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Definicdo e Protocolo Central

Um ensaio clinico multicéntrico € um estudo cooperativo entre varias centros
de pesquisa visando uma fundamentacao mais solida para a aceitacao de
resultados através de obtencao massiva de dados.

Envolve a elaboracao de um protocolo de atividades aceito pelo patrocinador
e, se requerido, pelas autoridades regulatérias e com aprovacao/parecer
favoravel do CEP/IEC. Estes protocolos devem ser estritamente seguidos,
sem nenhum tipo de alteragcao feita por qualquer equipe dos centros
participantes, garantindo, assim, a robustez e a uniformidade operacional de
todos os resultados para que estes possam ser considerados como parte das
observacoes finais do objeto de estudo.

A plena capacitacdo dos proficionais envolvidos na investigacao,
principalmente aqueles orientados para atividades mais complexas e
sensiveis, € de suma importancia para o andamento do estudo.



Ensaios clinicos multicéntricos sao realizados por duas razoes:

Primeira: atingir um numero suficiente de participantes para atender o
objetivo do estudo dentro de um prazo razoavel.

.Segunda: produzir achados mais gerais sobre o objeto de estudo, pois os
participantes sao recrutados em populagdbes maiores e com uma maior
diversidade de cenarios clinicos, representando uma situacao mais tipica e
real de seu uso futuro.

Fichas Clinicas (CRF’s) devem ser elaboradas e padronizadas para coletar
os dados necessarios em todos os centros do ensaio multicéntrico de forma
homogénea. Para os investigadores que estejam coletando dados adicionais,
CRF’s suplementares devem ser elaboradas para a coleta de dados
adicionais.



Estatisticas Globais de Ensaios Multicéntricos
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+1.358 sites (+0,9%)

+2.138 centros (+1,4%)

+215 centros (+0,1%)

Deslocamento de centros de estudos clinicos fase II-111 patrocinados pela indistria — 6.492 centros
—da Ameérica do Norte e Europa para o resto do mundo (RDM) entre setembro de 2007 e Dezembro

de 2008.

O processo de globalizagdo dos
estudos clinicos patrocinados pela
industria é continuo. Cada vez mais
centros de estudo estdo localizados
fora da América do Norte e Europa,
especialmente para estudos fase lll.

As principais regides emergentes sio
Europa Oriental, Asia e América
Latina. Muitos dos paises emergentes,
na verdade, se transformaram em
paises estabelecidos, com mais
centros de estudos clinicos do que
outros paises ja consagrados nesta
area.

Cerca de 25% dos centros s&o
localizados em regides emergentes,
representando assim 12.500 centros.

Em meédia, 50 estudos clinicos
patrocinados pela industria sé&o
revisados todo dia utili por CEs
localizados em regides emergentes.



Comités para Estudos Multicéntricos

Na pratica, ha normalmente mais do que uma parte externa monitorando
ensaios clinicos multicéntricos, a citar CE (Comité de Etica) e o CMSD
(Comité de Monitoracao e Seguranca de Dados), embora a responsabilidade
final pela sua realizagao seja do patrocinador e do investigador coordenador.

A formacdo de um CMSD deve ser seletiva, reservada apenas para certos
tipos de estudos multicéntricos de alto risco, ou quando decisdes sobre
desenho acontecem durante o estudo.



Ensaios multicéntricos devem também possuir um também Comité Dirigente
(CD), organizado pelo patrocinador . Estes comités normalmente
supervisionam areas como o Vvalor cientifico do protocolo, garantia de
qualidade, e qualidade cientifica do relatério final destes grandes estudos.

As responsabilidades dos investigadores coordenadores e de outros
investigadores participantes devem ser documentadas antes do inicio do
estudo e informadas ao comité dirigente.



O patrocinador € responsavel por selecionar os investigadores/instituicoes.
Cada investigador deve ser qualificado por treinamento e deve possuir
recursos adequados para conduzir apropriadamente o estudo para o qual o
foi selecionado. Se a organizacao de um comité de coordenacao e a
selecao de um investigador coordenador em ensaios clinicos
multicéntricos sao de total responsabilidade do patrocinador.



Todo ensaio clinico multicéntrico também deve conter um Investigador de
Coordenacao, que é responsavel pela coordenagao de investigadores de centros
diferentes participantes do estudo.

O papel do investigador de coordenacdo e da CD é importantissimo para a
identificacido prematura de desvios de protocolo que podem levar a resultados
falsos (positivos ou negativos), nao padronizagao dos experimentos e até uma
possivel retidada de algum determinado centro do estudo.

Os investigadores, patrocinadores e comissdes envolvidas devem manter contato
via ferramentas eletrbnicas que facilitem sua comunicacdao devido ao grande
numero de dados gerados e pessoal envolvido.



Selecao e Qualificacao de Auditores

- O patrocinador deve designar individuos que sejam independentes dos
ensaios clinicos/sistemas para realizar as auditorias, garantindo que os
mesmos sejam qualificados por meio de treinamento e experiéncia para
conduzir adequadamente as auditorias. As qualificacbes de um auditor
devem ser documentadas.

- Todos os ensaios clinicos multicéntricos devem enviar relatérios resumidos
de eventos adversos e irregularidades de cumprimento de protocolo para
cada CE envolvida no estudo no momento de revisao continuada, tendo a CE
autoridade para suspender ou encerrar a aprovacao da pesquisa em centros

com irregularidades, os colocando fora do estudo.
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