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Treinamento em pesquisa clinica: da formacao inicial a

execucao do estudo

Em maio de 2026, a Anvisa publicou o 22 Relatério de Métricas de Inspecdes em Boas
Praticas Clinicas, que reline os achados das inspegdes realizadas em centros de pesquisa clinica
em 2024 e 2025. Entre os achados classificados como maiores, treinamento e educagao
continuada estiveram entre as subcategorias mais frequentes. Os exemplos descritos pela
agéncia incluem membros da equipe sem registro de treinamento nos procedimentos do estudo,
atividades ndo descritas com clareza na lista de delegacdo e profissionais executando tarefas
para as quais ndo haviam sido delegados (ANVISA, 2026). Nenhum desses problemas se resolve

com um certificado de Boas Praticas Clinicas.

O treinamento em Boas Praticas Clinicas costuma ser a primeira referéncia quando se
fala em qualificacdo de equipes de pesquisa clinica. Ele é fundamental, mas nao basta, por si s6,
para preparar um profissional para todas as atividades que podem fazer parte da conducdo de
um estudo. A pesquisa clinica reune diferentes fungbes, responsabilidades e graus de

complexidade e a capacita¢do da equipe precisa acompanhar essas diferengas.

O ICH E6(R3) parte desse principio. A diretriz estabelece que o investigador deve ser
qualificado por educacdo, treinamento e experiéncia para assumir a responsabilidade pela
conducgdo do estudo (Anexo 1, secdo 2.1.1) e que as pessoas que recebem atividades delegadas
devem estar adequadamente qualificadas e informadas sobre os aspectos relevantes do
protocolo, do produto investigacional e das atividades que lhes foram atribuidas (se¢do 2.3.2). A
mesma secdo traz uma formulagdo que merece atencdo: o treinamento relacionado ao estudo
deve corresponder ao necessario para que a pessoa cumpra as atividades delegadas que vao
além de sua formacdo e experiéncia habituais (ICH, 2025). Em outras palavras, o treinamento
deve ser proporcional ao que cada profissional efetivamente faz no estudo. Na pratica, isso

permite pensar a capacitacdo em diferentes niveis.

No Brasil, a RDC n2 945/2024 define Boas Praticas Clinicas com referéncia ao Guia ICH
E6(R2) e suas atualizagdes (ANVISA, 2024). A revisdo 3, adotada pelo ICH em janeiro de 2025,
ainda esta em fase de implementag¢do no pais, e a Anvisa mantém a R2 como referéncia em suas
inspecdes (ANVISA, 2026). Nesse ponto especifico, porém, as duas versdes convergem: a

qualificacdo da equipe deve ser compativel com as atividades delegadas e precisa ser
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demonstravel. Desde a Lei n? 14.874/2024, o descumprimento das normas de Boas Praticas

Clinicas constitui infracdo sanitaria (BRASIL, 2024), o que da peso concreto a falhas de

treinamento e de registro.

O primeiro nivel é o treinamento inicial, que fornece a base para a atuagdo em pesquisa
clinica. E nesse momento que o profissional entra em contato com conceitos fundamentais,
como protecdo dos participantes de pesquisa, consentimento livre e esclarecido,
responsabilidades do investigador e do patrocinador, documentacgdo, segurancga, integridade dos

dados e principios de Boas Praticas Clinicas.

A formacdo, porém, ndo termina ai. Normas sdo revisadas, procedimentos institucionais
mudam, novos sistemas sdo incorporados e a prépria conducdo dos estudos revela pontos que
precisam ser reforcados. A transicdo do ICH E6(R2) para o E6(R3) é um exemplo atual:
profissionais formados na versao anterior precisam compreender o que mudou, especialmente
no que se refere a abordagem proporcional ao risco e a énfase nos fatores criticos para a

qualidade, sem que isso implique, necessariamente, refazer toda a formacao.

E aqui que entram os treinamentos de atualizacdo ou reciclagem. Reciclar n3o significa
repetir todo o conteldo ja aprendido. Pode significar atualizar conhecimentos diante de uma
mudanca regulatéria, reforcar um procedimento apds a identificacdo de desvios ou preparar a
equipe para uma nova forma de executar determinada atividade. O ponto central é que

competéncia precisa ser mantida ao longo do tempo.

O ICH E6 ndo fixa periodicidade para essa atualizacdo, que costuma ser definida por
procedimentos de patrocinadores e instituicdes. Alguns programas, no entanto, a estabelecem
de forma explicita. A politica de Boas Praticas Clinicas do National Institutes of Health (NIH), em
vigor desde 2017, prevé que investigadores e equipes responsaveis pela condugdo, gestdo e
supervisdo de ensaios clinicos financiados pelo NIH renovem esse treinamento pelo menos a
cada trés anos, de modo a acompanhar mudancas em regulamentos, padroes e diretrizes (NIH,
2016). Embora restrita a esse contexto, a regra ilustra bem a ldgica da formagdo continuada em

pesquisa clinica.

Existe, ainda, um terceiro nivel: o treinamento especifico por protocolo. Um profissional
pode ter experiéncia em pesquisa clinica, conhecer profundamente as Boas Praticas Clinicas e
estar com seus treinamentos atualizados. Ainda assim, antes de participar de um novo estudo,

precisa conhecer as particularidades daquele protocolo.
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Cada estudo traz suas préprias decisGes e especificidades. Critérios de elegibilidade,

cronograma de visitas, procedimentos, intervencao investigacional, randomizacao, cegamento,

avaliacGes de eficacia e seguranca, coleta de amostras, medicamentos concomitantes e
requisitos de documentacdo variam significativamente de um protocolo para outro. Conhecer

pesquisa clinica, portanto, ndo é o mesmo que conhecer o estudo que serd executado.

A FDA segue a mesma ldégica ao destacar que os profissionais envolvidos no estudo
devem compreender os detalhes necessarios a execugdo das atividades sob sua
responsabilidade e receber treinamento adicional quando ocorrerem mudancgas relevantes ao
longo do ensaio (FDA, 2009). Na pratica, esse treinamento acontece em momentos definidos: na
visita de iniciacdo do centro, na reunido de investigadores, na entrada de novos membros da
equipe e a cada emenda que altere procedimentos. A responsabilidade é compartilhada. Cabe
ao investigador garantir que sua equipe esteja treinada e supervisionada; cabe ao patrocinador,
a quem o ICH E6(R3) atribui a selegdo de investigadores qualificados, fornecer o protocolo, a

brochura do investigador e as orientagdes necessarias a execugdo do estudo (ICH, 2025).

Ha, por fim, um aspecto que atravessa os trés niveis: a documentacdo. Parte relevante
dos achados descritos pela Anvisa se refere a auséncia de registro, e ndo necessariamente a
auséncia de treinamento. Para fins de inspecdo e auditoria, porém, o que ndo esta registrado
ndo pode ser demonstrado. A recomendacdo da agéncia é que o centro tenha um fluxo definido
desde a entrada do colaborador no estudo até sua saida, de modo que todos estejam treinados
e delegados antes de iniciar qualquer atividade e se mantenham atualizados ao longo da
condugdo do estudo (ANVISA, 2026). Registros de treinamento, curriculos e lista de delegacao

de tarefas compdem o arquivo do investigador e precisam ser coerentes entre si.

Por isso, talvez a melhor forma de pensar o treinamento em pesquisa clinica seja ndo
como um evento isolado, mas como um processo que acompanha a trajetdria do profissional e
as atividades que ele assume. A formacdo inicial cria a base, a atualizagdo mantém
conhecimentos e competéncias e o treinamento por protocolo prepara o profissional para
executar corretamente as atividades de um estudo especifico. Sdo niveis distintos, mas
complementares. Mais do que acumular certificados, qualificar uma equipe significa assegurar
que cada profissional tenha o conhecimento necessdrio para compreender suas
responsabilidades, executar suas atividades de forma consistente e demonstrar isso quando

solicitado.
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Se as necessidades de treinamento sao diferentes, as estratégias de capacitacdo também

precisam ser. Na Invitare, apoiamos centros de pesquisa na estruturacdo de fluxos de
treinamento e delegac¢do e na preparagao para inspegdes, desenvolvemos para patrocinadores
e CROs treinamentos por protocolo voltados as equipes de centro e oferecemos cursos de

formacdo e capacitacdo para quem esta ingressando na area ou buscando atualizacdo.
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