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Wedicina Parmacéutica

PROCEDIMENTOS OPERACIONAIS PADRONIZADOS
E O GERENCIAMENTO DE QUALIDADE EM
CENTROS DE PESQUISA

A condugao de estudos clinicos envolve uma complexidade
de atividades que devem ser rigorosamente observadas e
seguidas, principalmente no que se refere a seguranca e prote-
cdo aos sujeitos de pesquisa, as boas praticas clinicas e aos
aspectos regulatérios. E a maneira mais apropriada de contem-
plar as atividades relacionadas aos aspectos referidos é por meio
da elaboracdo dos Procedimentos Operacionais Padronizados
—POP, um componente vital em qualquer sistema de gerencia-
mento de qualidade'?.

O POP é o “procedimento que busca fazer com que um
processo, independente da area, possa ser realizado sempre de
uma mesma forma, permitindo a verificacdo de cada uma de
suas etapas. Ele deve ser escrito de forma detalhada para a
obtencao de uniformidade de uma rotina operacional, seja ela
na producdo ou na prestagao de servicos™.

Basicamente, a importancia do estabelecimento de POPs
em um centro de pesquisa reside em: melhor preparo na
conducéo de estudos clinicos, garantia de processos consisten-
tes, treinamento, profissionalismo e credibilidade, garantia
da qualidade por meio da padronizagdo, rastreabilidade do
processo, tanto internamente (revisdes e atualizacbes) como
em inspecdes e auditorias, harmonizacdo dos processos em
pesquisa clinica na instituicao.

A elaboracao de um POP fundamenta-se basicamente em
fazer o mapeamento de um processo especifico contemplando
todos os passos para a realizacdo deste; para isso, é indispen-
sdvel o envolvimento dos responsaveis pela execugdo das
tarefas, assim como a andlise de cada passo a fim de verificar qual
é o mais facil e eficiente a ser seguido'.

Uma série de passos esta envolvida na elaboragdo de um
POP, mas antes de tudo é fundamental o desenvolvimento de
um formato padrao, ou seja, um POP de como fazer um POP.

Ao escrever um POP, alguns itens devem ser contemplados
em seu formato, tais como: cabecalho contendo o tipo do
documento, titulo, cédigo, logotipo da empresa ou instituicao,
area responsavel, responsaveis pela elaboracdo, aprovacgao e
autorizacao, objetivos, abrangéncia ou aplicabilidade, respon-
sabilidades, abreviacdes e definicdes, descricdo dos procedi-
mentos, referéncias e anexos; paginacao, versao e nimero da
Ultima revisio podem estar no rodapé’.

A Obtencdo de Termo de Consentimento Livre e Escla-
recido, Relato de Eventos Adversos, Recrutamento de Sujeitos
de Pesquisa, Preenchimento da Ficha Clinica sdo alguns dos
principais POPs utilizados na condugdo de estudos clinicos.

O acesso aos POPs, quer em papel ou em formato eletro-
nico, deve ser controlado e limitado aos seus usuarios e
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eventuais revisdes e atualizacdes devem ser devidamente
aprovadas antes da implementacéo.

Comentario

Aaderéncia aos POPs dependera da maneira como a equipe
estd familiarizada com os conceitos e contetdo dos POPs e,
adicionalmente, de seu amadurecimento enquanto grupo de
trabalho?. Embora os POPs possam seguir modelos j& propos-
tos por outras instituicoes, vale ressaltar que existem particula-
ridades em cada setor que precisam ser respeitadas e seguidas,
implicando na necessidade de elaboragao de POPs especificos.
Estes POPs usualmente estio contemplados no Manual de
Qualidade do Centro de Pesquisa.

A Resolucdo RDC 103 da ANVISA — seguida pela GGIMP
(Geréncia Geral de Inspecdo de Medicamentos e Produtos) —
responsavel pela habilitacdo de Centros de Bioequivaléncia,
lista alguns POPs necessdrios a estes. Podemos, com isso,
pensar na habilitacio de Centros de Pesquisa como uma
realidade préxima’.

Basicamente, o processo para a garantia da qualidade por
meio do POP envolve o planejamento, o desenvolvimento, a
verificagdo e a implementacao. Pensar em boas praticas clinicas
é pensar em gerenciamento de qualidade com processos
estabelecidos e bem controlados.

SoNiA MaNsoLDo DAINEsI
DEeNise BATisTA NUNEs
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Pediatria

TRANSMISSAO DOMINANTE DA GINECOMASTIA
PRE-PUBERAL POR EXCESSO DE ESTROGENO SERICO:
ANALISE HORMONAL, BIOQUIMICA E GENETICA EM
UMA GRANDE FAMILIA

A ginecomastia pré-puberal com transmissdo dominante,
entidade rara, também chamada sindrome de excesso de
aromatase, esta relacionada a aromatizacao extraglandular de
andrégenos. A aromatase, enzima chave para a sintese de
estrogenos, € codificada pelo gene aromatase p450 (CYP 19).
Alguns autores descreveram as caracteristicas clinicas, hormo-
nais, bioguimicas e genéticas em uma Unica familia com sete
homens afetados antes do inicio da puberdade, em trés gera-
¢bes. Ainda foram descritos os efeitos terapéuticos dos
inibidores da aromatase. A cultura de células de pré-adipocitos
do tecido gorduroso mamario e dos linfocitos periféricos nao
revelou aumento da atividade aromatase. Portanto, o tecido
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periférico ndo ¢é a fonte do excesso de estrona, ou seja, do
aumento da aromatizacdo. O tratamento com anastrozol
normalizou os niveis hormonais.

Comentario

A ginecomastia é uma queixa constante por parte dos
adolescentes e rara no pré-pubere. O excesso de aromatase
aumenta a aromatizacdo dos andrdgenos, que passam a
estrégenos em vdérios tecidos. Esta situacdo, presente na
ginecomastia, acelera o crescimento puberal e a idade JSssea,
leva a virilizagdo incompleta e alteracdées hormonais como
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diminui¢do da testosterona e aumento da estrona. Embora o
estradiol nao esteja aumentado em termos absolutos, a
relagdo testosterona/estradiol estda muito baixa. Esta gineco-
mastia pode ocasionar problemas sociais para a crianca, o
que deve sempre ser abordado com cautela.

NUVARTE SETIAN
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