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Os Procedimentos Operacionais Padrao (POPs) sido
instrucdes detalhadas descritas para alcangar a unifor-
midade na execugdo de uma fungido especifica” Basica-
mente, a importincia do estabelecimento de POPs em um
Centro de Pesquisa Clinica reside em: melhor preparo na
condugdo de estudos clinicos, harmoniza¢do dos proces-
sos em pesquisa clinica no Centro de Pesquisa, treinamen-
tos, profissionalismo, credibilidade e garantia da qualidade
por meio da padronizagio e da rastreabilidade do processo
em auditorias e inspe¢des’. A Instrugdo Normativa n° 4 da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) dispoe
sobre o Guia de Inspe¢do em Boas Praticas Clinicas (BPC)
no qual lista alguns POPs que serdo exigidos durante a ins-
pecdo do estudo clinico no Centro de Pesquisa®.

As inspegdes tém como principais objetivos verificar o
grau de aderéncia a legislagdo brasileira vigente e as BPC*?,
prote¢do dos direitos e bem-estar dos sujeitos de pesqui-
sa*. As BPC constituem um padrio para planejamento,
condugdo, realizacio e monitoramento de estudos clini-
cos. Para a correta realizagdo de um projeto de pesquisa
clinica, devem ser implementados sistemas com proce-
dimentos que assegurem a qualidade de cada aspecto do
estudo™? com a elaboragdo de POPs especificos para cada
uma das etapas da realizagdo da pesquisa’, sendo funda-
mental o desenvolvimento de um formato-padrao, ou seja,
um POP de como fazer um POP?. Cada uma das etapas de
elaboragdo do POP deverd ter a participagdo da equipe en-
volvida, que poderd avaliar e validar seus procedimentos,
e, se necessario, contratar pessoal especializado para esta
funcdo. Nesses casos, é importante que a equipe detenha o
conhecimento do setor e interaja com o grupo do centro,
conhecendo cada um dos seus processos e discutindo cada
novo POP elaborado.

O POP deve ser escrito de forma detalhada para a ob-
tencdo da uniformidade, seja na produgdo ou na prestagio

de um servigo. Cada documento deverd fazer parte de uma
relagdo-padrdo’. Alguns itens devem estar contemplados
em seu formato, tais como: cabegalho contendo o tipo do
documento, titulo, codigo, logotipo da empresa ou insti-
tuicdo, area responsavel, responsaveis, datas da elaboragio,
aprova¢do e autorizacio, objetivos, campo de aplicac¢io,
abrangéncia ou aplicabilidade, responsabilidades, abrevia-
¢des, defini¢des, descri¢do dos procedimentos, referéncias e
anexos. A paginacdo, a versdo e o nimero da ultima revisdo
podem estar no rodapé®”. O acesso aos POPs, quer em papel
ou em formato eletronico, deve ser controlado e limitado
aos seus usudrios, e eventuais revisoes e atualizagdes devem
ser devidamente aprovadas antes da implementagdo®.

O processo de inspecdo pela Anvisa serda composto
pelas seguintes etapas: comunica¢ido da inspe¢do ao pa-
trocinador/organizagdes representativas de pesquisa clini-
ca e investigador principal do estudo clinico, reunido de
abertura, entrevista com a equipe do estudo, visita as ins-
talacoes, analise documental e reunido de fechamento. Na
etapa de analise documental sera checada a disponibilida-
de dos documentos essenciais nas fases do estudo clinico.
Entre eles, os seguintes POPs para procedimentos criticos
do Centro de Pesquisa:

- Treinamento e reciclagem da equipe do estudo.

- Recrutamento e selecdo de sujeitos de pesquisa.

- Aplicagdo de Termo de Consentimento Livre e Es-

clarecido.

- Preenchimento da ficha clinica.

- Corregdo de dados nas fichas clinicas.

- Verificacio de documentos-fonte e da ficha clinica.

- Metodologias validadas utilizadas.

- Utilizagdo e calibragdo dos equipamentos/instru-

mentos.

- Administrago, preparac¢io e transporte do produto

investigacional.
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- Recebimento, controle e contabilizagido do produto
investigacional.

- Destrui¢do/devolugio do produto investigacional.

- Falha de eletricidade na drea de armazenamento do
produto investigacional.

- Coleta, transporte, preparacio, identificagiao e ana-
lise de amostras laboratoriais.

- Descarte de materiais biologicos e ndo bioldgicos.

- Quebra de cegamento do estudo.

- Notificagdo de eventos adversos e eventos adversos
graves.

- Elabora¢io e manutencdo dos arquivos.

- Outros POPs poderio ser solicitados.

Dependendo do relatério da inspe¢éo e da manifesta-
¢do do patrocinador, a Anvisa podera declarar no Parecer
Final da Inspecao que o estudo estd ou ndo sendo con-
duzido de acordo com as BPCs. Em casos de nao confor-
midade, poderd determinar a interrup¢io temporaria da
pesquisa, a suspensdo das atividades de pesquisa clinica
do investigador envolvido ou mesmo o cancelamento de-
finitivo de uma pesquisa clinica no Centro em questdo ou
em todos os Centros no Brasil*.

Concluimos que a elaboragdo e a aderéncia de POPs
por meio de treinamentos sdo essenciais para garantir a
qualidade e a uniformidade de todos os processos envol-
vidos na conduc¢io de estudos, devendo os Centros de
Pesquisa Clinica preparar seus servigos com a elaboragdo
destes POPs, que serdo exigidos durante as inspe¢des da
Anvisa.

REFERENCIAS

1.

International Conference on Harmonisation of Technical Require-
ments for Registration of Pharmaceuticals for Human Use. ICH
Harmonised Tripartite. Guideline for Good Clinical Practice; 1996.
Disponivel em: http://www.ich.org/fileadmin/Public_Web_Site/
ICH_Products/Guidelines/Efficacy/E6_R1/Step4/E6_R1__Guide-
line.pdf

Organizagao Panamericana de Satide (OPAS). Buenas praticas clini-
cas. Documento das Américas. 2006. Washington (DC): OPAS;
2006.

Dainesi LS, Nunes DB. Procedimentos operacionais padronizados e
o gerenciamento de qualidade em centros de pesquisa. Rev Assoc
Med Bras. 2007;53(1) 6.

Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa). Instrugao
Normativa n° 4 de 11/05/2009. Guia de inspegdo em boas praticas
clinicas. [citado nov 2010]. Disponivel em: http://www.isaia.com.br/
HP/aulas/instrucao_normativa_4_completa.pdf.

Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Resolugdo
RDC 39/08. Aprova o regulamento para a realizagdo de Pesquisa
Clinica e d4 outras providéncias. [citado nov 2010]. Disponivel em:
http://www.anvisa.gov.br.

Barbosa LM, Laranjeira LN, Cesar MB, Miyaoka TM, Guimaraes
HP, Avezum A. Monitoria em estudos clinicos. Rev Bras Hipertens.
2008;15:39-41.

Lousana G. Procedimento operacional padrio (POP) e sua im-
porténcia na garantia de qualidade do centro de pesquisa. In: Lou-
sana G. Boas prdticas clinicas nos centros de pesquisa. 2* ed. Rio de
Janeiro: Revinter; 2008. p. 47-53.

Rev Assoc Med Bras 2011; 57(2):134-135

135



