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1. OBJETIVO 
Padronizar e aperfeiçoar a forma de registro das informações de pesquisa clínica nos 

prontuários dos participantes atendidos no Centro de Pesquisa Clínica do Hospital de Clínicas da 
Universidade Federal do Triângulo Mineiro (HC-UFTM), assegurando que todas as suas 
informações sejam relatadas de forma adequada e clara. 

 

2. DESCRIÇÃO DOS PROCEDIMENTOS 

 

2.1. Material 

 Documento-Fonte, computador com acesso ao sistema de Case Report Form 

(CRF)/Ficha eletrônica, Aplicativo de Gestão para Hospitais Universitários (AGHU) instalado, 

impressora, papel A4, grampeador, grampos, perfurador. 

 

2.2. Âmbito de Aplicação 
✓ Centro de Pesquisa Clínica (CPC) do Setor de Gestão da Pesquisa e da Inovação 

Tecnológica em Saúde (SGPITS) do HC-UFTM. 
✓ O CPC está localizado no Centro de Pesquisas Professor Aluízio Prata, prédio da UFTM. 

 

 2.2.1. Responsável 

• Pesquisador Responsável, demais pesquisadores, coordenador do estudo ou outro 
membro da equipe. 

• Todos os profissionais da instituição que têm acesso ao estudo e que relatam informações 
clínicas e de visitas em documentos- fonte. 
 
2.3. Conceitos  

• Case Report Form (CRF): material impresso ou eletrônico designado para registrar todos 
os dados dos sujeitos de pesquisa requeridos pelo protocolo e que serão reportados ao 
patrocinador do estudo. 

• Documentos-fonte: documentos, dados e registros originais ou cópias 
identificadas/certificadas contendo descrição das visitas clínicas do estudo, achados clínicos 
e/ou laboratoriais, ocorrências, ou quaisquer outras observações ocorridas durante o estudo.  
 
2.4. Cuidados Especiais 

O preenchimento do documento-fonte deve seguir diretrizes da Boa Prática Clínica 

(GCP) e princípios ALCOA+C (atribuíveis, legíveis, contemporâneos, originais, acurados e 

completos). Alterações no documento-fonte devem ser rastreáveis (adicionar iniciais e data) 

e não rasurar/obliterar a entrada de dado inicial. 

 

2.5. Informações Gerais 

Toda documentação e registros gerados durante a participação no estudo é 

arquivada no CPC, na pasta específica do participante da pesquisa (em suporte de papel ou 

em formato eletrônico), para cada estudo clínico, conforme apresentado a seguir: 

• Para cada estudo é estabelecido um registro de identificação do documento-fonte. Esse 
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registro identifica o nome do estudo, cada documento em que os dados de origem são 
registrados (ou seja, notas de registro médico, formulário de relatório clínico - CRF, formulário 
de coleta de dados, exames laboratoriais, exames de imagem, CRFs eletrônicos e outros, se 
houver), os nomes desses documentos de origem, locais de armazenamento e pessoa 
responsável pelo acesso/gerenciamento de cada tipo de documento de origem usado no 
estudo. 

• As páginas do prontuário/pasta do participante devem conter o papel timbrado da 
instituição, identificação do participante, do estudo e identificação do número/nome da visita 
do estudo. 

• Os documentos de origem devem estar precisos, bem como os registros de estudo que 
incluam todas as observações pertinentes de cada participante. 

• A identidade do participante deve permanecer confidencial. O participante só deve ser 
identificado no CRF, por meio do número do estudo e/ou iniciais atribuídos. O registro de 
identificação do indivíduo (um registro confidencial dos participantes com seu nome completo 
e número do estudo) deve ser mantido separadamente e de forma segura, pelo investigador 
principal; 

• Todo o histórico de atendimentos/histórico médico deve ser conferido em prontuário ou 
outros documentos-fonte, referentes tanto a internações quanto a atendimentos de 
emergência e consultas ambulatoriais. Esta verificação inicial deve ser feita antes e/ou 
durante a visita de seleção/triagem do participante pela equipe de coordenação e pelo 
investigador, responsável pela realização da visita, a fim de minimizar as chances de inclusão 
de um participante que não atenda aos critérios de inclusão e exclusão do protocolo de cada 
estudo.  

• Antes ou durante o período de seleção/triagem do participante, deve-se solicitar a 
documentação aos setores específicos do hospital e a avaliação do investigador, responsável 
pela visita de seleção. Todas as inserções de dados devem ser feitas diretamente no 
prontuário/pasta do participante.  

• Toda e qualquer avaliação do investigador deve ser confirmada por meio da rubrica e data 
na primeira página da documentação da pasta do participante, não sendo obrigatória a rubrica 
e data em todas as páginas.   

• Para inserção de dados deve-se verificar o checklist específico para cada visita do estudo, 
ferramenta que orienta e auxilia na coleta de dados durante a visita, reduzindo a 
probabilidade de esquecimento de algum procedimento.  

• Todos os formulários devem ser preenchidos, de acordo com as especificações de cada 
estudo, prospectivamente, e devem indicar quem/quando o avaliou e preencheu. Para isso, 
utilizar os campos de assinatura/data do participante e do membro do CPC já existentes no 
formulário. Quando não houver campos específicos no formulário, sempre solicitar ao 
participante e ao membro da equipe do estudo para rubricar e datar no próprio formulário.  

• Para participantes que não estejam aptos a ler, rubricar e datar, impressão digital deve 
ser colocada e a data deixada em branco, esclarecendo no prontuário quem leu o formulário 
para o participante (não é necessária participação de uma testemunha imparcial). Para 
pacientes com representante legal, solicitar rubrica e data do representante e igualmente 
esclarecer no prontuário.  

• Deve ser solicitado ao participante para levar ao CPC os registros/relatórios de novas 
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ocorrências médicas que aconteceram entre as visitas do estudo, como exames, laudos de 
procedimentos, cópias de prontuários de internação, cartas de referência médica, prescrições 
de medicamentos e outros, se houver. Realizar cópia certificada carimbando a última página 
do documento com carimbo de “cópia idêntica ao original”, adicionando assinatura/rubrica e 
data pelo investigador ou membro delegado da equipe. Se não houver numeração de página 
no documento, a pessoa que está certificando a cópia deve inserir numeração nas páginas. 
Posteriormente, se não foi avaliado por um médico, ele deve fazer a avaliação do documento 
(adicionando assinatura/rubrica e data em primeira ou última página) e este deve ser 
arquivado na pasta/prontuário do participante.  
 

 2.6. Revisão de documento-fonte 

• Após a realização de cada visita do estudo, o responsável por inserção de dados em CRF 
deve fazer a revisão do documento-fonte a fim de garantir seu correto preenchimento, bem 
como a coleta de todas as informações requeridas pelo protocolo do estudo. Todas as 
pendências que ficarem em aberto devem ser resolvidas com a equipe, preferencialmente 
antes da próxima visita de monitoria do estudo.  

• Toda correção em documento-fonte deve ser realizada preferencialmente pelo 
responsável pelo registro, seguindo os princípios de ALCOA+C. Na ausência do responsável 
pelo registro, por desligamento da equipe, a correção deverá ser feita pelos responsáveis pela 
condução do estudo (investigador principal/coodernadores do estudo).  

• Pequenas correções e/ou inserções (correção/inserção de datas, palavras, números, 
outros) deverão ser feitas diretamente no prontuário, com rubrica e data do responsável, a 
fim de facilitar a localização das informações em documento-fonte. Correções e/ou inserções 
mais longas, que exijam maiores esclarecimentos, deverão ser feitas em forma de adendo, em 
folha de prontuário timbrada, com identificação do participante e a qual visita esse adendo se 
refere.  

• Qualquer outro detalhe sobre preenchimento de CRF e correção de dados deve ser 
verificado no Procedimento Operacional Padrão (POP) “Preenchimento, Correção e 
Verificação dos Dados de Formulário de Relato de Caso”, link nas referências. 
Observações: o controle da adequada correção dos CRFs será realizado por meio de monitoria 
interna, bem como através das monitorias externas. 
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