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Introdugio:

Avaliagdo do impacto de uma ferramenta tecnoldgica inovadora de gerencia-
mento de dados na Pesquisa Clinica

Objetivo:

Primério: Avaliar a utilizagdo de um sistema de formulario de relato de caso
online (eCRF) na qualidade do gerenciamento de dados dos estudos clinicos
executados pela Asclin/Bio-Manguinhos em comparagdo com a ferramenta
em papel. Secundério: Avaliar o impacto da implementagdo desde sistema na
adequagdo dos procedimentos e documentos ao novo guia das diretrizes inter-
nacionais em BPC do ICH.

Metodologia:

A utilizagdo do sistema de formulario de relato de caso online (eCRF) denomi-
nado Bioform foi avaliada, através de uma anélise critica, a partir de 11 estudos
clinicos executados na Asclin/Bio-Manguinhos. Dentre eles, quatro finaliza-
dos, quatro em execugdo e trés em construgdo. O impacto da utilizagdo desta
ferramenta foi avaliado quanto a adequagio as exigéncias normativas atuais
através da andlise dos adendos da versio R2/2016 do guia das diretrizes inter-
nacionais em BPC do ICH.

Resultado:

O BioForm é o primeiro sistema de formuldrio de relato de caso on-line
(eCRF) desenvolvido por instituigdes publicas, através de uma parceria entre
Bio-Manguinhos e o Servico Federal de Processamento de Dados (Serpro). A
implementagdo do eCRF Bioform como uma ferramenta de gerenciamento de
dados permitiu o preenchimento das fichas clinicas dos estudos clinicos e mo-
nitoramento das mesmas de forma rapida, segura e rastredvel. Além disto, é
possivel a extragdo de dados para acompanhamento das inclusdes nos estudos,
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em tempo real, e também as andlises estatisticas preconizadas pelos protocolos
dos estudos clinicos. O Bioform foi implementado em dezembro de 2013 e
validado por Bio-Manguinhos, seguindo as normas regulatérias vigentes (Guia
de Validagdo de Sistemas Computadorizados, ANVISA, 2010), em junho de
2014.

Conclusio:

A incorporagido de uma ferramenta tecnolégica tornou possivel um sistema de
gerenciamento de dados de qualidade baseado em risco para identificar, ava-
liar, controlar, comunicar e analisa-los, assegurando a integridade dos dados
associados aos estudos clinicos executados na Asclin/Bio-Manguinhos. A va-
lidagdo do Bioform através de um processo documental que utiliza uma meto-
dologia aplicavel é adotada desde junho de 2014 e estd em consonancia com as
novas diretrizes internacionais de BPC do ICH de 2016, o que demonstrou o
avanco tecnoldgico e inovador que a instituigdo apresenta na drea da Pesquisa
Clinica.
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