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PROCEDIMENTO: RECRUTAMENTO E SELECAO DOS SUJEITOS DE PESQUISA.

OBIJETIVO: Padronizar o recrutamento e a selecdo dos sujeitos de pesquisa que irdo participar do Estudo Clinico.

VERSAO:

DATA DA VERSAO: PROXIMA REVISAO:

01

29/04/2020 A cada nova pesquisa aprovada pelo CEP da FUAM

CUIDADOS ESPECIAIS: Seguir os critérios de inclusdo/exclusdo do estudo

MATERIAL NECESSARIO: Lista de critérios de inclusdo e exclusdo do estudo

ITEM | DESCRICAO DAS ACOES:

RESPONSAVEL PELA ACAO:

a)

b)

O recrutamento e a selecdo dos sujeitos de pesquisa deverdo seguir as
seguintes especificacoes:

De acordo com o protocolo de pesquisa, estabelecer o perfil do sujeito
de pesquisa necessario para o estudo clinico, fundamentado nos
Critérios de Inclusdo e Exclusdo;

Com base na especificagdo acima, procurar identificar os possiveis
sujeitos de pesquisa nas formas vigentes de detec¢do de casos, seja
demanda passiva (busca espontanea ao servico da FUAM por parte do
potencial sujeito) ou ativa (mutirGes de atendimento), bem como
encaminhamentos de unidades basicas de saude.

Quando identificados os critérios minimos de inclusdo, o sujeito devera
ser atendido pelos médicos envolvidos no Estudo, com a finalidade de
ser informado da oportunidade de participar de um Estudo Clinico e
em caso de interesse, receber uma via do TCLE do estudo para revisao.
Em caso de interesse em participar do estudo por parte do sujeito, o
processo de TCLE deverd ser realizado conforme as normas
internacionais de Boas Praticas Clinicas, regulamentag¢des locais
aplicaveis e POP especifico para este procedimento. Apds a assinatura
do TCLE pelo investigador e sujeito (ou testemunha
imparcial/representante legal deste) os exames/procedimentos de
selecdo/triagem para o estudo deverdo ser realizados conforme
especificado no protocolo.

Um representante do patrocinador devera ser consultado sempre que
houverem quaisquer duvidas em relagdo a elegibilidade do sujeito para
o estudo em questdo.

Médicos, Enfermeiros e
investigadores da equipe
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f) Apds a confirmacgdo positiva da elegibilidade do sujeito para o estudo
em questdo, deverdo ser utilizados os sistemas/diretrizes do
patrocinador para a definicdo da alocacdo correta no estudo
(bragco/grupo de tratamento, coorte, etc.).

OBSERVAGOES:
Controle dos registros: O controle do registro sera realizado através de registro fisico (devidamente identificado) do
estudo.

SIGLAS:
TCLE: Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
FUAM: Fundacdo Alfredo da Matta

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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