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Termos de referéncia para Monitor de Ensaio Clinico
para o Projeto CUIDA Chagas

A Fundag¢do Oswaldo Cruz (Fiocruz), por meio do Instituto Nacional de Infectologia Evandro Chagas (INI), esta a
procura de um(a) assistente de campo para o projeto CUIDA Chagas.

Sobre a doenga de Chagas

A doenca de Chagas (DC) é uma doenca tropical potencialmente fatal causada pelo parasita protozoario
Trypanosoma cruzi (T. cruzi). Os parasitas T. cruzi sdo transmitidos principalmente através do contato com
triatomineo ("barbeiros"). Outras formas de transmissdo incluem: consumo de alimentos contaminados;
transmissdao de uma mae infectada para seu recém-nascido durante a gravidez ou o parto; transfusao de sangue
ou produto sanguineo de doadores infectados; transplantes de 6rgados utilizando 6rgdos de doadores infectados;
e acidentes de laboratdrio. A DC tem duas fases, agudas e cronicas, e cerca de 30-40 % das pessoas infectadas
desenvolverdo problemas médicos graves e as vezes com risco de vida ao longo de suas vidas, incluindo alteracoes
cardiacas, manifestacOes digestivas e alteracGes neuroldgicas ou mistas, que podem exigir tratamento especifico.
Se nado tratada, a infecgdo é vitalicia.

A DC é encontrada principalmente em areas endémicas de 21 paises continentais da América Latina, com
aproximadamente 65 milhdes de pessoas em risco de contrair a doenca. Estima-se que 6 a 7 milhdes de pessoas
em todo o mundo estdo infectadas com o parasita T. cruzi, do qual a grande maioria reside na América Latina.
Todos os anos, mais de 10.000 mortes relacionadas a DC sdo relatadas. Apesar da alta morbidade e mortalidade
do DC e a significativa carga econdmica associada, apenas 7% das pessoas com DC foram diagnosticadas e apenas
cerca de 1% recebe tratamento etioldgico. Estima-se que 1,12 milhdo de mulheres em idade fértil estejam
infectadas com o parasita T. cruzi, e a taxa de transmissdo congénita se aproxima de 5% com uma estimativa de
8.000 a 15.000 bebés infectados nascendo a cada ano. Como os servicos de salde materno-infantil ndo triam
rotineiramente maes ou recém-nascidos para DC na maioria das dreas endémicas, a prevaléncia em gestantes e
recém-nascidos pode ser subestimada. A infecgdo congénita poderia perpetuar a DC indefinidamente, mesmo em
paises sem transmissao vetorial, razdo pela qual o projeto CUIDA Chagas foi criado.

Sobre o projeto

O projeto CUIDA Chagas (Comunidades Unidas para Inovagdo, Desenvolvimento e Atengdo para a doenca de
Chagas) é uma iniciativa internacional que visa contribuir para a eliminacdo da transmissdao congénita da DC,
ampliando e ampliando o acesso ao diagndstico, tratamento e atencdo integral, por meio de abordagens
inovadoras e sustentdveis na Bolivia, Brasil, Coldombia e Paraguai. O projeto é implementado por meio de um
consércio de atores-chave no cenario da saude publica, e inclui a Fundagdo Brasileira para o Desenvolvimento
Cientifico e Tecnoldgico em Saude (Fiotec) e a Fiocruz, o Instituto Nacional de Laboratdrios de Salud (INLASA), o
Instituto Nacional de Salud (INS), o Servicio Nacional de Erradicagdo del Paludismo (SENEPA) do Paraguai e a
Fundagdo Internacional ndo-governamental Foundation for Innovative New Diagnostics (FIND).

Por meio de uma combinacdo de pesquisa de implementacdo e inovacdo, o projeto serd implementado em mais
de 30 municipios da Bolivia, Brasil, Colombia e Paraguai. Além de uma série de iniciativas relacionadas ao acesso
equitativo ao mercado, ao engajamento e a advocacia da sociedade civil, o projeto inclui os quatro estudos a
seguir:

| - Pesquisa de implementacao;
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Il - A validagdo de um algoritmo de diagndstico baseado em testes de diagndstico rapido;

[ll. Dois ensaios clinicos relacionados ao tratamento:

[lla. Um ensaio clinico duplo-cego de fase Il para avaliar um regime de tratamento mais curto com benznidazol
(BENLATINO).

lllb. Um estudo prospectivo sobre a eficacia e seguranca do Benznidazol, com um estudo randomizado, duplo-
cego, aninhado de fase Il do benznidazol em comparagdo ao nifurtimox (BENBRASIL).

A posicao
O projeto CUIDA Chagas procura um Monitor de ensaio Clinico em tempo integral que sera integrado dentro do
ensaio clinico. Suas responsabilidades incluirdo, mas nao se limitardo a:

e Realizar a qualificacdo dos locais de inclusdo, visitas de inicio, acompanhamento e encerramento (realizadas
no local ou remotamente) garantindo regulamentacbes, ICH-GCP e/ou Boas Praticas clinicas e de
Farmacoepidemiologia (GPP) sempre em conformidade com o protocolo.

e Avaliar o desempenho geral do local e da equipe do local e fornecer recomendacdes sobre acdes especificas
do local;

e Comunicar/encaminhar problema para a equipe do projeto e desenvolver planos de ac¢do.

e \Verificar se o processo de obtencdo de consentimento informado (TCLE) foi adequadamente realizado e
documentado para cada participante

e Aplica conhecimento de BPC (Boas praticas clinicas / regulamentos locais e procedimentos organizacionais
para garantir que o produto em investigacdo seja devidamente (re)rotulado, importado e liberado/devolvido

e Avaliar fatores que podem afetar a seguranca do participante e a integridade dos dados clinicos como
desvios/violagdes de protocolo e problemas de farmacovigilancia.

e Verificar problemas ou riscos associados ao mascaramento e randomiza¢do do produto em investigacdo

e Realizar inventario do produto em investigacao e outros insumos destinados ao estudo, fazer revisdes de
armazenamento, prazo de validade e seguranca. Verificar se o produto em investigacdo foi dispensado e
administrado aos participantes de acordo com o protocolo.

e De acordo com o Plano de Monitoramento Clinico / Gerenciamento do Local (CMP / SMP):

o Avalia os processos do centro de pesquisa

o Conduzir a revisdao do documento fonte do local e registros médicos apropriados

o Verifica se os dados clinicos necessarios inseridos no formulario de relatério de caso (CRF) sdo precisos
e completos por meio da revisdo dos documentos fonte e registros médicos

o Aplica técnicas de resolugdo de consulta remotamente e no local, e fornece orientagado para a equipe do
local conforme necessario, conduzindo a resolugdo de consulta para o encerramento dentro dos prazos
acordados

o Utiliza hardware e software disponiveis para apoiar a condugdo eficaz da analise e captura de dados do
estudo clinico

o Verifica a conformidade do centro com os requisitos de captura eletronica de dados.

e Revisa rotineiramente o Investigator Site File (ISF) quanto a acurdcia, e integridade. Reconcilia o contetdo do
ISF com o Trial Master File (TMF). Garante que o investigador/médico esteja ciente da necessidade de
arquivamento de documentos essenciais de acordo com as diretrizes e regulamentacdes locais.

e Documentar as atividades por meio de cartas de confirmacgao, cartas de seguimento, relatdrios de monitoria,
registros de comunicacdo e outros documentos de projeto necessarios de acordo com os procedimentos
operacionais padrdo (POPs) e Plano de Monitoramento Clinico/Plano de Gerenciamento do Local.
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e Compreender o escopo do projeto, orcamentos e cronogramas para as atividades préprias e de terceiros na
equipe clinica; gerenciar as atividades / comunicag¢do no nivel do local para garantir que os objetivos, entregas
e prazos do projeto sejam atendidos. Deve ser capaz de se adaptar rapidamente as mudancas de prioridades
para atingir objetivos / metas.

e Poder atuar como elo principal do time central com a equipe do centro. Garantir que todos os centros
atribuidos e membros da equipe do centro especificos do projeto sejam treinados e estejam em
conformidade com os requisitos aplicaveis.

e Fornecer orientacdo no local e no nivel do projeto em relacdo aos padrdes de prontidao para auditoria e
apoia a preparagdo para a auditoria e as a¢cdes de acompanhamento necessarias.

e Revisdo de documentos éticos e regulatdrios do estudo como protocolo, TCLE e outros aplicdveis para o
estudo

e Revisdao de manuais, plano de farmacovigilancia e outros que se apliquem ao estudo

Seu perfil

= Bacharelado em um campo relacionado ou combinacdo equivalente de educacdo, treinamento e
experiéncia

= Conhecimento das Boas Praticas Clinicas/Diretrizes ICH e outros requisitos regulamentares aplicaveis

=  Conhecimento em assuntos regulatdrios em ensaios clinicos

= Deve demonstrar bons conhecimentos de informatica e ser capaz de abracar novas tecnologias

= Excelente comunicacdo, apresentacdo e habilidades interpessoais. Espera-se um nivel moderado de
habilidades de pensamento critico e rapida resolucdo de problemas.

= Ter espirito de equipe e saber trabalhar em grupo;

= Ter pelo menos 5 anos de experiéncia demonstrada em uma posicao semelhante;

= Experiéncia com software de analise de dados de preferéncia o REDCap;

=  Ser brasileiro ou ter os documentos necessarios para poder trabalhar no Brasil;

= Ser fluente em portugués, e preferencialmente ter um bom conhecimento do espanhol e inglés;

= Ter uma atitude flexivel e tolerante sem fugir dos desafios;

= Ter sensibilidade cultural e aceitar a diversidade de cada pais.

= Disponibilidade para viajar para fins de trabalho.

O que oferecemos

= A oportunidade de trabalhar dentro de uma equipe internacional altamente motivada, em um projeto
gue tem potencial para causar um impacto significativo na vida das pessoas afetadas pela doenca de
Chagas;

= Uma posi¢do de tempo integral;

=  Remunerag¢do mensal de até RS 9.300 (bolsa);

= A oportunidade de viagens ocasionais, nacionais e internacionais;

= O uso de um laptop de projeto.

Como aplicar

Por favor, envie seu curriculum vitae, juntamente com uma carta de motiva¢do para info@cuidachagas.org. Inclua
a seguinte frase no assunto do seu e-mail: “CUIDA Chagas — cargo de Monitor de Ensaio Clinico”. O prazo para o
recebimento das inscri¢des é 26 de julho de 2024.
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