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Distribui¢do: Unidade de Pesquisa Clinica Rosinha Viegas.

Data:

Roseli Aparecida Souza Delgado
Investigadora Clinica

Angelina Zanesco
Investigadora Clinica

Gustavo Duarte Mendes
Coordenador da Unidade de Pesquisa Clinica

Obsoletoem: /| |/ Motivo:

1. Objetivo

Definir o procedimento de planejamento para a elaboragao protocolo clinico a ser utilizado nos estudos
de clinicos.

2. Abrangéncia

Todos os envolvidos no planejamento dos protocolos clinicos dos estudos de clinicos.

3. Procedimento

A Unidade adotara a utilizagdo de um questionario de planejamento de protocolos clinicos. O
questionario de planejamento do protocolo clinico devera ser preenchido e assinado pelos
colaboradores envolvidos no planejamento do protocolo em questdo e ter aprovagao do investigador

principal.
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4. Questionario de planejamento:

Planejamento para elaboracéo de protocolo clinico |

Data: 29-Hov 05 Mirmero do estudo:
Medicamento Forma Farmacéutica Dose

A unidade j& realizou protocolo para este medicamento? ™ sim ™ néo
|

Qual o ndmero de identificacéo do estudo
anterior?
—| 0 namero de voluntarios foi adequado? = | ™ sim ™ nan
Motivo:

I =im ™ nio

Os de coleta foram adequados? =

Motivo:

—| O periodo de "washout” foi adequado? ’=‘=“| O sim I nio
Motivo:

Foram utilizados artigos cientificos no ™ sim ™ nan
planejamento?

Observacies
relevantes do estudo
anterior:

Para o presente protocolo clinico seréo utilizados: |

11 nidmero de voluntarios =

2 tempos de coletas =

3 periodo de "washout" =

Observacies
relevantes para o
estudo:

Participantes:

Mome: GUSTAVO DUARTE MENDES Aszsinatura:
Morme: Assinatura:
Investigador Principal: GILBERTO DE NUCCI Assinatura:

# nimero adequado de volurtérios = assegura poder estatistico suficiente para garantir confiabilidade dos resuttados do estudo de bioeguivaléncia

* tempos de coleta adequados = asseguram determinagéo mais eficiente do Cmax (concentragdo de tempos de coleta de amostras na regifio de Cmax), % AUCO-NT extrapolado
menor gue 20% para mais de 90% dos voluntarios, garantem coletas de sangue de pelo menos 3 meias-vidas e garartem a coleta de amostras gue possuam niveis quantificaveis.

#* petiodo de "washout" adequado = garante o intervalo de 7 meias vidas entre adiministragtes

%% anexar os artigos
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