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Por que treinar equipes antes do inicio de um estudo clinico?

|
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O treinamento das equipes antes do inicio de um estudo clinico ndo deve ser tratado
como uma formalidade administrativa ou como uma etapa destinada apenas ao cumprimento

de requisitos documentais. Ele deve ser compreendido como uma ferramenta de qualidade,

prevencdo de riscos e preparagdo operacional.

Ha evidéncias empiricas e regulatdorias de que a qualificacdo e o treinamento
insuficientes da equipe aumentam o risco de falhas capazes de comprometer a protecdao dos
participantes e a confiabilidade dos dados. Em analise retrospectiva de 97 protocolos,
envolvendo 1.080 participantes, Gooden et al. observaram que a implementacdo de
treinamento em protecdo dos participantes e de visitas de iniciacdo especificas do estudo foi
acompanhada por redugdo expressiva das ndo conformidades: a frequéncia média de desvios
maiores diminuiu de 0,46 para 0,08 por participante, e a proporcao de protocolos com desvios
no processo de consentimento informado caiu de 59% para 14%. Esses desvios incluiam
ocorréncias com potencial para afetar os direitos, a seguranca ou o bem-estar dos participantes,

bem como a integridade cientifica da pesquisa.

De forma consistente, o Relatdrio de Métricas de Inspe¢des em BPC da Anvisa referente
a 2024 e 2025 identificou o treinamento e a educac¢do continuada entre os achados maiores mais
frequentes nos centros inspecionados, além de registrar, entre os achados criticos e maiores,
auséncia de treinamento especifico, atividades realizadas por profissionais ndo delegados,
atrasos na comunicacdo de eventos adversos graves e falhas na documentagdo e no
gerenciamento dos dados. Esses resultados sustentam que o treinamento nao deve ser tratado
apenas como requisito documental, mas como medida de controle de risco destinada a prevenir
erros relevantes, proteger os participantes e assegurar a qualidade e a interpretabilidade dos

resultados da pesquisa.

A aprovacgdo dos documentos regulatérios e éticos, a disponibilidade da equipe e a
definicdo do cronograma sdo requisitos essenciais para a realizacdo de um estudo clinico.
Entretanto, isoladamente, ndo garantem que as atividades serdo executadas de forma segura,

padronizada e em conformidade com o protocolo.

Antes da inclusdo do primeiro participante, é necessario assegurar que todos os

profissionais envolvidos compreendam claramente o protocolo, os procedimentos previstos, os
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critérios de inclusdo e exclusao, as responsabilidades de cada fungao, os fluxos de comunicagdo

e os registros que deverao ser produzidos durante a pesquisa.

A preparacgdo da equipe de pesquisa deve estar alinhada aos principios éticos, cientificos
e operacionais das Boas Praticas Clinicas e as normas aplicaveis a pesquisa com seres humanos
no Brasil. Nesse sentido, devem ser consideradas a Lei n? 14.874/2024 e o Decreto n2
12.651/2025, que estabelecem o marco legal e regulamentar do Sistema Nacional de Etica em
Pesquisa com Seres Humanos, bem como as normas do Conselho Nacional de Saude que

permanecam aplicaveis, especialmente a Resolu¢do CNS n2 466/2012.

Também devem ser observados os principios éticos internacionais estabelecidos pela
Declaragdo de Helsinque, em sua vers3o de 2024, e os requisitos da Lei n2 13.709/2018, Lei Geral
de Protecdo de Dados Pessoais, particularmente quanto a confidencialidade, a seguranca da
informacdo e ao tratamento de dados pessoais sensiveis. Como referéncia de qualidade, a
diretriz ICH E6(R3) estabelece que as atividades relacionadas ao estudo devem ser realizadas por
pessoas qualificadas por formagdo, treinamento e experiéncia, de acordo com as
responsabilidades que lhes forem atribuidas, as quais devem estar claramente definidas,

documentadas, delegadas e adequadamente supervisionadas.

O treinamento prévio permite transformar o contelddo técnico do protocolo em uma
rotina operacional clara e aplicavel. Durante essa etapa, a equipe pode esclarecer duvidas,
identificar pontos criticos, revisar a sequéncia dos procedimentos e compreender como agir

diante de situac¢des previstas ou de intercorréncias.

Essa abordagem também esta relacionada ao conceito de qualidade incorporada ao
desenho e a conducdo do estudo, previsto na diretriz ICH E8(R1). A diretriz recomenda que os
fatores criticos para a qualidade sejam identificados ainda durante o planejamento e que os
riscos associados sejam gerenciados ao longo da execugdo. Nesse contexto, o treinamento
permite antecipar etapas que possam afetar os direitos, a seguranca e o bem-estar dos

participantes, bem como a confiabilidade dos dados e a interpretacdo dos resultados.

Entretanto, considerando que o escopo do ICH E6(R3) estd direcionado principalmente
aos ensaios clinicos com medicamentos, vacinas e produtos bioldgicos, sua utilizacgdo em
pesquisas envolvendo outras categorias de produtos deve ocorrer como referéncia
complementar, em conjunto com a legislagdo sanitdria e as normas técnicas especificas
aplicaveis. O conteudo, a profundidade e a forma de avaliacdo do treinamento devem, portanto,

considerar a natureza e o risco do produto investigacional, o desenho da pesquisa, a
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8 complexidade dos procedimentos, os fatores criticos para a qualidade e as atribuicOes

O efetivamente delegadas a cada integrante da equipe.

v" Nos ensaios clinicos com medicamentos e produtos biolégicos, devem ser observadas a
RDC n2 945/2024, as diretrizes ICH aplicaveis e os Guias Anvisa n2 35 e n2 36/2020.

v' Nas investigacdes clinicas com dispositivos médicos, a qualificacio da equipe deve
considerar a RDC n2 837/2023 e a ISO 14155:2026, complementadas, conforme aplicavel,
pela I1ISO 14971, para o gerenciamento de riscos, e pela ISO 20916, nos estudos de
desempenho clinico de dispositivos médicos para diagndstico in vitro.

v" Nas pesquisas com alimentos, suplementos alimentares, probidticos ou ingredientes
destinados a sustentar alegacGes de propriedades funcionais ou de saude, devem ser
incorporados os requisitos sanitarios especificos da categoria, incluindo, quando aplicavel,
o Guia Anvisa n2 55/2021 e o Guia n? 21 para probidticos.

v' Para pesquisas com produtos cosméticos, devem ser considerados o Guia para Avaliagdo
de Seguranga de Produtos Cosméticos, os requisitos associados a comprovagdo das
alegacdes pretendidas e, quando pertinente, a RDC n2 894/2024, relacionada a

cosmetovigilancia.

Independentemente da categoria do produto, a capacitagdo deve incluir treinamento
documentado e especifico no protocolo, na brochura ou manual do investigador, no processo de
consentimento, nos procedimentos clinicos e laboratoriais, no gerenciamento do produto
investigacional, nos documentos-fonte e formuldrios de pesquisa, nos sistemas eletrénicos, na
comunicacdo de eventos adversos, na protecao dos dados pessoais, nos procedimentos
operacionais aplicaveis e nos limites das atividades delegadas. Assim, o treinamento deve ser
proporcional ao risco, especifico para a funcdo e especifico para o estudo. A capacitacdo genérica
em Boas Praticas Clinicas constitui apenas o ponto de partida e, isoladamente, ndo representa
evidéncia suficiente de competéncia para executar os procedimentos da pesquisa. Essa
competéncia deve ser demonstrada pela combinacdo entre formacao, experiéncia, treinamento
especifico, avaliagdo da compreensao ou da habilidade pratica, quando aplicavel, e supervisdo

compativel com a complexidade e os riscos das atividades realizadas.

Sob a perspectiva operacional, o treinamento contribui para reduzir retrabalho. Muitas
falhas identificadas durante monitorias decorrem de duvidas que poderiam ter sido esclarecidas
antes do inicio da pesquisa. Quando identificadas apds o inicio do estudo, essas falhas geram

trabalho adicional, aumentam custos e podem comprometer prazos.
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O treinamento inicial também produz evidéncias de qualificagdo. Seus registros

demonstram que cada profissional recebeu orientagdes compativeis com as atividades sob sua
responsabilidade. Esses registros constituem evidéncia de qualificagdo da equipe em monitorias,

auditorias e inspecoes.

Entretanto, a evidéncia de qualificacdo ndo deve se limitar a uma lista de presenca. O
treinamento precisa ser compativel com a func¢do de cada profissional, com a complexidade das

atividades e com os riscos especificos do protocolo.

Também é importante reconhecer que o treinamento ndo se encerra na reunido de
iniciacdo. Novas capacitacdes podem ser necessarias sempre que houver mudancas no estudo,
na equipe ou nos procedimentos. O treinamento deve acompanhar todo o ciclo de vida do

estudo e responder as necessidades reais da operacao.

Por isso, o treinamento deve ser planejado como parte do sistema de qualidade do
estudo. Ele contribui para prevenir falhas antes que afetem os participantes, os dados ou a
documentagdo e ajuda cada profissional a compreender ndo apenas o que deve fazer, mas
também por que determinada atividade é critica e quais podem ser as consequéncias de uma

execucao inadequada.

A INVITARE apoia empresas, patrocinadores, centros de pesquisa e equipes na
estruturacdo e condugdo de treinamentos relacionados a pesquisa clinica. Os treinamentos sdo
planejados considerando o perfil dos profissionais, a complexidade do estudo, as atividades
delegadas e os riscos envolvidos, com foco na aplicagdo pratica dos requisitos e na preparagao

das equipes para uma conducgao segura, padronizada e adequadamente documentada.
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Duvidas ou sugestdes? Entre em contato conosco!
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