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Introdugéo: A Assessoria Clinica do Instituto de Tecnologia em
Imunobiolégicos  (Asclin/Bio-Manguinhos/Fiocruz) incorporou  no
gerenciamento de seus estudos clinicos, novas tecnologias, com
softwares que ajudam na tomada de deciséo e facilitam a conducéo de
pesquisas clinicas, hoje realizadas de forma descentralizada em varios
estados brasileiros. Um dos sistemas € o eCRF (electronic Case
Report Form) BioForm, uma ferramenta online que facilita a entrada de
informagBes em um sistema de Banco de Dados.

Objetivo: Além de acelerar o processo de andlise estatistica dos
dados, o sistema permitird também um gerenciamento mais efetivo dos
processos de monitoria e acompanhamento das pesquisas para
posterior resolugdo por parte de investigadores dos estudos clinicos.
Como objetivo secundério, esta prevista a disponibilizagdo desse
sistema para as instituicbes que fazem parte da Rede Fiocruz de
Pesquisa Clinica (RFPC/VPPLR) e da Rede Nacional de Pesquisa
Clinica (RNPC/DECIT/MS), o que representard avangos para a
pesquisa clinica nacional.

Metodologia: Para a construcdo desse sistema, firmou-se uma
parceria entre Bio-Manguinhos (através da Asclin e da Divisdo de
Tecnologia da Informacdo — DITIN) e o Servico Federal de
Processamento de Dados (SERPRO). O desenvolvimento do sistema
se deu com a utilizagao de metodologia agil. Um aspecto positivo dessa
metodologia € o acompanhamento, por parte de Bio-Manguinhos,
quase em tempo real. Isto permitiu que alinhamentos fossem feitos
ainda durante a construgdo do sistema, obtendo-se assim uma primeira
versao do sistema mais robusta. Outros aspectos do seu
desenvolvimento: sistema totalmente em portugués; segue a
documentacdo regulatéria da Anvisa (RDC 17/2010); validagdo
realizada pelo Laboratério de Metrologia e Validagdo de Bio-
Manguinhos (LAMEV); e realiza¢&o de estudo piloto utilizando duas
tecnologias para concluir a validagéo.

Resultados: O BioForm foi estruturado e construido em médulos:
Cadastros basicos e centralizados de profissionais e centros de
pesquisa; Inclusdo de um estudo clinico e construgdo de seus
respectivos formularios; Randomizacdo (estrutura de blocos, com
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inclusdo competitiva e n&o competitiva); Acompanhamento do
preenchimento das fichas clinicas do estudo (execucéo do estudo);
Monitoramento de preenchimento das fichas clinicas; Emissdo de
Relatérios e Extragédo do banco de dados para andlise estatistica.

Concluséo: A primeira versdo para uso esté prevista para entrar no ar
em abril deste ano. Acredita-se que essa ferramenta contribuird muito
com a agilidade, reducao de custos e condugao de estudos clinicos.
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