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Atividades de Monitorizacao

Proposito

Trabalhar com um
propdsito COMUM
facilita a parceria
Monitor-CIC

The purposes of trial monitoring are to verify that:

a) The rights and well-being of human subjects are protected.
b) The reported trial data are accurate, complete, and verifiable from source documents.
c) The conduct of the trial is in compliance with the currently approved protocol/amendment(s), with GCP, and with the

applicable regulatory requirement(s).

Guideline for good clinical practice E6(R2) EMA/CHMP/ICH/135/1995

\O' Devemos ter presentes estes pilares fundamentais dos ensaios clinicos nas nossas atividades diarias

Por exemplo:
- * Quando o Monitor faz um pedido ao CIC (priorizar tarefas)
*  Quando vamos discutir o impacto de um desvio ao Protocolo
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Atividades de Monitorizacao
Modelos

The sponsor may choose on-site monitoring, a combination of on-site and centralized monitoring, or, where justified,
centralized monitoring.

* On-site monitoring is performed at the sites at which the clinical trial is being conducted.

m Centralized monitoring is a remote evaluation of accumulating data, performed in a timely manner, supported by
appropriately qualified and trained persons (e.qg., data managers, biostatisticians). Centralized monitoring processes

provide additional monitoring capabilities that can complement and reduce the extent and/or frequency of on-site

monitoring and help distinguish between reliable data and potentially unreliable data.

“ Guideline for good clinical practice E6(R2) EMA/CHMP/ICH/135/1995

Para explorar as potencialidades da monitorizagao remota é necessario garantir:

*  Os dados estdo disponiveis atempadamente nas plataformas do estudo (CRF)
*  Oselementos do CIC tém disponibilidade para manter contacto remoto com monitor (mail, telefonema, mensagem, videoconferéncia, etc)
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Interacao Monitor-CIC

Tipos de visita

Visita de Visitas de Monitorizac3do on-site Visita de

Inicio (+ atividades de monitorizacdo remota) Encerramento

Agendamento reunides Recrutamento Data Base Lock - CRF
Recolha de documentacdo Esclarecimentos Protocolo Resolugdo de pendentes
Confirmar rececao de material Atualizacdo dos Dados (CRF) Recolha de Documentacdo
Certificacdo de equipamentos Agendamento Visitas Reconciliacdo final da Medicagdo
Aprovacao Contratos Acesso ao Processo clinico Revisdo do Arquivo
Qualidade dos Documentos Fonte
Discussao Desvios e CAPA Ja ndo temos doentes | no estudo mas....

N3do temos ainda doentes nem dados mas....
Resolucdo pendentes

M Disponibilidade contactos remotos I
Impacto na ativa¢ao do centro! Impacto na analise final dos dados!
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Interacao Monitor-CIC

Intervenientes

Promotor

T

Gestor de Projeto
Equipa Internacional
Monitor Médico

Vendors

Centro de Investigacao Clini

Investigador Principal

—— Monitor “ Coordenador —

Farmacéuticos

.

ca (CIC)

—

Investigadores
Enfermagem
Laboratorio

Imagiologia
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Interacao Monitor-CIC

Aspetos chave da colaboracao

. =~ Alinhem previamente as preferéncias e o que funciona melhor
Comunicagdo préviamente as p que 1o
(hordrios, método de contacto, frequéncia, etc). - -
Falem com clareza e de forma verdadeira sobre os timelines,
expectativas para resolucao de pendentes, etc.
- Numa area tdo exigente e desgastante devemos ser tolerantes
Respeito : : N
e tratar todos os intervenientes com respeito e simpatia!
Trabalhar como equipa (propdsito comum) tendo disponibilidade ‘ . '
para ajudar os outros intervenientes.

Monitor quer que o CIC tenha um excelente desempenho, estamos do vosso lado, a defender uma escolha que
fizemos perante uma Equipa Global e com o objetivo comum de potencializar a investigag¢ao clinica em Portugal

Transparéncia

Entreajuda
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Interagcao Monitor - CIC

Exemplo: impacto da colaboracao

# A

3 Desvios Major

Os dados da visita CRA tenta contactar SC Visitas de doentes Dados das visitas inseridos
~ e . . . ] Seguranca de 3 doentes
nao sao inseridos no para mserllr dados mas #2 e #3, realizadas com atraso. CRA deteta e Dados de 3 ECGs perdidos
CRF atempadamente nao obtém resposta sem ECG reporta 3 desvios Major KPIs do centro e Pais
Doente #1 veio para
visita do estudo mas
n3o realizou o ECG, Em ambos cenarios o CRA faz o seu trabalho: rever dados remotamente, identificar e reporta desvios # IMPACTO
como previsto no
[ °
Protocolo. ﬂ T

CRA revé os dados e Contacta SC Visitas de doentes CRA reporta 1 desvio minor
identifica que o ECG discutem RCA e #2 e #3 realizadas e documenta o CAPA 1 desvio minor
n3o foi realizado implementam CAPA conforme Protocolo implementado Dados de 1 ECG com atraso

CRA — Clinical Research Associate; SC — Study Coordinator; ECG — Electrocardiogram; CAPA — Corrective
actions Preventive Actions ; RCA — Root Cause Analysis; KPI-Key Performance Indicators
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Findings

Enquadramento

Estas acOes de formacao visam a capacitacao, melhoria do desempenho e da competitividade
dos centros de investigacao clinica (CIC) em Portugal. Estas acdes sao focadas especificamente
nas areas de melhoria e nao conformidades dos CIC portugueses.

AICIB recolheu feedback/inputs sobre as dreas de melhoria e ndo conformidades dos centros de
investigacao clinica portugueses junto de varios Promotores da Industria Farmacéutica e de CROs.
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Findings

* Processo de recolha de documentac¢ao e assinaturas muito demorado.

* Falha na disponibilidade de CV, GCP e certificados de treinos atualizados para equipa do ensaio (PI, SI, SC, SN, etc).

IMPACTO SUGESTOES

* Definir um espaco/momento conveniente para a

e Atrasos significativos na ativacdo centro, na
recolha de assinaturas: p. ex. reunidao do servigo.

implementacao adendas Protocolo, na inclusao de

novos elementos na Equipa, etc. _ .
e Organizar pasta partilhada com documentos

relevantes da Equipa (CV, GCP) e do centro

* Findings em Inspecdes/Auditorias: Registos de treino (certificados calibragdo) e planear atualizagdo.

jon Log i let tc. .
em falta, Delegation Log incompleto, etc e Organizacdo do CIC: pessoa a dar apoio na recolha de

documentacdo e assinaturas (p. ex. CTA, estagiaria).
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Findings

 Timings de resposta aos monitores dos ensaios desadequados.

* Auséncia de resposta a contactos por email ou telefone durante longos periodos de tempo.

IMPACTO SUGESTOES
e Atrasos significativos na resolucao de assuntos - Definir as preferéncias de contacto e alinhar
pendentes (p. ex. confirmacdo de um desvio, com monitor: frequéncia, horario, método, etc.

implementacdao de um CAPA).

, . , e Organizar na agenda tempo dedicado a rever os
* Incapacidade do Monitor comunicar de forma e-mails, definir prioridades e dar resposta
4 .

atempada e eficiente novas informacdes (p. ex. novo
Consentimento, novos procedimentos, etc.)
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Findings

0O Coordenador por vezes nao tem a disponibilidade necessaria para reunir durante as visitas de monitorizac¢ao,

no sentido de serem transmitidos os principais findings e/ou queries criadas no eCRF.

IMPACTO

e Visitas de monitorizagao poucos produtivas, sem
resolucao de pendentes e acumulag¢ao de novos.

SUGESTOES

* Planear antecipadamente com o monitor um horario
para revisao dos findings e resolucao conjunta.

* Necessario maior comprometimento na resolucao dos issues (pendentes listados nas Cartas de Seguimento

das visitas de Monitorizacao).

IMPACTO

* Atraso na resolucdao de pendentes (impacto nos
indicadores do centro) e necessidade de visitas de
monitorizacao adicionais.

SUGESTOES

e Definir com Monitor forma mais simples de
estruturar carta FUP. Imprimir e ir fazendo checks.
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Findings

 Documentac¢ao fonte incompleta ou nao devidamente autenticada, que dificulta a atividade de monitorizacao

IMPACTO

* Visitas de monitorizacdao poucos produtivas, com
necessidade de interromper SC constantemente para
pedir documentacao.

* Dados em falta: necessidade de pedir adendas, o que
supode trabalho adicional para todos.

* Findings em Auditorias/Inspec6es: documentos fonte
gue nao cumprem critérios ALCOA.

SUGESTOES

* Durante o preenchimento do CRF identificar se o
documento fonte estd incompleto, necessidade de
adendas, de certificar copia, e resolver antes da
visita de monitorizacao.

* Estratégia para Investigadores reportarem de forma
completa Acontecimentos Adversos e Medicacao
Concomitantes (colaboracao doentes?).

* Organizacao do CIC: acesso direto da monitora ao
processo eletronico dos doentes do ensaio.
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Key Messages

O monitor e CIC
devem trabalhar

A performance do centro tem
impacto em seleg¢oes futuras

em Equipa (centro e Pais) e no sucesso da
pelos propdsitos . Investigacao Clinica em Portugal
em comum! A colaboragao do CIC nas

atividades de monitorizacao
tem impacto na
performance do centro
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LA VOSSA ATENCAO!

Questoes

Kathy Saraiva
kathy saraiva@hotmail.com
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