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Estudos em P. vivax 

Produto teste 
(Plasmodium sp.) 

Situação atual amostra Estado 

1. Cq revestida + Pq 
(P.vivax) 

Elaboração  
de relatórios finais 

88 RO 

1. ASMQ, AL, Cq +Pq 
(P.vivax) 

Finalizado recrutamento em 
acompanhamento dos 

pacientes 

264 RO/AM 

1. Cloroquina e Primaquina 
(P.vivax) 

Elaboração  
de relatórios finais 
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Em elaboração de manuscrito 88 AM 
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revestida e primaquina 



Estudos em P. falciparum 

Produto teste 

(Plasmodium sp.) 

Situação atual Estado Comentários 
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Recursos captados, estudo 

Suspenso 
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Um começo… 

• Esta disponível no PNCM: 

• Modelo de protocolo OMS em português 

• Modelo  de POP de monitoria de estudos clínicos 

• Modelo de ferramentas de um 

• Treinamento e capacitação. centro 

CAPACITAÇÃO EM BOAS PRÁTICAS EM ENSAIOS 
CLÍNICOS PARA ESTUDO DAS DROGAS 
ANTIMALÁRICAS 
• Open Data... Compartilhar. 

 



 Pesquisa Clínica – 1h 

  

 Princípios e diretrizes das 

boas  práticas clín.: BPC, 

ICH, Documento das 

Américas – 1h 

Andre Daher 

  

Bioética em pesquisa; Ética 

em PC – 1h 

Shirley Pereira 

  

O Termo de Consentimento 

Livre e Esclarecido – 1h 

Thais Amaral  

  

Joelle Rode  

Monitoria em PC  

(Conceitos: CRF, Documento 

fonte, monitorias, desvio e 

violação de protocolo) -   3 

horas  

Joelle Rode  

  

  

  

 EA e EAS – 1 hora – André 

Daher 

Responsabilidade dos 

investigadores e 

patrocinadores em PC – 1h - 
André Daher 
  
Arquivo do Investigador 
(documentos essenciais do 
estudo) – 1h - Joelle Rode 

  

Apresentação dos POPs da 

Plataforma (Doc. essenciais) 

– 1h - Thaís Amaral  

  

Gerência de dados da PC  

(prática) – POP de Query  – 

1 h 

André Daher 

ANVISA  

  

Aspectos regulatórios da PC 

no Brasil – 1h -  
  

Consulta Pública 65 e 

Plataformas de Pesquisa 

Clínica – 1h - André Daher 
  
Qualidade em Pesquisa 
Clínica - (IN 04 ANVISA – 
Discutir POPs essenciais) 
 2h – Thaís Amaral 

Gerenciamento de 

Biorrepositório - 2 h – Thaís 

Amaral 

  

Transporte de amostras 

biológicas – 1h - Thaís 

Amaral 

Garantia de qualidade em 

PC  

1h – André Daher 

  

Sistema de aprovação 

regulatória no Brasil CEP-

CONEP-ANVISA – 2h 

Thais e Shirley 

  

Exercício TCLE 

  

Registro e simulação de 

submissão de projeto na 

Plataforma Brasil 

Monitoria em PC: aspectos 

práticos  2 – 4h 
Joelle Rode  

  

CRF Eletrônica (Open 

Clinica) – apresentação e 

atividade prática 

  

CRF papel (Teleform) 

Joelle Rode, André Daher e 

Thaís Amaral 

Protocolo – Doc. Das Américas 

-  30 min 

  

Apresentação de protocolo – 

Ensaio clínico – 2h 

André Daher 

Estruturação de centros de 
pesquisa – 1 hora 
Thaís Amaral 

  

Suporte em Pesquisa Clínica 1: 
o papel das CROs, ORPCs - 1 
hora  
Thais Amaral  
  

  

MS Project –2h  

André Daher 

Debate, complementação e 

avaliação da capacitação - 

4h 

POP obtenção de TCLE/TALE 

– 1h – Thaís Amara 

Submissão de protocolo na 
ANVISA e Registros de 
Ensaios Clínicos em 
Plataformas  (REBEC, Clinical 
Trials ) - 1 hora  André 
Daher,  Thaís Amaral 
(acesso prático) 

Farmacocinética – 1h – 

André Daher 

  

POP de preparo de amostras 

Gestão de risco em PC – 1 h 

– André Daher 

  



Conclusão 

• É imprescindível que estudos tenham 
acompanhamento durante o seu 

planejamento e condução para que as 
sugestões, orientações e recomendações 

para garantir o bem estar dos 
participantes da pesquisa e a robustez e 

confiabilidade dos dados  sejam atendidas 
durante a  sua condução. 

 


