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PROCEDIMENTO: CORRECAO DE DADOS DAS FICHAS CLINICAS (CRFs).

OBIJETIVO: Padronizar a corre¢do de dados das Fichas Clinicas / Case ReportForm(CRF) dos participantes de pesquisa.

VERSAO: DATA DA VERSAO: PROXIMA REVISAO:

01

29/04/2020 A cada nova pesquisa a depender do sistema do patrocinador

CUIDADOS ESPECIAIS: Aplicavel ao Coordenador do estudo, Investigador Principal, Co-investigadores e ao
dispensador da medicacdo (para estudo cego aos investigadores).

MATERIAL NECESSARIO: Computador; Internet; Documento Fonte.

ITEM

DESCRICAO DAS ACOES:

RESPONSAVEL PELA ACAO:

- Somente pessoas autorizadas (conforme lista de delegacdo de
responsabilidades de cada estudo) poderdo fazer alteracées / correcdes em
CRF.

- Realizar alteragdes / correcdes em CRF de acordo com as diretrizes do GCP
e principios ALCOA (dados atribuiveis, legiveis, contemporaneos, originais e
precisos).

- No caso de CRFs impressos, a informagao a ser corrigida deverd ser
“anulada” por meio de um traco que ndo obstrua a leitura do conteldo
original, datada e rubricada pelo responsavel pela alteragdo / correcdo.
Observacdo: Sob hipdtese alguma podera ser utilizado qualquer tipo de
corretivo ou obstrucdo da informacdo original. Em caso de inumeras
correcles, podera ser feita uma observacdo justificando tal ocorrido, sem
jamais comprometer o acesso aos dados originais.
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- Em se tratando de CRFs eletrénicos, o sistema devera garantir a trilha de
auditoria (usuario, data e hordério da alteracgdo).

- O Patrocinador devera fornecer o Manual do CRF com orientacdes aos
pesquisadores, coordenador do estudo e/ou aos membros da equipe
designados pelo Pesquisador Responsavel, seja ele impresso ou eletrénico.
- A abertura de queries/pendéncias em CRF faz parte do controle das
correcdes de dados nas fichas clinicas e serdo validadas pelo monitor do
estudo e/ou pelo time de data manager do estudo.

Coordenador do estudo,
Pesquisador Responsavel e
demais Pesquisadores.

E proibida a reprodugo total ou parcial deste documento. Cépias extras devem ser solicitadas ao Departamento de Pesquisa.
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- Responder e fechar as queries/pendéncias abertas em CRF em até cinco
dias Uteis ou tempo de fechamento determinado pelo Patrocinador e
acordado com o time do estudo/Investigador Principal.

OBSERVAGOES:
O controle da adequada correcao dos CRFs sera realizado por meio de monitoria interna, bem como através das
monitorias externas.

SIGLAS:
CRF: Case Report Form - Material impresso ou eletronico designado para registrar todos os dados dos sujeitos de
pesquisa requeridos pelo protocolo e que serdo reportados ao Patrocinador do estudo.

Query: Pendencia aberta em CRF para resolucdo da equipe do centro.

GCP: Good Clinical Practice.
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