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1. OBJETIVO 
Apresentar os procedimentos da equipe do Centro de Pesquisa Clínica (CPC) do 

Hospital de Clínicas da Universidade Federal do Triângulo Mineiro (HC-UFTM) para solicitar a 
Quebra de Código Cego do estudo ao patrocinador da pesquisa clínica. 
 
2. ABRANGÊNCIA 

Este Procedimento Operacional Padrão (POP) se aplica aos colaboradores responsáveis 
pelo desenvolvimento de estudos clínicos realizados no CPC do HC-UFTM.  
 
3.    DEFINIÇÕES 
● CPC - Centro de Pesquisa Clínica do HC-UFTM. 
● IVRS/IWRS (Interactive Voice Response System/ Interactive Web Response System) - 
sistemas utilizados em ensaios clínicos para gerenciar a randomização de pacientes, o suprimento 
de medicamentos e a quebra do código cego. 
● EAG - Evento adverso grave. 
● EA - Evento adverso. 
 
4.    RESPONSABILIDADES 
● Equipe do CPC: manter o contato de emergência 24h e o do centro de pesquisa atualizados 
nos cartões fornecidos aos pacientes, assim que incluídos no estudo, após prévia aprovação dos 
órgãos regulatórios aplicáveis. 
●  Patrocinador: responsável por indicar qual o sistema a ser utilizado para quebra de cego 
do estudo – seja por meio de envelopes físicos ou sistema IVRS/IWRS (Interactive Voice Response 
System/ Interactive Web Response System). O patrocinador indicará quantos membros da equipe 
do centro serão designados para quebra de cego, quando necessário. O acesso deverá ser pessoal 
e intransferível, e deverá ser destruído/desativado caso haja saída do membro da equipe do 
centro, e novo código deve ser reposto.  
● Investigador principal - responsável por efetivar a quebra do código cego; bem como, 
designar e delegar a atividade para um membro da equipe do centro, após estarem devidamente 
treinados e aptos a seguirem os procedimentos para quebra de cego, de acordo com os 
treinamentos do patrocinador.  
 
5.    MATERIAIS E SISTEMAS 
● Orientações presentes em seção específica do protocolo de estudo clínico; 
● Envelopes físicos específicos do paciente; 
● Sistema web de cada protocolo clínico; 
● Prontuário eletrônico; 
● Computador com acesso à internet. 
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6. DESCRIÇÃO DOS PROCEDIMENTOS 

• Avaliar as condições de saúde de cada participante do estudo, pelo investigador principal 
ou sub-investigador, conforme atendimento no CPC, seja por visitas programadas ou adicionais;  

• Identificar se o participante apresenta Evento Adverso (EA)/Evento adverso grave (EAG) 
que envolvam riscos à saúde decorrentes do uso do produto investigacional ou medicamento do 
estudo;   

• Definir se o Evento Adverso (EA)/Evento adverso grave (EAG) apresentado pelo 
participante representa um critério claro de necessidade para determinar a quebra do código 
cego. Geralmente, este critério refere-se a emergências médicas graves onde o manejo do 
paciente depende do conhecimento do tratamento; 

• Discutir, através do Investigador Principal, o evento apresentado pelo paciente com 
representantes do patrocinador antes da efetivação da quebra de cego, para que haja consenso 
em determinar a quebra ou não do código, uma vez que há impacto direto na análise dos dados;  

• Verificar passo a passo as instruções presentes em protocolo clínico sobre como acessar o 
código cego; seja através de sistema eletrônico IVRS/IWRS ou por meio de envelopes físicos 
específicos do paciente; 

• Registrar em documento fonte (prontuário eletrônico do paciente), imediatamente a 
quebra, informações que incluam o motivo, a data, a hora e quem realizou o procedimento;  

• Relatar a quebra ao patrocinador e, se aplicável, ao Comitê de Ética em Pesquisa (CEP) e às 
autoridades regulatórias, seguindo os prazos exigidos. 
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