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PROCEDIMENTO: VERIFICAGAO DO DOCUMENTO FONTE E CRF.

OBIJETIVO: Estabelecer e padronizar a forma de relato das informacdes de pesquisa clinica nos prontudrios médicos
(em papel ou em formato eletronico), assegurando que todas as informagées do participante de pesquisa sejam
reportadas de forma exata, legivel, contemporanea, original e atribuivel.

VERSAO:

DATA DA VERSAO: PROXIMA REVISAO:

01

29/04/2020 A cada 2 (dois) anos

CUIDADOS ESPECIAIS: O preenchimento do documento fonte devem seguir diretrizes do GCP e principios ALCOA
(dados atribuiveis, legiveis, contemporaneos, originais e precisos). Alteracées no documento fonte devem ser
rastreaveis (adicionar data e iniciais) e ndo rasurar/obliterar a entrada de dado inicial.

MATERIAL NECESSARIO: Documento Fonte e computador com acesso ao sistema de Case Report Form (CRF)/Ficha
eletrbnica.

ITEM

DESCRICAO DAS ACOES:

RESPONSAVEL PELA ACAO:

Toda a documentacdo gerada durante a participacao do paciente no estudo
é arquivada na Unidade de Pesquisa Clinica, na pasta especifica do paciente
para o estudo em questdo.

-As paginas do prontudrio/pasta do paciente devem conter timbre da
instituicdo, identificagdo do paciente e identificagdo do nimero/nome da
visita do estudo.

- Checar todo o histérico de atendimentos/histéria médica em prontuario
ou outro documento fonte, referente tanto as internagdes quanto aos
atendimentos de emergéncia e consultas ambulatoriais. Esta checagem
inicial deve ser feita antes e/ou durante a visita de selec¢do/triagem do
paciente pela equipe de coordenacgdo e pelo investigador responsdvel pela
condugdo da visita, a fim de minimizar as chances de incluir um paciente
gue ndo esteja de acordo com os critérios de inclusdo e exclusdo do
Protocolo de estudo.

- Antes ou durante o periodo de sele¢do/triagem do paciente, solicitar a
documentacgdo aos setores especificos do hospital e solicitar avaliagdo do
investigador responsdvel pela visita de sele¢do. Todas as inser¢des de dados
devem ser feitas diretamente em prontuario/pasta do paciente, que sera
Unica.

Todos os profissionais da
Instituicdo que tem acesso ao
estudo e que relatam
informagdes clinicas e de visitas
em documentos fonte.

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°:06
“POP”

PAGINA: 2/3

- Toda e qualquer avaliacdo do investigador deve ser confirmada por meio
da rubrica e data na primeira pagina da documentacdo em pasta do
paciente, ndo sendo obrigatdria a rubrica e data em todas as paginas.

-Para insercao de dados deve-se verificar o checklist especifico para cada
visita do estudo, ferramenta que norteia a realiza¢do da visita diminuindo a
probabilidade de algum procedimento ser esquecido.

-Todos os questionarios (para os estudos em que for aplicavel) devem ter a
indicacdo de quem/quando respondeu e de quem/quando avaliou. Para
isso, usar os campos de assinatura/data do paciente e do membro da UPC
gue ja existirem no questionario. Quando ndo houverem campos especificos
no questiondrio, sempre solicitar ao paciente e ao membro da equipe do
estudo que rubriquem e datem no préprio questionario.

-Para pacientes que ndo estejam aptos a ler, rubricar e datar, apor
impressdao datiloscopica e deixar a data em branco, esclarecendo em
prontuario quem leu o questiondrio para o paciente (ndo é necessdria
participacdo de uma testemunha imparcial). Para pacientes com
representante legal, solicitar rubrica e data do representante e igualmente
esclarecer em prontuario.

-Sempre solicitar ao paciente que traga ao centro registros de novas
ocorréncias médicas que aconteceram entre visitas do estudo, como
exames, laudos de procedimentos, cdpias de prontuarios de internagao,
cartas de referéncia médica, prescrigdes medicamentosas, etc. Realizar
cOpia certificada carimbando a ultima pagina do documento com carimbo
de “cépia idéntica ao original”, adicionando assinatura/rubrica e data pelo
investigador ou membro delegado da equipe. Se ndo houver numeragdo de
pagina no documento, a pessoa que esta certificando a cdpia deve inserir
numeragao nas paginas. Posteriormente, se ndo avaliada por um médico, o
mesmo deve ser solicitado a fazer a avaliagdo do documento (adicionando
assinatura/rubrica e data em primeira ou Ultima pégina) e o mesmo deve
ser arquivado na pasta/prontudrio do paciente.

Revisdo de documento fonte:

— Apos a realizacdo de cada visita do estudo, o responsavel por inser¢do de
dados em CRF devem fazer a revisdo do documento fonte a fim de garantir
seu correto preenchimento, bem como a coleta de todas as informacdes
requeridas pelo protocolo. Todas as pendéncias que ficarem em aberto
devem ser resolvidas com a equipe, preferencialmente antes da proxima
visita de monitora do estudo.

— Toda correcdo em documento fonte deve ser realizada preferencialmente
pelo responsavel pelo registro, seguindo os principios de ALCOA (ser Exato,
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Legivel, Contemporaneo, Original e Atribuivel). Na auséncia do responsavel
pelo registro por desligamento da equipe, a correcao devera ser feita pelos
responsaveis pela condugdo do estudo (P1/SC).

— Pequenas correcgdes e/ou inser¢des (correcdo/insercio de datas, palavras,
numeros, etc.) deverdo ser feitas diretamente no prontuario, com rubrica e
data do responsavel, a fim de facilitar a localizagao das informagdes em
documento fonte. Corregbes e/ou inser¢cbes mais longas, que exijam
maiores esclarecimentos, deverdo ser feitas em forma de adendo em folha
de prontuario timbrada, com identificacdo do paciente e a qual visita esse
adendo se refere.

- Qualquer outro detalhe sobre preenchimento de CRF e correcdo de dados
no mesmo favor verificar POP de Preenchimento das Fichas Clinicas/Case
Report Form ou Correcdo de dados das fichas clinicas.

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 eletrénico designado para registrar todos os dados dos sujeitos de
pesquisa requeridos pelo protocolo e que serdo reportados ao Patrocinador do estudo.

GCP: Good Clinical Practice.

DOCUMENTO FONTE — Documentos, dados e registros originais ou copias identificadas/certificadas contendo
descricdo das visitas clinicas do estudo, achados clinicos e/ou laboratoriais, ocorréncias, ou quaisquer outras
observagdes ocorridas durante o estudo.

UPC: Unidade de Pesquisa Clinica

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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