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Boas Praticas Clinicas da ICH E6(R3) Julho de 2025
Médulo 6: Os principios aplicados na execugao do estudo e na gestao de riscos

Cenario do caso:

O Dr. Alvarez esta a conduzir um ensaio sobre um novo anticoagulante. Durante o estudo,
um participante sofre um evento adverso grave (EAG) inesperado. O Dr. Alvarez consulta a
Brochura do Investigador (IB) e determina que o evento nao esta listado nas Informacoes de
Referéncia sobre Seguranca (RSI). Ele relata o EAG ao patrocinador e ao IRB/IEC dentro de
24 horas. Enquanto isso, a equipa de governanga de dados inicia uma revisdo para garantir
que eventos semelhantes nao tenham sido subnotificados e confirma que os dados do ensaio

Perguntas:

1. O que o Dr. Alvarez usou para determinar se o SAE era esperado?

A
B
C
D

Formulario de feedback do paciente

Informacdes de Referéncia sobre Segurancga (RSI) na Brochura do Investigador
Alertas nas redes sociais

Registos de faturacdo do hospital
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2. Qual é o papel da equipa de governanga de dados neste cenario?

A
B
C
D

Gerir a logistica de viagem dos participantes

Enviar os resultados do ensaio para publicagao

Garantir a integridade, rastreabilidade e qualidade dos dados do ensaio
Lidar com o recrutamento dos participantes
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3. Qual acdao demonstra conformidade com as normas de comunicagdo de
segurang¢a?

A) Esperar até ao final do estudo para reportar

B) Relatar o SAE ao patrocinador e ao IRB/IEC dentro de 24 horas
C) Discutir o SAE apenas com a equipa do local

D) Remover o participante dos registos do ensaio
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Respostas e Comentarios:

1. O que o Dr. Alvarez usou para determinar se o SAE era esperado?

A) Formulario de feedback do paciente

B) Informagoes de seguranca de referéncia (RSl) na brochura do investigador
C) Alertas nas redes sociais

D) Registos de faturagéo do hospital

Comentario: As RSI contidas na Brochura do Investigador sdo a fonte oficial para determinar
se um evento adverso € esperado ou inesperado. Este procedimento € essencial para cumprir
as obrigacbes de farmacovigildncia e garantir a avaliacado ética e cientifica da seguranga dos
participantes, de acordo com a ICH E6(R3) e os regulamentos internacionais.

2. Qual é o papel da equipa de governanga de dados neste cenario?

A) Gerenciar a logistica de viagem dos participantes
B) Enviar os resultados do ensaio para publicacdo

C) Garantir a integridade, rastreabilidade e qualidade dos dados do ensaio
D) Lidar com o recrutamento dos participantes

Comentario: A equipa de governanca de dados desempenha um papel central na manutencao
da integridade, completude, verificabilidade e auditabilidade dos dados de ensaios clinicos —
principios fundamentais da ICH EG6(R3). Isso se aplica a outros projetos com base na
responsabilidade pela protecao de dados, confidencialidade e seguranga dos participantes. A sua
revisdo apos um SAE demonstra uma resposta proativa e baseada no risco, o que contribui para
a transparéncia e a confiabilidade dos resultados do estudo.

3. Qual agdo demonstra conformidade com as normas de notificacdo de segurangca?

A) Esperar até ao final do estudo para relatar
B) Relatar o SAE ao patrocinador e ao IRB/IEC dentro de 24 horas
C) Discutir o SAE apenas com a equipa do local

D) Remover o participante dos registos do ensaio

Comentario: A comunicagao atempada (no prazo de 24 horas) de eventos adversos graves e
inesperados € uma obrigacédo ética e regulamentar. Isto permite uma avaliagcéo rapida dos riscos
e a implementacdo de acdes corretivas, se necessario. O Dr. Alvarez agiu de forma responsavel
e em conformidade com a ICH E6(R3) e os principios de seguranga dos participantes.




