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5.18.6 - Relatorio de monitoria — Analise Critica

.« E por meio do relatdrio de monitoria que o monitor mostra para o patrocinador que
estd cumprindo suas atividades e responsabilidades, de garantir que o centro esta
conduzindo o estudo dentro de todos os requisitos do patrocinador e determinado
pela regulamentacdo (GCP, protocolo do estudo, SOPs, etc);

* O relatério de monitoria documenta o acompanhamento do patrocinador de todas
as agdes do investigador e do monitor (garantir gue medidas corretivas sdo
realizadas quando necessario);

* Serve como prova para as autoridades que o patrocinador tem ciéncia de
tudo que é realizado pelo investigador e que toma as medidas necessarias
para mitigar erros ou inconformidades;

* O processo de revisdo e acompanhamento do relatério de monitoria garante a
confiabilidade dos dados obtidos no estudo.




5.18.7 Plano de Monitoria

O patrocinador deve desenvolver um plano de monitoria que
seja adaptado as necessidades especificas de protecdo da
integridade dos pacientes e da integridade dos direitos e dos
dados do estudo.

O plano deve abordar e descrever os seguintes itens:

a) estratégia de monitoramento;

b) as responsabilidades de monitoramento de todas as partes envolvidas;
c) os vdarios métodos de monitoramento a serem usados e a justiticativa
pPAra seu uso.

d) O plano também deve enfatizar o monitoramento de dados e
processos criticos.




5.18.7 Plano de Monitoria

a) estratégia de monitoramento;

* Desenvolver uma abordagem sistemdtica, priorizada e baseada em riscos e entfatizar o monitoramento de o

dados e processos criticos.

* Identificar o cronograma de visitas e descrever os tipos de visitas a serem realizadas (visitar interinas,

visitas por causa, visitas de encerrcumen’ro);
» E importante para a determinag&o da rotina de monitoramento;
* Para garantir que todos os processos tenham procedimentos definidos (POPs);
* Para que haja clareza da criticidade de cada processo e atividade;
* Para que haja mapeamento dos riscos e desenho das estratégias de mitigagdo dos riscos;
e Para que haja clareza da responsabilidade de cada parte;

e Registrar o racional utilizado para a construgdo da monitoria



5.18.7 Plano de Monitoria

b) as responsabilidades de monitoramento de todas as partes envolvidas;

* E de extrema importéncia para que nenhuma parte do ensaio fique sem monitoramento
e passivel de inconformidades;

- O(s) monitor(es), em conformidade com os requisitos do patrocinador, deve(m) garantir que o ensaio seja adequadamente conduzido e documentado.

- O Patrocinador deve utilizar individuos qualificados para supervisionar a condugdo geral da pesquisa, manejar os dados, verificar os dados, conduzir a
andlise estatistica e preparar os relatdrios.

- Preferencialmente deve estabelecer o comité independente de monitoramento de dados (CIMD).

- O CIMD deve avaliar o progresso de uma pesquisa clinica, incluindo os dados de seguranca e os pontos extremos criticos de eficdcia nos intervalos,
bem como recomendar ao patrocinador se continua, modifica ou interrompe um estudo.

- O CIMD deve ter procedimentos operacionais por escrito e manter registros escritos de todas as suas reunides.

- O pesquisador deve garantir que somente as pessoas autorizadas realizem as respectivas fun¢des delegadas;

- Deve garantir cumprimento das BCPs e POPs, condutas éticas, treinamentos e medidas corretivas notiticadas pelo monitor.
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c) os varios métodos de monitoramento a serem usados e a justiticativa para seu uso;

*  Monitoria in-loco: é realizada nos locais nos quais o ensaio clinico estd sendo realizado (presencial).

*  Monitoria Remota:

* Remoto direta - reunides virtuais/teleténicas/e-mail; e avaliagdo da documentagdo de forma virtual - monitores podem
pedir documentos de treinamento submissdes éticas. Quando acesso ao eCRF ndo é possivel (no Brasil poucos centros
possuem) deve haver confirmacgdo das informagdes in-loco.

* Monitoria Centralizada- A monitoria centralizada é uma avaliagdo remota dos dados acumulados, realizada
tempestivamente e apoiada por pessoas devidamente qualificadas e treinadas (ex., gerentes de dados, bioestatisticos).
* A revisdo, que pode incluir andlises estatisticas, de dados acumulados da monitoria centralizada, pode ser usada para:

(a) identiticar dados faltantes, dados inconsistentes, dados aberrantes, auséncia inesperada de variabilidade e desvios do protocolo.

(b) examinar as tendéncias dos dados, tais como a variag¢do, consisténcia e variabilidade dos dados nos centros e entre centros.

(c) avaliar erros sistemdticos ou significativos na coleta e relato de dados em um centro ou entre diferentes centros; ou a potencial
manipulagdo de dados ou problemas com a integridade dos dados.

(d) analisar as caracteristicas e métricas de desempenho do centro.

(e) selecionar centros e/ou processos para monitoria direcionada in loco.
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d) O plano também deve entatizar o monitoramento de dados e processos criticos

* Atencdo especial deve ser dada aqueles aspectos que ndo forem prdticas clinicas
rotineiras e que requeiram treinamento adicional.

* O plano de monitoria deve tazer reteréncia as politicas e procedimentos aplicaveis.

» Enfatizar os processos cabiveis quanto a:

* Garantir a seguranca dos dados sensiveis dos pacientes;
* Garantir a integridade e confiabilidade de dados;

* Garantir a contfidencialidade de informagdes sensiveis;

* Garantir a contfiabilidade dos dados.
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