POP

HC-UFTM/EBSERH

Gerenciamento de Infraestrutura
para Realizacao de Pesquisa Clinica

Versao: 2 | 2024

.
SUS “ Hospital de Clinicas L=



Procedimento. Gerenciamento de Infraestrutura para Realizagdo de Pesquisa Clinica.

POP.UGPESQ.001 — vers3o 2 Pagina 2 de 10

SUPERINTENDENTE
LUCIANA DE ALMEIDA SILVA TEIXEIRA

GERENTE DE ENSINO E PESQUISA
MARLENE CABRINE DOS SANTOS SILVA

CHEFE DO SETOR DE GESTAO DA PESQUISA E DA INOVACAO TECNOLOGICA EM SAUDE
GIOVANI LUIZ DE SANTI

CHEFE DA UNIDADE DE GESTAO DA PESQUISA
PRISCILA SALGE MAUAD RODRIGUES

ELABORAGAO DA VERSAO ATUAL
Priscila Salge Mauad Rodrigues, Unidade de Gestdo da Pesquisa

VALIDAGAO
Raquel Bessa Ribeiro Rosalino, Unidade de Gestdao da Qualidade e Seguranca do Paciente

Registro, andlise e revisao
Ana Paula Corréa Gomes, Comissdo de Gestdo da Qualidade Documental

APROVAGAO
Giovani Luiz De Santi, Setor de Gestdo da Pesquisa e da Inovagdo Tecnoldgica em Saude

Data da emissdo: 3/12/2024
Cddigo do documento: POP.UGPESQ.001
ISBN:

Copia eletrénica néo controlada. Permitida a reproducdo parcial ou total, desde que indicada a fonte e sem
fins lucrativos. ® 2024, Empresa Brasileira de Servigos Hospitalares. Todos os direitos reservados
www.ebserh.gov.br

SUS

~,
-5
- ¥
Hospital de Clinicas U
Universidade Federal
o

dea Tridngulo Mineir N
HOSPITAIS UNIVERSITARIOS FEDERAIS




Procedimento. Gerenciamento de Infraestrutura para Realizagdo de Pesquisa Clinica.

POP.UGPESQ.001 — vers3o 2 Pagina 3 de 10

1. OBIJETIVO

Apresentar os procedimentos de gerenciamento de infraestrutura para a realizacao
da Pesquisa Clinica no ambito do Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Triangulo
Mineiro (HC-UFTM).

2. AMBITO DE APLICAGAO
Este Procedimento Operacional Padrdo (POP) se aplica as pesquisas clinicas
conduzidas no HC-UFTM, com e sem patrocinio, ou de iniciativa do investigador.

3. RECURSOS DA PESQUISA CLiNICA

° Estrutura fisica - dependéncias do Centro de Pesquisa Clinica (CPC) do HC-UFTM:
consultorios, sala de triagem, coleta de amostras e exames, sala de reunides, farmacia e
arquivo).

Recursos Humanos (equipe de pesquisa):

Investigadores;

Coordenadores: enfermeiros, biomédico, farmacéutico;

Assistente de Pesquisa e;

Diregao Cientifica.

Equipamentos médico-hospitalares utilizados na pesquisa clinica.

Arquivo de documentos da pesquisa clinica e relatos de caso dos participantes.

ANANANEND

4. DESCRIGAO DOS PROCEDIMENTOS

4.1 Estrutura Fisica do CPC

O CPC foi estruturado para conduzir pesquisa clinica, incluindo ensaios clinicos
randomizados multicéntricos, com e sem patrocinio, ou de iniciativa do investigador. A
estrutura fisica é formada por: recepgao; consultérios com equipamentos; sala de coleta de
amostras e/ou administracdo de medicamentos/produto sob investigacdo; sala de exames;
farmdacia; almoxarifado; central de coordenacdo dos estudos; sala de arquivo; sala de
reunides e monitoria.

Toda a estrutura interna do CPC esta a disposicao dos investigadores e
pesquisadores para a conduc¢ao dos estudos clinicos desde o recebimento do convite até o
encerramento do protocolo (recebimento do convite, visita de selecdo, inicio, seguimento,
encerramento do projeto e atividades do pds-estudo).

Quando o CPC recebe o convite para a conducdo do estudo, a Direcdo Cientifica
convida e apresenta um investigador responsavel para aprovacado do patrocinador. Quando
o Investigador Principal recebe o convite para conducdo do estudo, ele entra em contato
com a Direcdo Cientifica para que o protocolo seja conduzido com apoio do CPC em todas as
fases do ensaio clinico.

A Direcdo Cientifica e o Investigador Principal definem um coordenador de
referéncia para responder pelas atividades junto ao patrocinador ou seu representante e
todas as demais acBes de gerenciamento local do protocolo. A Direcdo Cientifica também
define um substituto para o coordenador responsdvel, em casos de auséncias ou
afastamento.

O Investigador Principal é o responsavel pela condug¢do do estudo clinico, ele define
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e capacita a equipe, documenta as atividades que cada membro desempenhara.

O coordenador de referéncia para o ensaio clinico é responsavel pelo agendamento
das monitorias (da parte do Patrocinador) no CPC.

Todas as atividades de seguimento dos estudos clinicos seguem agendamento do
setor (CPC), de acordo com o tempo definido no protocolo e a disponibilidade da equipe.

Os eventos adversos ocorridos com os participantes da pesquisa sdo monitorados
pelo Investigador Principal, bem como seus desdobramentos e reais necessidades de saude
e adoecimento, incluindo report ao Patrocinador.

4.1.1 Mapeamento — Gestao do Espacgo
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ESTRUTURA FiSICA E EQUIPAMENTOS CENTRO DE
PESQUISA CLINICA

4.2 Gestao de Recursos Humanos

O investigador é a pessoa responsavel pelo ensaio clinico no CPC. Os investigadores
devem ser pessoas academicamente qualificadas, treinadas e com experiéncia para
conducdo dos ensaios clinicos (eles devem fornecer as comprovagdes das qualificacdes por
meio de curriculo atualizado e demais documentos relevantes, envolvimento responsavel
com o protocolo e familiaridade com o produto investigacional e/ou medica¢do do estudo e
deve estar ciente e cumprir as Boas Préticas Clinicas — BPC/Good Clinical Practices GCP)
(Organizacdo Pan-Americana da Saude, 2005).

O Investigador Principal deve assegurar que todos os membros da equipe possuam
um curriculo atualizado e um curso GCP, antes da sua entrada formal no estudo clinico.

A equipe deve conhecer a Lei Brasileira de Protecdo de Dados — LGPD (BRASIL,
2018), de preferéncia com treinamento certificado.

Antes de iniciar as atividades nos estudos clinicos, os profissionais devem declarar
seus conflitos de interesse ou auséncia destes, em formulario prdprio do CPC, sob a
supervisdo da Dire¢do Cientifica. A Lei Federal n2 12.813/2013 regula em territério nacional
o conflito de interesses no exercicio de cargo ou emprego no executivo federal, assim, por
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conflito de interesse compreende-se: a situacdo gerada pelo confronto entre interesses

publicos e privados, que possam comprometer o interesse coletivo ou influenciar, de

maneira impropria, o desempenho da fungdo publica (BRASIL, 2013).
A Direcdo Cientifica é responsdavel pela revisdo dos documentos da equipe duas

vezes ao ano: em janeiro e julho de cada ano. O GCP e o curriculo devem ser renovados no

mesmo més que o prazo expira, preferencialmente. Profissionais com GCP expirado nao

podem desempenhar atividades nos ensaios clinicos multicéntricos.
A Direcao Cientifica gerencia a construcdo e atualizacdo dos POPs para a conducdo

dos ensaios clinicos no CPC. As atividades desenvolvidas na conducdo dos ensaios clinicos

seguem o descritivo nos POPs e, nas situa¢des onde a atividade ainda ndo estiver descrita,

este POP deve ser construido, segundo as normativas regulatérias do Brasil e/ou da pesquisa

clinica internacional.

As principais plataformas de cursos de BPC sdo:

(NIDA, 2022) https://gcp.nidatraining.org/

(TRREE, 2022) https://elearning.trree.org/login/index.php

(FIOCRUZ, 2022) https://campusvirtual.fiocruz.br/gestordecursos/hotsite/curso_bpc online

4.2.1 Mapeamento - Gestao de Recursos Humanos
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4.3 Gestao de Equipamentos

A Diregdo Cientifica deve manter um arquivo com as notas fiscais de todos os
equipamentos adquiridos ou em uso pelo CPC. Os equipamentos recebem o registro do
patrimonio, sdo gerenciados pela Direcdo Cientifica quanto a calibragcbes, manutencdo
corretiva, manutengdo preventiva e descarte.

Aquisicdes de equipamentos com recursos da pesquisa seguem plano de trabalho
desenvolvido para cada protocolo definido pelo Investigador Principal. Equipamentos
cedidos sdo mobilizados mediante tramitacdo e documentacdo de cessdo de uso, cuja
responsabilidade torna-se soliddria entre as partes.

O uso dos equipamentos deve seguir orientacdes e treinamentos ofertados pelo
patrocinador, pela instituicdo ou pelo Investigador Principal. As capacitagdes devem ser
documentadas e arquivadas junto aos demais documentos de capacitacdo da equipe.

Devem ser arquivados ainda os certificados de manutencao preventiva ou corretiva
e os certificados de calibracdo de todos os equipamentos que assim o exigem, em
conformidade com o a rotina estabelecida pela instituicdo para cada tipo de equipamento.

Nota: equipamentos devem ser calibrados para gerar informacgdes fidedignas e
confidveis para a pesquisa, também para a seguranca do participante, para uma pratica
profissional livre de riscos e com tomada de decisGes assertivas em salde. O recurso
destinado a calibragdo e manutencdo dos equipamentos deve ser assegurado via plano de
trabalho/Patrocinador e contratados com Pessoa Juridica. Os equipamentos dos demais
setores do HC-UFTM seguem calibra¢des e manutencdo definidas e monitoradas pelo Setor
de Engenharia Clinica.

Os equipamentos basicos para o funcionamento do CPC sdo: refrigerador com
sistema acoplado de controle de temperatura e acesso restrito, freezer -20, freezer -80,
centrifuga, termo higrometro, aparelhos de afericdo de pressao arterial, balancas de afericdo
de peso e altura, monitor de sinais vitais, capela com fluxo laminar, estetoscépio, arquivo
corta fogo, armarios com acesso restrito para medicamentos e insumos controlados,
computadores, telefone, fax, impressora com scanner, aparelho de eletrocardiograma,
desfibrilador, carrinho de parada com medicamentos (revisado e lacrado), nobreak e gerador
de energia elétrica para equipamentos, demais equipamentos utilizados nos ensaios clinicos
(a depender do protocolo).

Equipamentos cedidos pelo patrocinador sdo utilizados exclusivamente para o
ensaio clinico a que se destina e sdo gerenciados segundo normativa do Patrocinador. Ao
final do estudo o patrocinador define pela doacdo, devolucdo ou destruicdo do
equipamento. Equipamentos doados serdo patrimoniados e incorporados ao servico de
pesquisa clinica. As destruicées devem ser (preferencialmente) gerenciadas pelo
Patrocinador.

O gerenciamento de residuos segue as regras do Plano de Gerenciamento de
Residuos do HC-UFTM, disponivel em https://www.gov.br/ebserh/pt-br/hospitais-
universitarios/regiao-sudeste/hc-uftm/documentos/planos-e-
programas/PL.STHH.001PlanodeGerenciamentodeResduosdosServiosdeSadeverso41.pdf
Acesso em 16/09/2024
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4.3.1 Mapeamento — Gestao de Equipamentos
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ESTRUTURA FISICA E EQUIPAMENTOS CENTRO DE
PESQUISA CLINICA

4.4 Gestao de Arquivo de Documentos

44.1 Arquivo de documentos do Participante

Os arquivos dos registros de saude dos participantes serdao mantidos respeitando a
confidencialidade, protegidos pelas normas locais e federais, ndo serdo publicados e
divulgados (DOCUMENTO DAS AMERICAS).

Nenhuma atividade da pesquisa pode ser iniciada sem que antes o participante
tenha dado seu consentimento através do Termo de Consentimento Livre e esclarecido
(TCLE), em duas vias idénticas e ambas devidamente assinadas. A responsabilidade pela
entrada do participante no estudo e pela aplicacdo do TCLE é do Investigador Principal ou
seu substituto devidamente delegado no estudo (Subinvestigador).

Cada participante deve ter o seu arquivo (de relato de caso na pesquisa)
identificado com nome, registro na instituicao, data de nascimento, ensaio clinico e equipe
responsavel. A construcdo do relato de caso dos participantes, a sua manutencdo e
atualizacdo é responsabilidade dos coordenadores do estudo. As informacdes devem ser
checadas e seu registro deve ser fidedigno. As corre¢des, quando necessarias sao
identificadas pelas iniciais do profissional e com a data da corre¢cdo, devem ainda ser
atualizadas no formuldrio eletréonico e nos formularios em papel (quando estes estiverem
assim duplicados). Todas as informacdes requeridas pelo patrocinador sobre o participante e
sua saude sdo obrigatoriamente registradas e arquivadas, estas informacdes devem ser
legiveis, com data e identificacdo do registrador. A informacdo da participacdo na pesquisa
deve ainda ser registrada em prontuario fisico ou eletronico. Todos os profissionais sdo
responsaveis pelos registros, contudo, a equipe atua sos a supervisdo do Investigador
Principal.

Nota: documentos compartilhados que identificam os participantes devem ter obliteradas as
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informacgdes de identificagao.

Monitorias devem ocorrer preferencialmente de forma presencial. Monitorias
remotas assincronas sdao permitidas, contudo, a plataforma de compartilhamento deve ser
fornecida pelo patrocinador, de forma segura, com confidencialidade e ética. Monitorias
remotas sincronas devem ser agendadas com a coordenacdo, ndo devem exceder 3 horas de
duracdo, por turno de trabalho.

4.4.2 Arquivo de documentos da Pesquisa

Os documentos de cada protocolo sdo arquivados em pasta propria (Pastade AaZ -
Binder) em sequéncia, se necessario, com identificacdo (protocolo, sec¢do),
preferencialmente, indice geral para todo o ensaio clinico/pesquisa. As pastas sdo
distribuidas pelo Patrocinador sob guarda do CPC, na responsabilidade da Direcao Cientifica
e Equipe.

O tempo de guarda dos documentos da pesquisa é de 5 anos, apds o término do
estudo. Apds este periodo, os documentos sdo destruidos. Periodos de arquivo com tempo
superior a 5 anos obrigatoriamente sdao acordados em contrato. A destruicdo é realizada por
membro da equipe delegada pelo investigador, documentada e arquivada no CPC (BRASIL,
2012).

4.4.3 Mapeamento — Gestao do Arquivo
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