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1. OBJETIVO 
Apresentar os procedimentos para capacitar a equipe de pesquisa no que diz respeito 

ao protocolo de estudo clínico a ser conduzido no Centro de Pesquisa Clínica (CPC) do Hospital de 
Clínicas da Universidade Federal do Triângulo Mineiro (HC-UFTM). 
 
2. ABRANGÊNCIA 

Este Procedimento Operacional Padrão (POP) se aplica aos colaboradores envolvidos 
na condução de estudos clínicos realizados no CPC do HC-UFTM. 
 
3. DEFINIÇÕES 
● CPC: Centro de Pesquisa Clínica do HC-UFTM. 
● PI: Investigador Principal. 
 
4. RESPONSABILIDADES 
● PI: realizar os treinamentos referentes ao protocolo emendas com a equipe delegada no 
estudo clínico e/ou informar aos membros da equipe as plataformas de treinamentos pendentes 
ou necessárias para condução do estudo.  
● Equipe CPC: participar/realizar os treinamentos necessários para a condução dos estudos, 
manter a planilha (Log) de treinamentos de cada estudo atualizada e disponibilizar a planilha ao 
monitor do estudo sempre que necessário. 
● Patrocinador: realizar treinamentos necessários para condução do estudo com o PI e a 
equipe delegada, informar as plataformas de treinamentos necessários para condução do estudo 
e os treinamentos pendentes a serem realizados pela equipe, disponibilizar e treinar a equipe 
quanto ao protocolo do estudo, suas atualizações e emendas. 
 
5. MATERIAIS E SISTEMAS 
● Protocolo do estudo/Emendas – última versão, disponibilizada pelo patrocinador e 
aprovada pelo Comitê de Ética;  
● Planilha de registro da capacitação (Log – Capacitação); 
● Plataformas de treinamentos específicas de cada estudo, disponibilizadas pelo 
patrocinador. 



 

Procedimento. Capacitação da Equipe de Pesquisa nos Protocolos de Estudos Clínicos. 
POP.HC-UFTM-SGPITS.005 – versão 3 

Página 4 de 5 

 

 
 
  

6. DESCRIÇÃO DOS PROCEDIMENTOS 
✓ Inicialmente o patrocinador realizará um treinamento durante a Visita de Iniciação do 
Centro, com o PI e toda equipe delegada. Nesse treinamento, serão apresentados e discutidos o 
protocolo do estudo, bem como os critérios de elegibilidade, o cronograma, os procedimentos de 
triagem, randomização e visitas subsequentes, os desfechos de segurança, o registro de eventos 
adversos, os procedimentos laboratoriais, o uso de medicações concomitantes e proibidas, as 
plataformas e os fornecedores envolvidos, entre outros aspectos relevantes. 
✓ Caso nem todos os membros delegados possam comparecer à visita de iniciação, o PI 
deverá reunir posteriormente o restante da equipe para replicar o treinamento. 
✓ Deverá ser realizado o registro do treinamento em planilha (log), contendo a versão do 
protocolo, os procedimentos abordados, a data da capacitação, bem como os nomes e assinaturas 
dos profissionais treinados. Todas as informações devem ser validadas com a assinatura do PI. 
✓ O patrocinador informará à equipe do estudo todos os treinamentos obrigatórios, 
fornecendo os links de acesso às plataformas correspondentes. 
✓ A equipe do estudo deverá cumprir os prazos estabelecidos pelo patrocinador para a 
realização de todos os treinamentos necessários. 
✓ Durante o andamento do estudo, sempre que houver atualizações, alterações ou emendas 
do protocolo, o patrocinador deverá realizar novo treinamento com o PI e a equipe delegada. Caso 
algum membro não possa participar, o PI deverá providenciar o treinamento subsequente ao 
restante da equipe.  
Observações:  
● Todos os profissionais delegados na pesquisa devem ser devidamente capacitados quanto 
ao protocolo do estudo, procedimentos, sistemas e programas utilizados, incluindo suas eventuais 
atualizações; 
● Novos profissionais que ingressarem na equipe deverão ser treinados antes do início de 
suas atividades; 
● A planilha de registro das capacitações deve ser enviada ao monitor designado pela 
Organização Representativa de Pesquisa Clínica (CRO) responsável pelo acompanhamento do 
estudo no CPC; 
● Todos os profissionais delegados devem possuir treinamento em Boas Práticas Clínicas 
(Good Clinical Practice – GCP), com certificação atualizada a cada três anos. 
 
7. REFERÊNCIAS 
ORGANIZAÇÃO PAN-AMERICANA DA SAÚDE/OMS. Boas Práticas Clínicas: Documento das 
Américas. IV Conferência panamericana para harmonização da regulamentação farmacêutica. 2-4 
de março de 2005. Disponível em:  
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/boas_praticas_clinicas_opas.pdf Acesso em: 09 de 
set.2025.  
INTERNATIONAL CONFERENCE ON HARMONISATION. ICH harmonised tripartite guidelines. 
Guideline for Good Clinical Practice E6 (R2). Disponível em: 
http://antigo.anvisa.gov.br/resultadode-
busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=colu
mn1&p_p_col_count=1&_101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_asset
EntryId=5 708 601&_101_type=document Acesso em: 09 de set.2025.  
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