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1. Objetivo deste documento

Quando usar esta lista de verificagao?

Esta lista de verificacao:
1. Destina-se a preparagdo para a realizacdo de um estudo ShORRT, a fim de planejar todos os
aspectos principais desse estudo.
2. Deve ser verificada novamente antes de iniciar o estudo para garantir que tudo esteja pronto
para comegar.
3. Deve ser armazenada no arquivo do investigador para documentar que essa verificacao foi feita.

Observe que este é um documento genérico e deve ser adaptado a configuragdo do estudo.

1.1.  Mais sobre ShORRT

O Programa Especial de Pesquisa e Treinamento em Doencas Tropicais (TDR), em estreita colaboragdo
com o Programa Global de TB da OMS e parceiros técnicos, esta liderando o desenvolvimento de
ShORRT (Regimes curtos e totalmente orais para tuberculose resistente a rifampicina, na sigla em
inglés), um pacote de pesquisa operacional para avaliar a eficacia, seguranca, viabilidade,
aceitabilidade, custo e impacto (incluindo na qualidade de vida relacionada a satde) do uso de regimes
de medicamentos totalmente orais mais curtos para adultos e criancas com MDR/RR-TB.

Ao fornecer uma metodologia padronizada, o ShORRT visa facilitar a conducdao de pesquisas
operacionais sobre regimes de tratamento de MDR/RR-TB mais curtos pelos paises e gerar dados que
sejam harmonizados em diferentes contextos.

O ShORRT inclui um protocolo mestre, ferramentas de coleta de dados e procedimentos-chave de
estudo que os pesquisadores podem adaptar. O protocolo genérico esta atualmente disponivel em
inglés, francés, espanhol e portugués.

As comprovacOes desta pesquisa podem desempenhar um papel fundamental na informacao
da implementacdo programatica em nivel de pais e também fornecer dados importantes para
a comunidade global da TB para fortalecer a base de comprovacdes e informar as diretrizes
de tratamento.

E necessario que haja varios requisitos essenciais antes de iniciar o estudo. Isso inclui, por exemplo, a
compra e a disponibilidade dos medicamentos sob investigacdo no pais, recebimento de aprovacao
ética, organizacdo da equipe de estudo e governanca. O objetivo deste documento é fornecer aos
investigadores do pais uma lista de verificacdo dos principais aspectos a serem considerados antes de
iniciar seu estudo e ajuda-los a planejar as atividades de estudo.

Este documento complementa o Documento de Avaliacdo Preliminar do Pais que os investigadores
do pais podem ter empregado ao desenvolver seu protocolo de estudo.
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Principais recursos
= 2020 OMS Diretrizes consolidadas sobre tuberculose: Médulo 4 — Tratamento da TB
resistente a medicamentos
= 2020 OMS Manual de operacdo sobre tuberculose: Médulo 4 — Tratamento da TB resistente
a medicamentos
=  Manual para as diretrizes da OMS para o manejo programdtico da tuberculose resistente
a medicamentos da OMS de 2014

2. A lista de verificacao

A tabela a seguir resume as principais areas do projeto de pesquisa que os investigadores devem
considerar antes de iniciar o estudo. Ela ndo pretende ser uma lista exaustiva e deve ser adaptada ao
cendrio do estudo.
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Titulo do protocolo

Instituicao

LISTA DE VERIFICACAO Observagoes e acoes adicionais

MEDICAMENTOS SOB INVESTIGACAO

Disponibilidade nacional de medicamentos
sob investigacao

Os medicamentos sob investigagdo foram adquiridos
e estdo disponiveis no pais?

|:| Sim
|:| Nao

Em caso negativo, disponibilidade prevista/provisdria no pais:
[ ]

Se isso ndo puder ser determinado, vocé deve
reconsiderar a data de inicio do seu estudo

LABORATORIO

Capacidade de laboratdrio para detectar
a resisténcia as fluoroquinolonas

Existe capacidade para testar todos os pacientes quanto
a resisténcia as fluoroquinolonas?

|:| Sim
|:| Nao

Se Ndo, reconsidere a data de inicio do seu estudo

Transporte de escarro

O transporte de escarro da unidade de saude para o
laboratdrio nacional de referéncia foi organizado para testes
de resisténcia ao QF em pacientes com RR e MDR-TB?

|:| Sim
|:| Nao

Se Nao, reconsidere a data de inicio do seu estudo

Armazenamento de amostra linha base e
recorrente

Vocé definiu o procedimento para armazenar amostras
de linha de base para diferenciar recaidas e reinfeccbes
se ocorrer uma recorréncia?

|:| Sim
|:| Nao

Em caso negativo, considere discutir isso com parceiros
técnicos e o laboratdrio de referéncia

Analise de amostras emparelhadas
(linha base e recorrentes)

Vocé definiu onde as amostras emparelhadas (linha
de base e recorrentes) serdo analisadas?

|:| Sim
|:| Nao
[ INA

Isso pode ndo ser aplicavel (NA) se vocé ndo decidir
diferenciar re-infecgBes e recaidas

Remessa de amostras

Se o teste molecular para andlise de amostras emparelhadas
ndo for realizado no pais, foi providenciado o envio de escarro
para o laboratdrio colaborador (por exemplo, SRL)?

|:| Sim
|:| Nao
[ INA

PROCESSO DE APROVAGAO DE ETICA

Aprovacgao nacional de ética

A aprovagdo do comité nacional de revisdo de ética
foi obtida?

|:| Sim
|:| Nao

Em caso negativo, data prevista de aprovacdo:

[

Até que a aprovagao de ética seja obtida, vocé ndo deve
inscrever pacientes no estudo

A notificagdo de aprovacgdo foi relatada aos parceiros
técnicos e patrocindores relevantes?

|:| Sim
|:| Nao

Formulario de consentimento informado

O formuldrio de consentimento informado foi traduzido
no(s) idioma(s) local(is), conforme apropriado?

|:| Sim
|:| Nao
[ INA

Se Ndo, é porque ndo ha necessidade? Se for esse o caso,
marque NA
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Vocé definiu onde arquivar os formuldrios de
consentimento informado assinados?

[ ]sim
|:| Nao

Se ndo, planeje arquiva-los em pastas dedicadas, pois os
formuldrios de consentimento informado sdo documentos
importantes para arquivar

Formulario de consentimento informado

O formuldrio de consentimento informado foi testado
para garantir que possa ser facilmente compreendido
pelas criangas?

|:| Sim
|:| Nao
[ INA

NA se criangas nao forem recrutadas em seu estudo

GOVERNANCA DO ESTUDO

Comité gestor do projeto

O comité gestor do projeto foi estabelecido com funcgées
e responsabilidades claras?

|:| Sim
|:| Nao

O comité gestor do estudo fornece supervisao geral
do estudo e monitora o progresso.

Coordenador do estudo

O coordenador da pesquisa foi identificado?

|:| Sim
|:| Nao

Equipe de coordenagao

A coordenacgdo do estudo foi estabelecida?

|:| Sim
|:| Nao

A equipe de coordenacdo lida com as atividades diarias
do estudo.

Responsabilidades

Os papéis e responsabilidades da equipe de estudo foram
definidos?

|:| Sim
|:| Nao

Reunioes

Foram acordadas a frequéncia e a modalidade (por exemplo,
face a face, remota) das reunibes do comité gestor?

|:| Sim
|:| Nao

EQUIPE DE ESTUDO NO LOCAL

FungGes e responsabilidades dos principais
funcionarios

Os papéis e responsabilidades do pessoal envolvido no
estudo foram definidos?

|:| Sim
|:| Nao

Treinamento e capacita¢ao da equipe de
estudo sobre procedimentos de estudo

A equipe de estudo foi treinada nos procedimentos
de estudo?

|:| Sim
|:| Nao

Treinamento sobre os principios das boas
praticas clinicas (GCP)

Os funciondrios foram treinados nos principios das GCP
(incluindo o processo de consentimento informado)?

|:| Sim
|:| Nao

Comunicag¢ao

O fluxo de comunicag¢do entre todos os atores do estudo e
a equipe de coordenagdo estd bem definido (ou seja, todos
sabem com quem entrar em contato em caso de problemas)?

|:| Sim
|:| Nao
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COLETA E GERENCIAMENTO DE DADOS

Piloto da ferramenta de coleta de dados

As ferramentas de coleta de dados foram testadas?

|:| Sim
|:| Nao

Existe uma versdo final que leva em consideragdo seus
comentdrios?

|:| Sim
|:| Nao

Equipe de gerenciamento de dados

O gerenciador de dados foi identificado e empregado
no estudo?

|:| Sim
|:| Nao

Se coleta de dados em papel

O fluxo de dados foi definido de onde os dados sdo
gravados no CRF em papel para onde os dados sdo
capturados eletronicamente?

|:| Sim
|:| Nao
[ INA

NA se coleta eletronica de dados

Se coleta eletronica de dados,
conexdao com a internet

A conectividade com a Internet nos locais de estudo
foi verificada?

|:| Sim
|:| Nao
[ INA

NA se coleta de dados em papel

Com que frequéncia os dados serdo carregados online?

Dispositivos para coleta ou entrada
de dados

Os dispositivos para coleta de dados (tablets/laptops)
foram adquiridos e configurados com a versdo mais
recente do software de coleta de dados?

|:| Sim
|:| Nao

Validagdo de dados

Vocé definiu quais dados principais que foram coletados
devem ser validados?

|:| Sim
|:| Nao

Os dados principais sdo criticos para o estudo e para os
quais nenhum erro pode ser aceito, como (1) perfil de
resisténcia ao medicamento, (2) regime de tratamento,
(3) resultado do tratamento

MONITORAMENTO E GARANTIA DE QUALIDADE

Plano de M&A (controle interno
de qualidade)

O plano para as fung¢bes de monitoramento e avalia¢éGo
do estudo e de supervisdo didria/periddica estd definido?

|:| Sim
|:| Nao

Frequéncia

A frequéncia do monitoramento é considerada adequada
ao numero de locais de estudo e a taxa de recrutamento?

|:| Sim
|:| Nao

Taxa de recrutamento

Vocé definiu uma taxa de recrutamento mensal?

|:| Sim
|:| Nao

Monitoramento, gerenciamento,
relatérios de seguranca e registro

Existe capacidade para monitorar os pacientes em busca
de eventos adversos, incluindo ECG, conforme necessdrio?

|:| Sim
|:| Nao

Os procedimentos de monitoramento, gerenciamento
e relatorio de seguran¢a foram definidos?

|:| Sim
|:| Nao

As ajudas de trabalho foram desenvolvidas?

|:| Sim
|:| Nao
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FINANCIAMENTO

Disponibilidade de financiamento

Existe financiamento disponivel para garantir o

gerenciamento (tratamento, exames laboratoriais, raio-X,

ECG etc.) e acompanhar todos os pacientes recrutados?

Se Ndo, reconsidere a data de inicio do seu estudo

ASSISTENCIA TECNICA

Suporte e assisténcia técnica necessarios

Hd necessidade de assisténcia técnica?

Em caso afirmativo, quais dreas do estudo requerem
assisténcia técnica?

1. Gerenciamento de Projeto

2. Gerenciamento de dados

3. Monitoramento externo

4. Andlise de dados, relatérios e redacao

Os termos de referéncia para assisténcia técnica foram
desenvolvidos?

A fonte de financiamento para assisténcia técnica
foi definida?

Comentadrios gerais

Estd tudo pronto para comecgar a registrar
pacientes?

condicdes:

Se houver condigdes, liste-as aqui:
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