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Introdugdo: A Subcomissdo de Seguranga e Qualidade - Pesquisa (sCOMSEQ-Pesquisa) do
Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA) foi criada em janeiro de 2018 para atuar na analise
e mitigacao dos riscos relacionados a pesquisa, focando nos eventos adversos em participantes
de pesquisa, desvios de protocolo e riscos para os pesquisadores durante a realizagao dos
projetos no HCPA. A sCOMSEQ-Pesquisa € composta por uma equipe multidisciplinar de
colaboradores que atuam em diferentes setores ligados as pesquisas na instituicdo. Desde a sua
criagao, identificaram-se inUmeras ocorréncias relacionadas a utilizagdo de prescrigdo médica
manuscrita, gerando potencial de risco aos participantes de pesquisa, assim como para todas as
equipes envolvidas. Objetivos: Apresentar um relato do projeto de desenvolvimento e
implantagao de prescrigao médica informatizada para Pesquisa Clinica no HCPA. Metodologias
empregadas: Trata-se de um relato de experiéncia acerca do desenvolvimento e implantagao de
prescrigdo médica informatizada para a Pesquisa Clinica no HCPA. Este projeto iniciou-se apés
a criacdo da sCOMSEQ-Pesquisa, com o apoio da Geréncia de Risco e do Grupo de Pesquisa
e Pos-Graduagéo, sendo oficializado através da abertura do chamado de tecnologia da
informagédo e comunicagéo n° 267638 em margo de 2019. Houve a aprovacgéo junto ao Comité
de Governanga Digital do HCPA em fevereiro de 2020, com o inicio do levantamento dos
requisitos pela Coordenadoria de Gestdo da Tecnologia da Informagdo e Comunicagdo em
margo de 2020, e apoio dos integrantes da sCOMSEQ-Pesquisa, além da participagéo da equipe
médica da Unidade de Pesquisa Clinica em Oncologia. Em junho de 2020, foi iniciado o
desenvolvimento do projeto com reunides semanais da equipe de trabalho.De outubro de 2020
a janeiro de 2021, as reunides passaram a ser diarias, sendo entregue o médulo de Pesquisa
Clinica no sistema AGHUse, em Sessbes Terapéuticas com interface na Lista de Preparos da
Central de Misturas Intravenosas (CMIV) do HCPA no dia 21 de janeiro de 2021. Consideragdes:
O projeto de prescrigdo médica informatizada para Pesquisa Clinica no sistema do HCPA foi
desenvolvido, agregando seguranga a assisténcia e pesquisa, fortalecendo as praticas de
seguranca do paciente no ciclo representado pela prescrigdo, preparo, administracdo e
monitoramento. A sua implantagao ainda estd em execugao pela sCOMSEQ-Pesquisa junto as
equipes de Pesquisa Clinica do HCPA.
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A pesquisa clinica € uma investigacao realizada em seres humanos destinada a producédo de
conhecimentos para compreensao dos mecanismos, prevencéo e tratamento de doencas. A
pesquisa clinica deve atender asrecomendagdes de Boas Praticas Clinicas (BPC) bem como os
requisitos éticos elegais que normatizam sua execugédo e asseguram os direitos e bem-estar
dosparticipantes. O protocolo de pesquisa clinica pode serconsiderado um projeto que deve
monitorado em todas as suas fases para atingirseus objetivos. A monitoria dos estudos clinicos
pretende verificar se acondugdo do protocolo de pesquisa esta de acordo com as Boas Praticas
Clinicas(BPC) para garantir a seguranga dos sujeitos de pesquisa e a qualidade dosdados.A
monitoria baseada em riscos (MBR) foi recomendada pelas agéncias regulatérias internacionais
(FDA e EMEA) e esta focada nos processos criticos do projeto de pesquisa para identificagao
dos riscos. Ferramentas e técnicas de andlise de risco podem ser adaptadas e aplicadas a MBR.
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Este estudo teve por objetivo desenvolver uma ferramenta MBR para ser aplicada em estudos
clinicos académicos de fomento publico.Esta pesquisa € de natureza qualitativa edividida em
duas etapas: revisao integrativa de literatura para identificar asferramentas MBR e ferramentas
de analise de riscos ja existentes; elaboragdo daferramenta MBR - Sistema Juno para monitoria
dos estudos clinicos académicosbaseada na gestdo de riscos. Os elementos chaves das
ferramentas MBR jaexistentes identificados na literatura foram adaptados para compor a
ferramentaMBR - Sistema Juno. As evidéncias relacionadas a utilizagao das ferramentas MBR
demonstram que ndo existe um padrdo ouro ou procedimento definido sua para execucgao.
Algumas dificuldades quanto a utilizagdo e aceitagdo da MBR em estudos clinicos académicos
também foram descritos na literatura.A monitoria baseada em risco e as ferramentas MBR devem
ser implementadas em estudos clinicos académicos para aumentar a eficiéncia e a qualidade
bem como evitar a exposigado dos participantes a riscos. A ferramenta MBR - Sistema Juno
permite a identificagdo e analise de riscos no projeto de pesquisa clinica académica e orienta o
plano de monitoria de acordo com o nivel de exposi¢cédo do estudo.

2369

ELABORAQI:\O E DESENVOLVIMENTO DO SITE PESQUISA HCPA

CATEGORIA DO TRABALHO: PRATICAS INSTITUCIONAIS INOVADORAS

Patricia Koehler Dos Santos, Ana Paula Folletto, Adriana Serdotte Freitas Cardoso, André Frotta Muller,

Patricia Luciana da Costa Lopez, Bruna Pasqualini Genro
HOSPITAL DE CLINICAS DE PORTO ALEGRE

Introdugdo: A crescente expansdo da pesquisa cientifica na Instituicdo, acompanhada das
exigéncias regulatdrias, levou a uma estrutura e processos cada vez mais complexos para a sua
realizacdo. Tendo em vista a necessidade de uma melhor comunicagcéo sobre estas questodes,
para os diferentes publicos-alvo, foi constituido o Grupo de Trabalho (GT) Site Pesquisa. O grupo
foi composto por uma equipe multidisciplinar de colaboradores que atuam em diferentes setores
ligados ao Grupo de Pesquisa e Pés-Graduagao (GPPG), a Coordenadoria de Comunicagao
(CCom) e a Coordenadoria de Gestao da Tecnologia da Informagéao (CGTIC), para repensar e
reformular as informagdes contidas no site do HCPA. Objetivos: Apresentar a experiéncia do GT
Site Pesquisa no desenvolvimento da nova pagina da Pesquisa no site institucional do HCPA.
Metodologia empregada: Trata-se de um relato de experiéncia. No dia 26/11/2019 foi realizada
a 1a reunido de trabalho com a coordenagdo do GPPG, e depois desta mais de 90 reunides
presenciais e virtuais foram realizadas entre os membros do GT. Todos os setores do GPPG,
bem como todos os grupos de pesquisa que atuam no Hospital, foram contatados para obtengao
de materiais informativos. Os contetidos foram elaborados e revisados pensando em melhorar a
comunicagdo com os pesquisadores, pacientes e comunidade em geral. O novo menu da
Pesquisa foi organizado em 5 temas principais: A Pesquisa no HCPA; Grupos de Pesquisa;
Participantes de Pesquisa; Area do Pesquisador; e Divulgacdo e Eventos. A “Area do
Pesquisador” foi elaborada em um hotsite préprio devido a complexidade do conteudo e a
relevancia para os pesquisadores. O novo site foi apresentado primeiramente para todos os
colaboradores do GPPG, e divulgado para toda a comunidade hcpeana em 17/05/2021, quando
o0 novo menu da Pesquisa entrou no ar. Consideragdes: Além de dar visibilidade a pesquisa
realizada no Hospital, a remodelacdo também atende as exigéncias normativas no que diz
respeito a disponibilidade de informacgdes para os participantes de pesquisa. Os pesquisadores
tém a disposigdo agora, orientagbes completas sobre submissao de projetos nas diferentes
plataformas, sobre editais e servigos oferecidos pelo GPPG. O GT permanece atuando na
atualizagdo e revisdo continua dos conteudos, visando a melhoria dos servigos e almejando ser
um facilitador da comunicagdo com os usuarios.
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