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1. OBIJETIVO

Apresentar o fluxo de atendimento para intercorréncias médicas envolvendo
participantes de pesquisa clinica do Centro de Pesquisa Clinica (CPC) do Hospital de Clinicas da
Universidade Federal do Tridangulo Mineiro (HC-UFTM).

2. CONCEITOS

¢ Pesquisa Clinica: pesquisa clinica, ensaio clinico ou estudo clinico sdo termos utilizados para
denominar qualquer investigagdo em seres humanos com o intuito de descobrir ou verificar os
efeitos clinicos, farmacoldgicos e/ou outros efeitos farmacodindmicos de um produto
(medicamento ou dispositivo), e/ou de identificar qualquer evento adverso, e ainda estudar a
absorcdo, distribuicdo, metabolismo e excrecdo de produtos medicamentosos para verificar sua
seguranca e/ou eficécia.

¢ Evento Adverso: qualquer ocorréncia médica desfavoravel em um paciente ou participante de
investigacao clinica a quem um produto farmacéutico foi administrado e que ndo tenha
necessariamente uma relagdo causal com tal tratamento. Portanto, um evento adverso (EA) pode
ser qualquer sinal desfavoravel e indesejado (incluindo um achado laboratorial anormal), sintoma
ou doenca temporariamente associada ao uso de um medicamento (experimental), seja relacionada
ou ndo com o medicamento (experimental).

* Participante/Participante de Pesquisa: um individuo que participa de um ensaio clinico, seja como
receptor do(s) medicamento(s) experimental(ais) ou como controle.

¢ Evento Adverso Grave (EAG) ou Reagdo Adversa Grave a Medicamento (ADR Grave): Qualquer
ocorréncia médica desfavoravel que em qualquer dose: resultar em morte, representar um risco
para a vida, requerer internacdo hospitalar ou prolongamento de hospitalizagdo ja existente,
resultar em deficiéncia/incapacidade persistente ou significativa, ou no caso de participantes
gestantes, representar ao feto um risco de desevolvimento de uma anomalia congénita/defeito de
nascenga.

3. AMBITO DE APLICAGCAO
CPC-HC-UFTM.

3.1 Responsaveis
Pesquisador responsavel, demais pesquisadores, coordenador do estudo e/ou outro membro da
equipe.

4. DESCRICAO DOS PROCEDIMENTOS

O participante da pesquisa clinica recebera um cartdo identificando a pesquisa que esta
participando, com os dados principais da pesquisa, contato telefonico do CPC e do Pesquisador
Responsavel e informagdes de como proceder em caso de evento adverso.

Em caso de suspeita de evento adverso, o participante devera entrar em contato
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imediato com o CPC e/ou Pesquisador Responsavel que ird avaliar a melhor conduta.

4.1 Intercorréncias Clinicas ndo graves

Se a intercorréncia configurar dano leve ou moderado (individuo capaz de caminhar ou
sentar), o pesquisador responsavel podera:
v Realizar uma consulta com o participante no CPC, no horario de funcionamento, das 7 as 16
horas, de segunda a sexta-feira (exceto feriados), para avaliagao clinica dos médicos responsdveis e
condutas necessarias, como solicitacdao de exames necessarios para investigacao do evento adverso;
v Nos demais hordérios, o participante devera ser orientado a procurar o primeiro atendimento
na Rede de Urgéncia e Emergéncia do municipio de origem. Apds avaliacdo da equipe das Unidades
de Pronto Atendimento (UPA), o participante podera ter alta ou serd inserido no Sistema de
Regulagdo Municipal para transferéncia de cuidados em unidades de maior complexidade
assistencial. Nessa situacdo, a apresentacdo do cartdo de Identificacdo da Pesquisa podera auxiliar
o Complexo Regulador Municipal no encaminhamento do participante ao HC-UFTM e contato com
o Pesquisador Responsavel.
Nota: no caso de especialidades em que o HC-UFTM ndo é referéncia para atendimento SUS
(considerar grade de referéncia vigente), o Complexo Regulador Municipal, seguird o que estd
preconizado na Rede.

4.2 Intercorréncias Clinicas graves

Se a intercorréncia configurar dano grave e a pessoa ndo tiver condicdes de deslocar-se,
o pesquisador responsavel ird orientar, participante/contatos do participante, a solicitar o Servigo
de Atendimento Modvel de Urgéncia - SAMU (192), para individuos do municipio de Uberaba, ou
Rede de Urgéncia e Emergéncia, do municipio de origem, para o transporte até as Unidades de
Pronto Atendimento Uberaba, que seguira o fluxo do Complexo Regulador Municipal ou utilizara as
regraspara os casos de “vaga zero”. Nessa situacdo, o paciente ou familiar devera apresentar o
cartdo de Identificacdo da Pesquisa para os servicos mencionados que podera auxiliar o Complexo
Regulador Municipal no encaminhamento do participante ao HC-UFTM e contato com o
Pesquisador Responsavel.
Nota: A “vaga zero” é um recurso essencial para garantir acesso imediato aos pacientes com risco
de morte ou sofrimento intenso, devendo ser considerada como situacdao de excec¢do e ndo uma
pratica cotidiana na atencdo as urgéncias. O encaminhamento de pacientes como “vaga zero” é
prerrogativa e responsabilidade exclusiva dos médicos reguladores de urgéncias, que deverao,
obrigatoriamente, tentar fazer contato telefénico com o médico que ird receber o paciente no
hospital de referéncia, detalhando o quadro clinico e justificando o encaminhamento.
v O Investigador Principal do estudo devera informar ao patrocinador sobre os eventos
adversos graves em até 24 horas a contar da data de conhecimento do evento.
Observagdo: ressalta-se que apds a primeira internacao do participante no HC-UFTM existe um
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periodo de 30 dias de atendimento “porta-aberta” no hospital para casos de intercorréncias
relacionadas ao motivo da internagao.

5. RESSARCIMENTO DO SISTEMA UNICO DE SAUDE

Caso o paciente de pesquisa seja internado em hospital do SUS por evento adverso
advindo da medicacdo do estudo, deverd haver repasse das custas hospitalares pelo patrocinador
do estudo ao Hospital, utilizando tabela vigente como referéncia, disponivel em:
http://sigtap.datasus.gov.br, para que o SUS ndo seja onerado pelo estudo clinico.

6. RESULTADOS ESPERADOS
Garantir que cuidados médicos adequados sejam fornecidos ao participante para tratar
eventos adversos advindos da participacdo nos estudos clinicos.

7. REFERENCIAS

ADENDO INTEGRADO AO ICH E6(R1): GUIA DE BOAS PRATICAS CLINICAS E6(R2). Disponivel em:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/publicacoes-
sobre-medicamentos/guia-de-boas-praticas-clinicas-ich-e6-r2/view

INTERNATIONAL CONFERENCE ON HARMONISATION. ICH harmonised tripartite guidelines.
Guideline for Good Clinical Practice E6 (R2). Current Step 4 version, 09 Nov 2016.

CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DE SAO PAULO. Departamento de Apoio Técnico
e Educacdo Permanente. Grupo Técnico de Trabalho de Pesquisa Clinica. Pesquisa Clinica. Conselho
Regional de Farmacia do Estado de S3ao Paulo. — S3o Paulo: CRF-SP, 2022. 3 ed.

RESOLUCAO CFM n2 2.077/2014. Normatizacdo do funcionamento dos Servigos Hospitalares de
Urgéncia e Emergéncia. Publicado do DOU de 16 set. 2014, Secao |, p.80.
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8. HISTORICO DE ELABORAGAO/REVISAO

VERSAO DATA DESCRICAO DA ACAO/ALTERACAO
1 25/7/2024 Elaboracdo do Procedimento Operacional Padrao (POP)
Elaboragdo Data: 22/8/2024

Raissa Bianca Luiz, enfermeira; Aline Menezes Carlos, biomédica; Paula Miranda Camasmie,
enfermeira e Livia Figueira Avezum Oliveira, médica

Validagdo

Giovani Luiz De Santi, Chefe do setor do Setor de Gestdo da Pesquisa e da Inovagdo Tecnoldgica em
Saude (SGPITS)

Registro, analise e revisdo

Ana Paula, chefe da Unidade de Planejamento, Gestdo de Riscos e Controles Internos

Aprovagao

Marlene Cabrine dos Santos Silva, gerente de ensino e pesquisa

Cdpia eletrénica ndo controlada
Permitida a reprodugdo parcial ou total, desde que indicada a fonte e sem fins lucrativos.
® 2024, Empresa Brasileira de Servigcos Hospitalares. Todos os direitos reservados
www.Ebserh.gov.br




