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Seção 1. Informações gerais 
 
	Título do estudo 
	 

	Número e versão do protocolo 
	 

	Número de registro do PACTR  
	 

	Fase do estudo 
	 

	Pesquisador(es) 
	1. 
2. 
3. 

	Co-investigador(es) 
	1. 
2. 
3. 

	Estágio do estudo inspecionado: 
	 

	Antes da aprovação do estudo 
	 

	Durante a condução do estudo 
	 

	Após a conclusão do estudo 
	 

	País onde o estudo é inspecionado  
	 

	Nomes dos inspetores e países representados 
	1. 
2. 
3. 

	Data da inspeção 
	 

	Nome e endereço do centro de pesquisa clínica 
	 

	Nome e endereço dos laboratórios 
(clínico, bioanalítico) 
	 


 
Seção 2. Acrónimos 

	ALCOA 
	Atribuível, legível, contemporâneo, original, preciso 

	AVAREF  
	Fórum Africano de Regulamentação de Vacinas 

	CAPA  
	Ações corretivas e preventivas 

	CIOMS 
	Conselho de Organizações Internacionais de Ciências Médicas 

	COA  
	Certificado de análise 

	CPU  
	Unidade de farmacologia clínica  

	CRA  
	Associado de pesquisa clínica 

	CRF  
	Formulário de relatório de caso 

	CROMF 
	Arquivo mestre da organização de pesquisa contratada 

	CRF   
	Formulários de relatório de caso 

	CE  
	Comitê de ética 

	BPC (GCP) 
	Boas práticas clínicas

	BxP (GxP) 
	Boas práticas 

	HPLC  
	Cromatografia líquida de alto desempenho 

	ICF  
	Formulário de consentimento informado 

	ICH 
	Conselho Internacional para Harmonização de Requisitos Técnicos para Produtos Farmacêuticos de Uso Humano 

	IMP 
	Produto médico experimental 

	LC‑ MS/MS 
	Cromatografia líquida-espectrometria de massa em tandem

	NRA   
	Autoridade regulatória nacional 

	OMS   
	Organização Mundial da Saúde 

	 
	 



Seção 3. Verificações e comentários 
Observação: a lista de verificação contém alguns aspectos importantes a serem verificados durante uma inspeção. Ela não é exaustiva e, quando apropriado, outros aspectos devem ser incluídos na inspeção. Devem ser feitas observações, quando apropriado, relacionadas a não conformidades com GxP observadas. Informações gerais, como números de versão e datas, podem ser registradas na tabela no final da lista de verificação 

	
	Sim 
	Não 
	N/A 

	Integridade dos dados  
	
	
	

	1. Há uma política de integridade de dados por escrito 
	 
	 
	 

	2. Há um POP que descreve os princípios de integridade dos dados,garantindo ALCOA 
	 
	 
	 

	3. Os dados e resultados foram revistos e considerados em conformidade com os requisitos de integridade dos dados. Se "não", preencha a seção de comentários abaixo
	 
	 
	 

	Comentários e observações: 
 
 
 
	 
	 
	 

	Protocolo 
	
	
	

	4. A versão correta do protocolo, aprovada pelo comitê de ética e pela autoridade reguladora, foi usada.  
	 
	 
	 

	5. O protocolo incluía critérios de inclusão e exclusão, referência à randomização, ME e outras informações necessárias. 
	 
	 
	 

	6. As refeições, a dosagem e a coleta de amostras foram incluídas no protocolo. 
	 
	 
	 

	7. Os desvios e as violações do protocolo foram registrados e justificados. 
	 
	 
	 

	8. As alterações no protocolo foram aprovadas pelo comitê de ética e pela autoridade reguladora. 
	 
	 
	 

	9. Disponibilidade de confirmação, assinada pelos pesquisadores, do compromisso em conduzir o estudo de acordo com o protocolo e as GCP.
	 
	 
	 

	Comentários e observações: 
 
 
 
	 
	 
	 

	Aprovação ética 
	
	
	

	10. A composição do comitê de ética (CE) está em conformidade com as exigências nacionais. 
	 
	 
	 

	11. Ausência de vieses ou conflitos de interesse por parte dos membros do CE  em relação ao estudo clínico e ao patrocinador.  
	 
	 
	 

	12. O CE opera de acordo com os POPs. 
	 
	 
	 

	13. A aprovação do estudo clínico foi dada antes do início do estudo. 
	 
	 
	 

	14. Todos os documentos relevantes, por exemplo, recrutamento, formulários de consentimento e protocolo, foram aprovados pelo CE. 
	 
	 
	 

	15. Os relatórios, inclusive os relatórios de eventos adversos graves, foram enviados ao CE conforme exigido. 
	 
	 
	 

	Comentários e observações: 
 
 
 
	 
	 
	 

	Aprovação regulatória 

	16. A aprovação para a realização do estudo foi concedida por escrito antes do início do estudo 
	 
	 
	 

	17. As revisões e alterações (emendas) no protocolo e nos documentos relacionados receberam aprovação antes de sua implementação 
	 
	 
	 

	18. Eventos adversos graves e outros relatórios foram enviados à ARN conforme exigido. 
	 
	 
	 

	Comentários e observações: 
 
 
 
	 
	 
	 

	Inspeção do local

	19. O local foi licenciado ou autorizado de outra forma para a realização de estudos clínicos. 
	 
	 
	 

	20. O local era adequado para a realização de estudos clínicos e tinha áreas apropriadas para as diferentes atividades, conforme exigido no estudo.  
	 
	 
	 

	21. O acesso era controlado. 
	 
	 
	 

	Comentários e observações: 
 
 
 
	 
	 
	 

	Clínica 

	22. A clínica tinha áreas necessárias, como regiso, triagem, leitos para internação, dosagem e coleta de amostras. 
	 
	 
	 

	23. Havia uma área de emergência adequadamente equipada com a medicação de emergência necessária. 
	 
	 
	 

	24. ‑Os medicamentos de emergência estavam dentro de seu prazo de validade e os equipamentos de emergência eram adequados para uso. 
	 
	 
	 

	25. Havia banheiros e lavatórios disponíveis. 
	 
	 
	 

	Comentários e observações: 


 
	 
	 
	 

	Farmácia

	26. O acesso à farmácia era controlado e os registos de entrada e saída eram mantidos. 
	 
	 
	 

	27. Os POPs eram detalhados e descreviam as diferentes atividades da farmácia. 
	 
	 
	 

	28. As condições de armazenamento eram adequadas, conforme exigido para o armazenamento dos produtos. Os registoregistos foram mantidos. Não foram detectados desvios. 
	 
	 
	 

	29. Quando as condições de armazenamento estavam fora dos limites, elas foram investigadas e foram tomadas ações corretivas e preventivas (CAPAs) adequadas  
	 
	 
	 

	30. Havia registos relacionados ao ME, como licença de importação ou autorização de importação, comprovante de compra, carta de remessa, condições de armazenamento durante o transporte, recebimento no local, COA(s), cartão de estoque e registo de distribuição.  
	 
	 
	 

	31. A dispensação foi feita de acordo com um POP e com a randomização, sem riscos de misturas. 
	 
	 
	 

	32. Os MEs foram adequadamente rotulados. 
	 
	 
	 

	33. Os rótulos do IMP continham as informações corretas. 
	 
	 
	 

	34. A dosagem (ou administração) foi feita de acordo com a folha de randomização e o protocolo, e indicada no CRF. 
	 
	 
	 

	35. A responsabilidade do IMP foi verificada e considerada correta. 
	 
	 
	 

	36. Foi seguido um  POP para o descarte seguro de resíduos. 
	 
	 
	 

	Comentários e observações: 
 
 
 
	 
	 
	 

	Documentação

	37. O centro de estudos operou de acordo com um sistema de gestão de qualidade documentado. 
	 
	 
	 

	38. As políticas, os procedimentos e as responsabilidades foram documentados e seguidos. 
	 
	 
	 

	39. O sistema de qualidade abrangia pelo menos o gestão de desvios, violações, princípios de gestão de riscos e CAPA.  
	 
	 
	 

	40. Os currículos dos principais funcionários estavam atualizados. 
	 
	 
	 

	41. Havia um POP e registos de qualificação e treino de funcionários e pessoal contratado.  
	 
	 
	 

	Comentários e observações: 
 
 
 
	 
	 
	 

	Contratos 

	42. Existia um contrato atual e válido entre o patrocinador  e o  investigador
	 
	 
	 

	43. As responsabilidades de cada parte foram claramente descritas e incluíam, por exemplo, os MEs, o monitoramento do estudo, a garantia de qualidade, os relatórios e o seguro. 
	 
	 
	 

	44. Contratos com pessoal terceirizado, laboratórios e outros prestadores de serviços estavam em vigor. 
	 
	 
	 

	Comentários e observações: 
 
 
 
	 
	 
	 

	Arquivo

	45. Havia uma área de arquivamento disponível. Havia espaço suficiente e os registos estavam protegidos contra danos como fogo, água, umidade e deterioração. 
	 
	 
	 

	46. Os procedimentos e registos estavam disponíveis para a colocação e recuperação de documentos e dados do estudo (cópias impressas e dados eletrônicos). 
	 
	 
	 

	Comentários e observações: 
 
 
 
	 
	 
	 

	Responsabilidades 

	47. As responsabilidades do promotor foram descritas e cumpridas pelo promotor. 
	 
	 
	 

	48. As responsabilidades do investigador foram descritas e cumpridas pelo investigador. 
	 
	 
	 

	49. As qualificações, a experiência e os registos de treino do investigador atendiam aos requisitos.  
	 
	 
	 

	50. Oinvestigador assinou o relatório final do estudo. 
	 
	 
	 

	51. Havia evidências documentadas da delegação de tarefas. 
	 
	 
	 

	52. O pessoal deve ter qualificações, experiência e treino adequados. 
	 
	 
	 

	53. Havia um número adequado de funcionários para conduzir o estudo. 
	 
	 
	 

	Comentários e observações: 
 
 
 
	 
	 
	 

	Monitor(es) e relatórios de monitorização

	54. Um monitor com experiência adequada foi indicado para monitorar o estudo.  
	 
	 
	 

	55. Foram disponibilizados relatórios de monitoria  que refletiam a análise do local e o progresso dos testes. 
	 
	 
	 

	Comentários e observações: 



	 
	 
	 

	Garantia de qualidade 

	56. A equipa responsável pela garantia de qualidade era independente do estudo. 
	 
	 
	 

	57. Foram disponibilizados relatórios de garantia de qualidade, refletindo a revisão dos dados e das informações antes, durante e depois da realização do estudo. 
	 
	 
	 

	Comentários e observações: 
 
 
 
	 
	 
	 

	Participantes

	58. O estudo foi conduzido de acordo com os princípios de GCP, a Declaração de Helsinque e as diretrizes do CIOMS. 
	 
	 
	 

	59. Os participantes não estão participando de mais de um estudo ao mesmo tempo, e os períodos de wash out são observados. 
	 
	 
	 

	60. Um registo completo de participação em estudos estava disponível. 
	 
	 
	 

	61. Os grupos vulneráveis só foram incluídos se justificados. 
	 
	 
	 

	62. Os dados demográficos foram registrados com precisão. 
	 
	 
	 

	63. Houve justificativa para o número de participantes inscritos. 
	 
	 
	 

	64. As assinaturas dos participantes foram verificadas em‑ e consideradas aceitáveis. 
	 
	 
	 

	Comentários e observações: 
 
 
 
	 
	 
	 

	Formulários de consentimento informado (ICFs)

	65. Os pacientes foram informados sobre as vantagens e desvantagens de participar de um estudo, sobre o ME, possíveis eventos adversos, seguro e outros assuntos. 
	 
	 
	 

	66. Cada paciente assinou a CIF antes de participar do estudo, a geral (quando aplicável) e a específica do estudo . ‑
	 
	 
	 

	67. As CIFs continham todas as informações necessárias de uma forma que o  participante pudesse entender. 
	 
	 
	 

	68. A versão correta da CIF foi assinada. 
	 
	 
	 

	69. Os detalhes de contato do PI ou da secretaria foram fornecidos aos participantes. 
	 
	 
	 

	Comentários e observações: 
 
 
 
	 
	 
	 

	Randomização

	70. A randomização foi feita de acordo com o protocolo do estudo e os POPs correspondentes, e os registos estavam disponíveis. 
	 
	 
	 

	71. Os MEs foram dispensados e dosados ou administrados de acordo com o cronograma de randomização. 
	 
	 
	 

	Comentários e observações: 
 
 
 
	 
	 
	 

	Formulários de relatório de caso (CRFs)

	72. Os resultados e dados registrados nos CRFs eram os mesmos dos documentos de origem. 
	 
	 
	 

	73. Amostras como sangue e urina foram coletadas, radiografia de tórax ou outros exames foram feitos conforme necessário. Os resultados estavam dentro dos intervalos especificados. 
	 
	 
	 

	74. O protocolo foi seguido quando se refere à realização do estudo em condições de jejum ou alimentado 
	 
	 
	 

	75. As refeições eram fornecidas, verificadas e o consumo registado. 
	 
	 
	 

	76. Eventos adversos, medicação concomitante, dosagem e coleta de amostras foram registados com precisão. 
	 
	 
	 

	Comentários e observações: 
 
 
 
	 
	 
	 

	Laboratórios

	77. Os laboratórios estavam adequadamente equipados para realizar os testes necessários. 
	 
	 
	 

	78. Quando os testes eram terceirizados, havia contratos em vigor. 
	 
	 
	 

	Comentários e observações: 
 
 
 
	 
	 
	 

	Laboratório clínico

	79. O laboratório seguiu os POPs para suas atividades, incluindo qualificação de fornecedores, compras e testes.  
	 
	 
	 

	80. Os registos eram adequados para a qualificação e a calibração dos equipamentos e instrumentos do laboratório. 
	 
	 
	 

	81. Os livros de registo de equipamentos foram mantidos. 
	 
	 
	 

	82. Os intervalos e valores normais atuais das medidas foram especificados. 
	 
	 
	 

	83. Foram implementados procedimentos para o recebimento, armazenamento e manuseio de materiais de referência certificados, produtos químicos e reagentes. Nenhum estoque vencido foi usado e as condições de armazenamento foram mantidas. 
	 
	 
	 

	84. Foram seguidos os procedimentos para o manuseio de materiaisperigosos, por exemplo vírus vivos. 
	 
	 
	 

	85. Os métodos de teste foram verificados ou validados conforme apropriado. 
	 
	 
	 

	86. As impressões dos resultados dos testes estavam em conformidade com os princípios da ALCOA. 
	 
	 
	 

	87. Os procedimentos e registos para o descarte seguro de resíduos de laboratório estavam disponíveis.  
	 
	 
	 

	Comentários e observações: 



	 
	 
	 

	Laboratório bioanalítico 

	88. O laboratório tinha os recursos necessários para realizar a análise exigida. 
	 
	 
	 

	89. As áreas de recebimento e armazenamento de amostras, preparação de amostras e análise eram adequadas. 
	 
	 
	 

	90. O pessoal tinha qualificações, experiência e treino adequados.  
	 
	 
	 

	91. Os equipamentos e instrumentos necessários foram qualificados e calibrados. 
	 
	 
	 

	92. Os dados de origem para o teste e a análise da amostra foram aceitáveis. 
	 
	 
	 

	Comentários e observações: 
 
 
 
	 
	 
	 

	Gestão de amostras 

	93. Os procedimentos e registos estavam disponíveis para a movimentação de amostras; a reconciliação foi verificada. 
	 
	 
	 

	94. As amostras foram armazenadas na temperatura necessária, por exemplo,‑ 20 ou‑ 70 graus Celsius até serem analisadas. 
	 
	 
	 

	95. Os congeladores usados para o armazenamento das amostras foram qualificados. 
	 
	 
	 

	96. O estado de qualificação e calibração era válido no momento do uso para validação do método e análises de amostras. 
	 
	 
	 

	97. O método bioanalítico foi validado antes de ser usado para analisar as amostras. Os dados foram inspecionados e considerados em conformidade. 
	 
	 
	 

	98. A estabilidade da amostra e da solução foi estabelecida. 
	 
	 
	 

	99. Os materiais de referência utilizados foram gerenciados adequadamente e os registos foram rastreáveis. 
	 
	 
	 

	Comentários e observações: 
 
 
 
	 
	 
	 

	Análise de amostras 

		100. 	Os dados de origem foram comunicados com precisão. 
	 
	 
	 

	101. Os instrumentos estavam em um estado qualificado e calibrado no momento da análise da amostra. 
	 
	 
	 

	102. Os dados eletrónicos foram verificados e atenderam aos princípios do ALCOA+. 
	 
	 
	 

	103. Os conjuntos de amostras atenderam aos requisitos, por exemplo, curva de calibração, amostras de controle de qualidade.
	 
	 
	 

	104. A repetição da análise foi feita adequadamente e de acordo com um POP. 
	 
	 
	 

	105. A análise de amostras  foi feita de acordo com um POP e os resultados foram aceitáveis. 
	 
	 
	 

	Comentários e observações: 
 
 
 
	 
	 
	 

	Análise estatística 

	106. 	A análise estatística dos dados foi revista e considerada aceitável. 
	 
	 
	 

	Comentários e observações: 
 
 
 
	 
	 
	 

	Relatório do estudo 

	107. O relatório final foi um verdadeiro reflexo do estudo e estava em um formato adequado, por exemplo, a diretriz ICHE3. 
	 
	 
	 

	108. O relatório foi assinado e datado por toda a equipa responsável, incluindo o investigador. 
	 
	 
	 

	Comentários e observações: 
 
 
 
	 
	 
	 

	Estudo multicêntrico 

	109. Os pontos acima foram verificados para estudos multicêntricos. 
	 
	 
	 

	110. Havia prova de aceitação por escrito do protocolo e de seus anexos/alterações por todos os investigadores. 
	 
	 
	 

		111. Estavam disponíveis registos de todas as reuniões entre as partes. 
	 
	 
	 

	112. Havia procedimentos disponíveis que abordavam a gestão e a análise centralizados de dados. 
	 
	 
	 

	113. Os relatórios de segurança foram fornecidos aos  investigadores de todos os locais envolvidos em um estudo multicêntrico. 
	 
	 
	 

	Comentários e observações: 
 
 
 
	 
	 
	 

	Qualquer outro comentário ou observação geral: 
 
 
 
 
	 
	 
	 


 

Resumo dos eventos 
	 
	Data  
	Nº de referência e versão 

	Aprovação do protocolo e das alterações (emendas) pela autoridade regulatória 
	 
	 

	Aprovação ética do protocolo e alterações (emendas)
	 
	 

	Aprovação ética para o formulário de consentimento informado 
	 
	 

	Renovação anual da aprovação ética 
	 
	 

	Triagem geral 
	 
	 

	Triagem específica do estudo 
	 
	 

	Randomização 
	 
	 

	Dosagem/administração após as aprovações 
	Y 
	N 

	Número de pacientes registrados 
	 
	

	Número de pacientes que desistiram  
	 
	

	Número de pacientes perdidos no acompanhamento 
	 
	

	Número de pacientes que concluíram o estudo 
	 
	

	Número de eventos adversos graves relatados 
	 
	

	Número de desvios e violações de protocolo 
	 
	

	Houve algum CAPA? 
	Y 
	N 

	Existe um plano de gestão de riscos e ele está a ser cumprido? 
	Y 
	N 
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