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Sumario

A pesquisa clinica € essencial para o desenvolvimento
d%drogas, testes diagnosticos e dispositivos;

r‘)nitoramento clinico visa assegurar a melhoria da
qualidade da pesquisa;

e Esta revisao procura discutir o papel dos monitores
levando em conta diferentes cenarios de
desenvolvimento da pesquisa clinica;

* Enfase especial na questdo ética buscando equilibrio

W Saia.com.or entre patrocinador e participantes de pesquisa.
Porto Alegre/RS
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- Introducao

A Pesquisa Clinica tem papel fundamental no
d lvimento de NOVOS tratamentos

ma 0gicos;

A conducao adequada da pesquisa clinica envolve
grandes recursos financeiros de empresas privadas,
orgaos publicos e centros de pesquisa direcionadas
para doenca negligenciadas como tuberculose,
leishmaniose, doenca do sono entre outras.
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- Cenarios de pesquisa

*V/ulnerabilidade de participantes de pesquisa. Diferengas socio-
gcondmicas impactam diretamente a capacidade de decisao;

. dronizacao da forma de conducao de uma pesquisa € essencial para
SuCesso;

* International Conference of Harmonization: definicdes e atribuicdes de
cada profissional envolvido na pesquisa. Estandardizacdao visa agilizar o
registro conforme normas das agéncias dos Estados Unidos, Europa e
Japao;

* Declaracao de Helsinki apresenta principios basicos de protecao dos
participantes de pesquisa.
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s necessidade do monitoramento

D monitoramento visa controlar todos processos
relacionados com:

-‘paragéo do estudo;

* Implementacao da pesquisa;
* Execucao da pesquisa;
* Levantamento de dados e conclusao.

www.isaia.com.br
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ﬁjetivos do monitoramento

.3ot ger saude e bem estar dos participantes;

e Garantir o correto preenchimento de documentos
fontes;

e Assegurar a conducao do estudo cfe. Protocolo de
pesquisa e BPC.

www.isaia.com.br
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' | " Perfil do Monitor

Profissional qualificado para a funcao;

. im onhecimento de Boas Praticas Clinicas;

* Conhecimentos dos aspectos éticos da pesquisa
biomédica.

Garantir correta aderéncia aos procedimentos de

pesquisa e aplicacao de medidas corretivas em casos
de desvio do plano de pesquisa.
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ﬁtegragéo e subordinacao

Relacao com outros agentes da pesquisa.
jr ador do projeto;

* Investigador principal;

* CEP;

* Agéncia reguladora do registro de novas drogas.

www.isaia.com.br
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'@Iagéo com o patrocinador

D monitor € indicado pelo patrocinador.

» Deve Seguir principios de boas praticas médicas;

-

* Manter lealdade ao patrocinador;

» Ajustar conduta aos diferentes cenarios de pesquisa.

www.isaia.com.br
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4elag§o com participantes

D monitor deve encontrar solucdoes criativas em
ambientes de caréncia ou restricao.

-“ve saber transformar situacbes com pouca

infraestrutura;

* Doencas Negligenciadas — desenvolvimento de novas
drogas com garantia de um padrao de atendimento
adequado;

* Manter lealdade aos participantes de pesquisa.

www.isaia.com.br
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- Deveres especificos

As tarefas especificas do monitoramento estao descritas
ofc adamente na ICH.

.4al de comunicacao entre patrocinador e investigador

principal;

* Garantia da saude e direitos dos PP;

* Preservacao da qualidade da documentagao;
* Verificar qualificacao da equipe de pesquisa;

.  Zelar pela aplicacao do protocolo de pesquisa;
www.isaia.com.br

Porto Alegre/RS
* Revisar dados coletados.
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4ressupostos éticos e CEP

Principios eticos que regem a pesquisa clinica.

* Declaracao de Helsinki e outros regulamentos

.‘nacionais;

e O monitor é corresponsavel;

e Qualidade da documentacao de pesquisa esta ligada
diretamente a qualidade do monitoramento.

www.isaia.com.br
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Coautoria

0 reconhecimento de coautoria visa estimular
participacao de monitores.

..‘jigc”)es para reconhecimento:

e Contribuicao substancial no desenho do projeto,
coleta de dados, analise ou interpretacao;

» Esboco ou revisao critica do conteudo da pesquisa;

* Aprovacao da versao final.

www.isaia.com.br
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Modelos, certificacao e
~ profissionalizacao

Contract Research Organization (CRO) — principal
mode

-

* Programa de certificacao da Brazilian Society of
Professional in Clinical Research;

* Programa especial de pesquisa e treinamento em
doencas tropicais (TDR) — monitores ad honorem
vinculados com instituicdes de pesquisa;

wwisasiacombr  ® Cresce a demanda por certificacao independente.
Porto Alegre/RS
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I'Gvos cenarios - perspectivas

acao  entre  Pesquisa Clinica e Estudos
Epidemiologicos;

-

* Transferéncia de principios de BPC entre equipes;

» Dimensoes éeticas e técnicas garantem a saude e bem
estar dos participantes de pesquisa;

* Monitoramento pode ser desenvolvido por diferentes
agentes conforme circunstancias de estudo.
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- Conclusoes

D monitoramento clinico € pratica essencial para
garantitta saude e bem-estar dos participantes de

,‘wisa;

e Melhora a qualidade dos dados obtidos e tem largo
campo de aplicacao;

e Sua implantacao € um desafio constante na busca de
equilibrio de relacdbes entre patrocinadores,
investigadores e participantes de pesquisa.
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