s/o0i/zoi12 | 1s/or/zoiz | 1s/oi/zoiz | | 1stoxseoiz |

2.2 COLETA POS | =zoroiszo1z | ossozszoiz | 1s/o2/2012 | | oesozszoiz |

6.4 Cadastrando os contatos com o Voluntario

Esta tela € para armazenar informacdes sobre o contato com voluntario.

(W oo L™ voursn

— |
Dados Cadastrais Responsdveis Tarefas Contatos Colatas Ebentos Adversos Exclus3o

. ADICIONAR

S
e —|

Ao clicar em “Adicionar”.

Profisstonasl Redporisaee]
I 5elwcione.., -]

6.4.1 — Profissional Responsavel (campo obrigatério)
- Lista para selecionar o profissional responsavel pelo contato.

6.4.2 — Motivo do Contato (campo obrigatério)
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- Lista para selecionar o motivo do contato, tendo como opc¢les: acdo de

acompanhamento, acéo de busca de faltosos, alerta de comparecimento e avaliacéo

de evento adverso.

6.4.3 — Data (campo obrigatorio)
- Data da realizac&o do contato.



6.4.4 — Relato

- Campo descritivo para casos de observagoes.

Apos o preenchimento de todos os campos o usuario devera clicar em “Salvar”.

6.5 Cadastrando coletas do voluntario
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Esta tela € para armazenar informacgdes sobre as coletas realizadas pelo voluntério.

Tarefa

imers o o

Ao clicar em “Novo”.
6.5.1 — Data da Coleta (campo obrigatorio)

- Inserir data que ocorreu a coleta.

6.5.2 — Numero da Coleta (campo obrigatério)

- Inserir o nimero da coleta.

6.5.3 — Tarefa (campo obrigatério)

- Nome da tarefa que foi coletado.

6.5.4 — Observacgéo (campo obrigatorio)

- Campo descritivo para observacdes sobre a coleta.

Apos o preenchimento de todos os campos o usuario devera clicar em “Adicionar”.

6.6 Cadastrando os Eventos Adversos do Voluntario

Esta tela € para armazenar informag¢des em caso de eventos adversos graves.
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Dados Cadastrais

Responsdveis Tarefas Contatas

Coletas Eventos Adversos

Data|Gravidade| Notificagio Patrocinador |Motificacdo CEP |Notificacio ANVISA

Ao clicar em “Adicionar”.

EVENTOS ADVERSOS ]

Gravidade

Critéric de Gravidade

Drata da Ccorréncis

I Selecione...

2] E—

Notificagoes

Patrocinador Motificado Profissional Responsavel

) gim @ nEo
CEP Motificado

) gim @ naEo
ANVISA Motificada

) gim @ nEo

Diata da Motificacda

I Saleciona...

2] E—

Profissional Responsavel

Data da Notificagao

I S=lecione...

2] E—

Profissional Responsavel

Data da Notificagao

I Salecione...

2] —

6.6.1 — Critério de Gravidade

- Campo com suas opc¢des pré-definidas pelo sistema: disfunc¢édo ou

significativa ou persistente.

6.6.2 — Data da Ocorréncia
- Inserir data do ocorrido

6.6.3 — Patrocinador notificado

incapacidade

- Assinalar se o patrocinador foi notificado, responsavel pela notificacdo e data da

notificacao.

6.6.4 — CEP notificado

- Assinalar se o CEP foi notificado, responsavel pela notificacdo e data da

notificacao.

6.6.5 — ANVISA notificada

- Assinalar se a ANVISA foi notificada, responsavel pela notificacdo e data da

notificacao.
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Apos o preenchimento de todos os campos o usuario devera clicar em “Salvar”.

6.7 Excluindo o Voluntéario

Esta tela é para quando ocorrer a necessidade de exclusao.

Dados Cadastrais Responsdveis Tarefas Contatos Coletas Ewentos Adversos Exclusdo

Ao clicar em “Excluir”

DLUNTARICS =

Maotive da Exclusio

Data Exclusdo

—

Observacio

£+ ATENCAD: Apds a exclusio do voluntirio, as
informacées do voluntarios estardo
disponiveis apenas para leitura.*+*

(Wi

6.7.1 — Motivo da Excluséao
- Campo com suas opcdes pré-definidas pelo sistema: evento adverso, desisténcia,
mudanca de endereco, doenca concomitante, troca indevida do produto

investigacional e anormalidades em exames laboratoriais.

6.7.2 — Data Exclusdo

- Inserir a data da exclusao.

6.7.3 — Observacao

- Campo descritivo para observagcdes no caso de necessidade.

Ao clicar no botéo “Salvar” as informagdes do voluntario excluido estardo disponiveis
apenas para leitura. Ao clicar no botao “Voltar da tela” excluir voluntarios é fechado

automaticamente a mesma.
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Ao clicar no botdo “Voltar”, o usuario com retornara para tela inicial da Adm. de
voluntarios.

7 - Acompanhando a evolugéo do Estudo Clinico

Ao clicar na aba gestdo de voluntarios serdo habilitados os seguintes topicos:
Acompanhamento, Relatérios dentre eles: Tarefas, Captacédo Detalhada, Voluntarios

Excluidos e Randomizacéo.

Arompanhamento
Relatorios

Tarefas

Captacdo Datalhads

Waluntérios Excluidas

Randomizacio

7.1 Acompanhando o Cronograma do Estudo/Centro de P esquisa

Acompanhamento - € composto das seguintes informacdes: Nome do Estudo,
Percentual, Status, Cronograma do Estudo, Captacéo, Distribuicdo de Voluntarios e

Estatisticas de Exclusao.

Meningo C - Fase IT - 0 % ANDAMENTO

Maodao Cronagrama:
| Cranograma do Estudo ¥

B H3o Iniciada Em andamento B Concluida B Em Andamento com atraso [l Concluida com atraso

13 Captacao e Elegibilidade 804

Abordagern 8% B
22 Execucdo 4% HERERERRREEREEN
Intervengdo Principal 7% : 755
Coleta Pos 0% | (3
Captacio Acompanhamento Distribuicdo de Yoluntirios Estatisticas de exclusio
MMata 0 Meta de Rarndorizagdo 0 Centroz Ativos  Excluidos Causas Total %
Abordados [u} Randomizados 0 JECT - UNIDADE DE
Incluidos 0 Ativos o ENSAICS CLINICOS
PaRA g e
Mia Induid o Excluid o -
RRSRSHIEES i TMUNGBIOLOGICOS
Caoncluiram Estuda o}
Faltarn comcluir 0
Total L] L1}
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7.1.1 - Percentual
- Percentual — do andamento do estudo.

7.1.2 — Status
- Status — mostra a situagado que se encontra o estudo: andamento, cancelado.

7.1.3 — Cronograma do Andamento

- Cronograma — representa através de barras de cores com suas respectivas
legendas.

- N&o iniciada — quando o estudo segundo o protocolo deveria ter sido iniciado.

- Em andamento — quando o estudo esta ocorrendo.

- Concluida — quando a atividade foi concluida.

- Em andamento com atraso — quando atividade esta ocorrendo, porém ha um
atraso.

- Concluida com atraso — quando atividade foi concluida com atraso.

7.1.4 — Captacéao
- Quadro que tem como objetivo mostrar nimero de voluntarios da meta do estudo,

abordados, incluidos e nao incluidos.

7.1.5 — Acompanhamento
- Quadro que mostra o numero de voluntdrios da meta de randomizacao,

randomizados, ativos, excluidos, concluiram estudo e faltam concluir.

7.1.6 — Distribuicdo de Voluntarios
- Quadro que apresenta o total de voluntarios ativos e excluidos por centro de

estudo.

7.1.7 — Estatisticas de Exclusao

- Quadro gue apresenta a causa da exclusao o seu total e percentual.

7.2 Consultando as tarefas do Estudo

Aba Tarefas - é composta das seguintes informacdes: ID, Rand, Nome, Situacdo no
Estudo, Centro de Pesquisa, Tarefa, Minimo, Desejavel, M&ximo, Agenda, Execuc¢éo
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e Situacdo na Tarefa. Em caso de pesquisa escolha o critério de busca e clicar na

lupa.

I Selecion : | I Selecion : | I Seleciona... : |

7.21-1D

- Inserir o numero de identificacdo do voluntario no estudo.

7.2.2 — Rand

- Inserir o numero de randomizacgéo do voluntario no estudo.

7.2.3 — Nome

- Inserir o nome do voluntario.

7.2.4 — Situagéo no Estudo

- Inserir a situac¢éo do voluntario no estudo como: ativo, concluido, excluido e inativo.
7.2.5 — Centro de Pesquisa

- Inserir o nome do centro de pesquisa.

7.2.6 — Tarefa

- Inserir o nome da tarefa executada pelo voluntério.

7.2.7 — Minimo

- Inserir a data minima para execucgéao da tarefa.

7.2.8 — Desejavel
- Inserir a data desejavel para execuc¢do da tarefa.

7.2.9 — Maximo

- Inserir a data maxima para execucao da tarefa.

7.2.10 — Agenda
- Data que o paciente se este agendado.
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7.2.11 — Execucéo

- Inserir a data de execucao da tarefa.

7.2.12 — Situacao na Tarefa
- Inserir 0 status da situagcdo da tarefa como: antes do prazo, concluido com atraso,

concluido no prazo, atrasado e no prazo.

Ao clicar no icone na parte inferior da tela, o usuario podera exportar os dados para
pdf e excel.

7.3 Consultando o andamento da Captagao

7

Aba Captacdo detalhada - é composta das seguintes informacdes: Periodo de
captacdo, Total de abordados, Entrevista (Reprovados e Aprovados), QIP
(Reprovados e Aprovados), TCLE (Reprovados e Aprovados) e Elegibilidade
(Inclusos e N&o inclusos). S6 quem tem a visualizacdo de todas as captagdes pelo
centro de pesquisa é o administrador os demais usuarios s6 podem ver os dados
que correspondem ao centro de pesquisa que alocado. Os dados podem ser

exportados nos formatos pdf, excel e word.

Captagao Detalhada
USE Lo

Centro

=@,
Abordagem
Elegibilidade
N = T

e e e o

Novembro 2011

=}

12 Semana

22 Semana G

32 Semana

42 Eemana
Total do Més

alolo|oa|S
ololo|o|o

a
a
o
o
o
Li]

a Qlalola|a
CHN oo o |ofo
[-] (=N N=T W= = =]
o |ofo|o|o
o EIEIGEIEERE

o
[t}
L]

Total do Centro ‘

7.3.1 — Periodo de captacao

- Campo pré-definido pelo sistema de acordo com o andamento do mesmo.

7.3.2 — Total de abordados
- Contagem automatica do sistema de acordo com a abordagem de voluntarios.

7.3.3 — Entrevista
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- Contagem automética do sistema de acordo com os voluntarios entrevistados

contabilizando voluntarios aprovados e reprovados pela Entrevista.

7.34-QIP
- Contagem automética do sistema de acordo com o0s voluntarios QIP

contabilizando voluntarios aprovados e reprovados pela QIP.

7.3.5-TCLE
- Contagem automatica do sistema de acordo com os voluntarios TCLE

contabilizando voluntarios aprovados e reprovados pela TCLE.

7.3.6 — Elegibilidade
- Contagem automatica do sistema de acordo com os voluntarios Elegiveis

contabilizando voluntarios aprovados e reprovados pela Elegibilidade.

7.4 Consultando os Voluntarios excluidos do Estudo

Aba Voluntério excluido - € composta das seguintes informagdes: ID, Rand, Nome,
Centro de Pesquisa, Ultima Tarefa Executada, Data da Exclusdo, Motivo e

Prontuario. Em caso de pesquisa escolha o critério de busca e clicar na lupa.

selcione | ] ﬂ [selecidy]  [selecione. 7]

7.4.1-1D

- Inserir a identificacdo do voluntario na pesquisa.

7.4.2 — Rand

- Inserir o numero de randomizacé&o do voluntario na pesquisa.

7.4.3 — Nome

- Inserir o nome do voluntario.
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7.4.4 — Centro de Pesquisa

- Inserir o nome do centro de pesquisa.

7.4.5 — Ultima Tarefa Executada
- Inserir o tipo de tarefa executada.

7.4.6 — Data da Exclusao

- Inserir a data de exclusdo do voluntério na pesquisa.

7.4.7 — Motivo
- Motivo de excluséo do voluntério na pesquisa, podendo ser por: Anormalidades em
exames laboratoriais, Desisténcia, Doenca Concomitante, Evento Adverso, Mudanca

de Endereco e Troca indevida de Produto Investigacional.

7.4.8 — Prontuario

- Inserir o numero do prontuario do voluntario.

Ao clicar no icone na parte inferior da tela, o usuério podera exportar os dados para
pdf e excel.

7.5 Consultando os Voluntarios randomizados no Estu do
Aba Voluntarios randomizados — € composta das seguintes informacdes: ID, Rand,
Prontuario, Nome, Centro de Pesquisa e Situacdo no Estudo. Em caso de pesquisa

escolha o critério de busca e clicar na lupa.

[) RIOS RA !0(
Iy

I Selecione... e]enone \_&

7.5.1-1D

- Inserir a identificacdo do voluntario na pesquisa.
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7.5.2 — Rand

- Inserir o nUmero de randomizac¢do do voluntario na pesquisa.

7.5.3 — Prontuério

- Inserir o nUmero do prontudrio do voluntario.

7.5.4 — Nome
- Inserir o nome do voluntario.
7.5.5 — Centro de Pesquisa

- Inserir o nome do centro de pesquisa.

7.6.6 — Situacao no Estudo
- Status da situacdo como: Ativo, Concluido, Excluido e Inativo.

Ao clicar no icone na parte inferior da tela, o usuario podera exportar os dados para
pdf e excel.

8 — Encerrando o Estudo Clinico

O encerramento do estudo se dara com o envio do relatorio conclusivo ao Comité de

Etica e/ou ANVISA.

RELACOES DE COPIAS DISTRIBUIDAS

Neste item devem ser estabelecidos as UO clientes, indicando a sigla
correspondente em ordem alfabética. Todas as UO mencionadas no item

responsabilidades de um DI devem ser incluidas como clientes.

ANEXOS DO MANUAL

Neste item devem ser listados e inseridos os anexos descritos no corpo do DI. Os
anexos devem ser encaminhados a DIDOC por meio de SOS. Caso este anexo seja
um registro, deve conter os campos exigidos no DI 0003.



ANEXO N — Tela dos Centros de Pesquisa
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ANEXO O - Tela dos Profissionais
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ANEXO P — Tela de Atores de mobilizacédo
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ANEXO Q — Tela dos Voluntarios
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vis 170 402173 JOOOOO0000000M CMS WALDYR FRANCO ATIVO
Voluntarios Excluidos
V13 i7t 402174 JOOO00OOO00O000 CMS WALDYR FRANCO ATIVO
Randomizacdo | |
V20 169 402172 JOOOOO0T000000C CMS WALDYR FRANCO ATIVO
Total: 240
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