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PROCEDIMENTO: QUEBRA DE CEGAMENTO DO ESTUDO

OBJETIVO: Descrever os procedimentos a serem realizados quando houver necessidade de quebrar o cegamento de
um estudo clinico conduzido na FUAM, quando da competéncia desta: gerenciamento de chamadas de emergéncia,
definicdo de cenarios para quebra de cegamento, plano de comunicacdao com patrocinador e atualizacdo de sistemas,

se necessario (ex: IWRS, cédigos de randomizacdo fisicos, etc.).

VERSAO: DATA DA VERSAO: PROXIMA REVISAO:

01 06/05/2020 A cada novo ensaio clinico na FUAM

CUIDADOS ESPECIAIS: O controle da conduta adequada em relacdo a quebra de cegamento do estudo sera realizado
durante as monitorias internas e externas do estudo clinico. O documento comprobatdrio da quebra de cegamento

(impresso) deve ser armazenado junto ao prontuario do participante de pesquisa.

MATERIAL NECESSARIO: Instrucdes para Quebra de Cegamento do Estudo Clinico / Manual da Medicagdo do Estudo
Clinico (quando disponivel/aplicavel).

ITEM | DESCRICAO DAS ACOES: RESPONSAVEL PELA ACAO:

1) A equipe do centro de pesquisa é responsavel por manter o contato de
emergéncia 24h do centro atualizado nos cartes dos pacientes fornecidos
a eles, assim que incluidos no estudo, apds prévia aprovagdo dos drgaos
regulatérios aplicaveis (CEP/CONEP).

2) O patrocinador é responsavel por indicar qual o sistema a ser utilizado
para quebra de cego do estudo — seja por meio de envelopes fisicos de
randomizacdo ou sistema IVRS/IWRS (Interactive Voice Response System/
Interactive Web Response System). O patrocinador indicara quantos Pesquisador Responsavel,
acessos serdo necessarios para determinado estudo. No minimo, haverd 1 | Equipe do Centro de Pesquisa e
membro da equipe do centro designado para quebra de cego, quando Patrocinador.

necessdrio. O acesso devera ser pessoal e intransferivel, e devera ser
destruido/desativado caso haja saida do membro da equipe do centro, e
novo codigo deve ser reposto.

3) O/A investigador/a principal é responsavel por designar e delegar a
atividade de quebra de cego para um membro da equipe do centro,
inclusive ele/a préprio/a, apds estar devidamente treinado e apto a seguir
os procedimentos para quebra de cego, de acordo com os materiais de
treinamento do patrocinador.

E proibida a reprodugo total ou parcial deste documento. Cépias extras devem ser solicitadas ao Departamento de Pesquisa.




SETOR: DEPESQ

PROCEDIMENTO OPERACIONAL
PADRAO POP N°:15
“POP”

PAGINA: 2/3

4) O/A investigador/a principal é responsavel por avaliar juntamente com a
equipe a necessidade da quebra de cego de determinado paciente e em
determinado momento do seu tratamento durante a pesquisa. A quebra
de cego é discutida quando o conhecimento sobre o braco de tratamento
de um estudo duplo-cego é imprescindivel para a conduta médica a ser
feita. O procedimento deve ser realizado de acordo com as instrucdes de
cada protocolo.

5) Antes da efetivacdo da quebra de cego de determinado paciente, cabera
a/o investigador/a principal discutir caso-a-caso a necessidade e o caso
clinico do paciente com representantes do patrocinador: médico/cientista
do estudo para que haja consenso em determinar a quebra ou ndo do
c6digo, uma vez que hd impacto direto na analise dos dados de
determinado paciente.

O médico do estudo avaliard necessidade de retirada do paciente do
tratamento apds quebra do cédigo.

6) Toda quebra de cego devera ser reportada e documentada
apropriadamente. O/A investigador/a responsavel pela quebra do cego
deve documentar em documento-fonte o braco do tratamento, a data em
gue o cddigo foi aberto, o nome da pessoa que autorizou a quebra de cego
e a razdo para a quebra.

A notificagdo da quebra do cego via sistema, caso aplicavel, deve ser
arquivada também no Arquivo do Estudo do centro de pesquisa. Caso seja
necessdrio, a documentagdo da quebra de cego também deve ocorrer nos
sistemas aplicdveis do patrocinador, por exemplo: Ficha Clinica Eletrénica
ou em papel. Caso a quebra de cego envolva também relato de Evento
Adverso Grave ou Evento de Gravidez, seguir procedimentos padrdes e
prazos ja preconizados para relato ao patrocinador e instancias
regulatdrias.

7) O Investigador Principal deverd notificar o CEP quanto a quebra de

cegamento tanto apés 0 encerramento ou durante o estudo.

OBSERVACOES:
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O controle da conduta adequada em relacdo a quebra de cegamento do estudo serd realizado durante as monitorias
internas e externas do estudo clinico. O documento comprobatdrio da quebra de cegamento (impresso) deve ser

armazenado junto ao prontuario do participante da pesquisa.

SIGLAS:

IVRS/IWRS: Interactive Voice Response System/ Interactive Web Response System — Sistema eletronico via telefone
ou internet de gerenciamento de alocacdo aleatdria de tratamento aos participantes da pesquisa e gerenciamento de
medicacao do estudo.

CEP: Comité de Etica em Pesquisa

CONEP: Comiss3o Nacional de Etica em Pesquisa

Cartdo do paciente: Ele é criado por razées de seguranca e contém informacdes de contatos do centro de pesquisa e

patrocinador para permitir que o paciente entre em contato com o centro e/ou patrocinador 24h por dia em uma
situacdo de emergéncia ou para quebra de cego de emergéncia.

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS:

ADENDO INTEGRADO AO ICH E6(R1): GUIA DE BOAS PRATICAS CLINICAS E6(R2).

Disponivel em:
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33836/2492465/Guia+de+Boas+Pr%C3%Alticas+Cl%C3%ADnicas+ICH+E6%28
R2%29+-+Traduzido+para+portugu%C3%AAs%2C+vers%C3%A30+Anvisa+de+Novembro-2019/93e4d18c-7e86-4e71-
9283-7740e42d7ff6
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