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1.

OBIJETIVO
Padronizar os procedimentos para preenchimento, correc¢do e verificagao dos dados

de Formulario de Relato de Caso dos participantes de Pesquisa Clinica no Centro de Pesquisa
Clinica do Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Triangulo Mineiro (HC-UFTM).

2.

|
SUS ‘-‘ Hospital de Clinicas

DESCRIGAO DOS PROCEDIMENTOS

2.1. Material
Protocolo do ensaio clinico, Formulario de Relato de Caso (CRF) e Guia de Boas
Praticas Clinicas (GCP).

2.2. Ambito de Aplicagdo
Centro de Pesquisa Clinica (CPC) do Setor de Gestdo da Pesquisa e Inovagao
Tecnoldgica em Saude (SGPITS) do HC-UFTM.

2.3. Conceitos

=Case Report Form (CRF) - material impresso ou eletronico designado para registrar todos os
dados dos sujeitos de pesquisa, requeridos pelo protocolo, e que serdo reportados ao
patrocinador do estudo.

=Documentos-fonte: = documentos, dados e registros originais ou coépias
identificadas/certificadas contendo descri¢cdo das visitas clinicas do estudo, achados clinicos
e/ou laboratoriais, ocorréncias, ou quaisquer outras observag¢des ocorridas durante o estudo.

2.4. Procedimentos

v" 0 preenchimento das Fichas Clinicas ou Case Report Form (CRF) dos participantes de
pesquisa deve seguir as seguintes especifica¢des:

v Realizar a visita programada e/ou contato telefénico;

v" Anotar em documento-fonte do participante de pesquisa a visita realizada (relatério das
visitas, resultados de exames, informacdes do exame fisico, questionarios aplicados e outros,
se houver);

v" Armazenar corretamente os documentos-fonte;

v Preencher as CRFs do participante de pesquisa seguindo o prazo previsto no protocolo;
v Checar se os dados transferidos para os CRFs tém correspondéncia com os dados dos
documentos-fonte;

v" Preencher as CRFs sequencialmente as visitas/procedimentos realizados, sendo
registradas as ocorréncias de eventos adversos e o uso de medica¢des concomitantes na se¢ao
correspondente, de acordo com as informacgdes obtidas em cada visita;

v Observar se ha dados faltantes ou de dificil compreens3o. Caso ocorra, o responsavel pelo
preenchimento do CRF deverd comunicar ao pesquisador que prestou o atendimento da
visita/procedimento correspondente para elucidar. Quando necessario, entrar em contato
com o participante da pesquisa, mantendo esse registro em prontuario clinico;

v Corrigir dados inconsistentes nas CRFs, seguindo o Guia de Boas Praticas Clinicas, ou seja,
os dados ndao podem ser refeitos ou apagados. O dado é riscado, a informacao corrigida é
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adicionada e as iniciais de quem fez a alteragdo sdao acrescentadas seguidas da data do
ocorrido;
v’ Garantir que as mesmas alteracdes sejam realizadas em documento-fonte.

3. FLUXOGRAMA
N3o se aplica.

4. REFERENCIAS

ICH-GCP. Harmonized Tripartite Guideline for Good Clinical Practice (1996) - ICH Topic E6,
disponivel pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, na versao traduzida para o portugués:
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/publicacoes-sobre-medicamentos/guia-de-
boas-praticas-clinicas-ich-e6-r2/view Acesso em 02/12/2024.

5.HISTORICO DE REVISAO

Versao Data Descri¢cao da atualizacao
1 21/11/2022 Elaboragdo da 12 versdo do documento
2 8/1/2025 Alteracdo do /layout do POP. Revisdo de conteudo e atualizacdo das
referéncias bibliograficas.
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