Aula 9 - Boas Praticas Clinicas (Good
Clinical Practice - GCP)

Ola! Seja bem-vindo(a) a nona aula do nosso curso de Pesquisa Clinica e Medicina Baseada em Evidéncias. Sei
gue o dia pode ter sido longo, mas a jornada de aprendizado que temos pela frente é fundamental para quem
busca exceléncia e reconhecimento ho campo da saude. Imagine que vocé esta prestes a desvendar os segredos
de um "manual de instrucdes" global, essencial para garantir que a ciéncia seja feita com ética, qualidade e
seguranca.

Nesta aula, vamos mergulhar nas Boas Praticas Clinicas (BPC), também conhecidas pela sigla em inglés GCP
(Good Clinical Practice). Vocé descobrira por que essas diretrizes sao a espinha dorsal de qualquer pesquisa
envolvendo seres humanos, protegendo tanto os participantes quanto a integridade dos dados cientificos. Ao final,
voceé sera capaz de identificar os principios fundamentais das BPC, compreender a sua aplicacao no contexto
brasileiro e reconhecer a importancia da documentacao e da monitoria em estudos clinicos.

Pense nas BPC como as regras de ouro de um esporte de alta performance: sem elas, o0 jogo seria caotico, injusto
e 0s resultados, duvidosos. Na pesquisa clinica, essas regras garantem que cada passo, desde o planejamento até
a divulgacao dos resultados, seja transparente, etico e cientificamente rigoroso. Prepare-se para entender como
esses padrdes internacionais, adotados por érgaos como a ANVISA no Brasil, moldam a pesquisa que impacta a
vida de milhdes.



1. O Que Sao as Boas Praticas Clinicas
(BPC/GCP)? A Base da Confianca na
Pesquisa

Imagine por um momento que vocé esta participando de um estudo clinico para um novo medicamento. O que
vocé esperaria? Seguranca, certo? Que seus direitos fossem respeitados, que os dados coletados fossem precisos
e que o estudo fosse conduzido por profissionais competentes. Essas expectativas ndo sao apenas desejos; elas
sao a esséncia das Boas Praticas Clinicas (BPC), um conjunto de padrées éticos e cientificos reconhecidos
internacionalmente.

As BPC sao, em sua raiz, um compromisso com a integridade. Elas surgiram da necessidade de padronizar a
conducao de pesquisas clinicas apos eventos histéricos lamentaveis, onde a falta de ética e rigor cientifico
resultou em danos significativos aos participantes. A partir dessas licdes dolorosas, a comunidade cientifica global
percebeu que a confianca publica na pesquisa dependia de um arcabouco robusto que garantisse a protecao dos
direitos, seguranca e bem-estar dos individuos, ao mesmo tempo em que assegurasse a credibilidade dos dados
gerados.

Pense nas BPC como o "cddigo de conduta" universal da pesquisa clinica. Assim como um engenheiro segue
normas rigorosas para construir uma ponte segura, ou um piloto segue protocolos estritos para garantir um voo
seguro, os pesquisadores clinicos aderem as BPC para assegurar que cada estudo seja conduzido de forma ética e
com a mais alta qualidade cientifica. E um sistema que protege a todos: os participantes, os pesquisadores e, em
ultima instancia, a sociedade que se beneficia dos avancos da medicina.



2. A Origem: ICH-GCP - Um Padrao Global
para a Ciencia

Diretrizes Harmonizadas do ICH sobre Boas Praticas Clinicas (ICH-GCP)

A necessidade de um conjunto de regras globais para a pesquisa clinica levou a criacao de um
documento fundamental: as Diretrizes Harmonizadas do ICH sobre Boas Praticas Clinicas (ICH-GCP).

1 O ICH, ou International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for
Human Use, é uma iniciativa que reune autoridades regulatorias e a industria farmacéutica de diversas
regides do mundo, como Europa, Japao e Estados Unidos. O objetivo principal do ICH é harmonizar as
diretrizes técnicas para o desenvolvimento e registro de produtos farmacéuticos, evitando a duplicacao
de testes e agilizando o acesso a hovos medicamentos.

Marco da Pesquisa Clinica

A diretriz ICH-GCP, especificamente, foi um marco. Ela consolidou os principios éticos do Cdodigo de
Nuremberg e da Declaracao de Helsinque, transformando-os em um guia pratico e detalhado para a

2 conducao de ensaios clinicos. E como se fosse a "linguagem universal" da pesquisa clinica, permitindo
que estudos conduzidos em diferentes paises sigam os mesmos padrdes de qualidade e ética,
facilitando o reconhecimento mutuo dos dados e a colaboracao internacional. Sem essa harmonizacao,
um estudo realizado no Brasil poderia ndo ser aceito em outro pais sem a repeticao de etapas, atrasando
0 avanco cientifico.

Compromisso Global

A adocao do ICH-GCP por inumeros paises e agéncias reguladoras, incluindo o Brasil, demonstra seu

3 valor inestimavel. Ele ndo € apenas um conjunto de regras, mas um compromisso global com a
exceléncia e a protecao dos participantes. Ao entender o ICH-GCP, vocé compreende a base sobre a
qual a pesquisa clinica moderna é construida, garantindo que os resultados sejam confidveis e que as
decisdes de saude sejam tomadas com base em evidéncias sélidas.



3. GCP no Brasil: A ANVISA e a Adaptacao
Nacional

Compreender os padroes internacionais € um passo crucial, mas como eles se traduzem para a realidade
brasileira? No Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) é a principal autoridade regulatoria
responsavel por supervisionar a pesquisa clinica. A ANVISA nao apenas adota os principios do ICH-GCP, mas
também os adapta e complementa com regulamentacdes especificas que consideram o contexto legal e social do
pais.

A ANVISA atua como o "guardiao" da qualidade e seguranca dos estudos clinicos no Brasil. Ela estabelece as
normas para a submissao, aprovacao, conducao e fiscalizacao dos ensaios, garantindo que os medicamentos,
vacinas e dispositivos médicos que chegam a populacao sejam testados de forma rigorosa e ética. E um trabalho
continuo de atualizacao, e o novo marco regulatorio de 2024, por exemplo, reflete a busca por maior agilidade e
clareza nos processos, sem comprometer a seguranc¢a dos participantes.

A harmonizacao com as diretrizes internacionais, como o ICH-GCP, é estratégica para o Brasil. Ela permite que o
pais participe ativamente de estudos multicéntricos globais, atraindo investimentos e promovendo o
desenvolvimento cientifico nacional. Para vocé, como futuro profissional da area, entender a interface entre as
diretrizes globais e as regulamentacdes da ANVISA é essencial para navegar com seguranca e conformidade no
cendrio da pesquisa clinica brasileira. E a garantia de que a pesquisa feita aqui tem o mesmo padrdo de exceléncia
reconhecido em qualquer lugar do mundo.



4. Os Pilares da Etica: Resolucoes CNS
466/12 e 510/16

Além da ANVISA, que foca na regulamentacao sanitaria dos produtos, o Brasil possui um sistema robusto de
protecao ética para pesquisas envolvendo seres humanos, coordenado pelo Conselho Nacional de Saude (CNS).
Este sistema é composto pelos Comités de Etica em Pesquisa (CEP) e pela Comissado Nacional de Etica em
Pesquisa (CONEP), e é regido por resolucdes que sao verdadeiros pilares da ética na pesquisa.

A Resolucao CNS n°® 466/12 é a mais abrangente e fundamental. Ela estabelece as diretrizes e normas
regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos, abordando aspectos como o consentimento livre e
esclarecido, a analise de riscos e beneficios, a privacidade e confidencialidade dos dados, e a protecao de grupos
vulneraveis. Ela € a "bussola moral" que orienta todos os pesquisadores, garantindo que a dignidade e os direitos
dos participantes sejam sempre a prioridade maxima.

Ja a Resolucao CNS n° 510/16 é um complemento importante, focando especificamente nas pesquisas em
Ciéncias Humanas e Sociais. Embora nosso curso tenha um foco maior em pesquisa clinica, € crucial saber que a
ética na pesquisa se estende a todas as areas do conhecimento que envolvem seres humanos. Esta resolucao
reconhece as particularidades metodologicas e éticas dessas areas, adaptando 0s principios gerais para garantir
uma abordagem ética adequada. Juntas, essas resolucdes formam o arcabouco ético que complementa as
diretrizes de boas praticas clinicas, assegurando que a ciéncia nao apenas seja bem feita, mas também seja justa e

humana.
Conceito Ambito/Aplicacao Base/Origem Exemplo
Resolucao CNS 466/12 Pesquisas biomédicas com seres Declaracao de Ensaios
humanos Helsinque clinicos de
medicament
0s
Resolucao CNS 510/16 Pesquisas em Ciéncias Humanas e Principios éticos Pesquisas
Sociais universais com

entrevistas e
questionario
S



5. Os 13 Principios Fundamentais das BPC -
Parte 1: A Esséncia da Pesquisa Etica e de
Qualidade

Principio 1
Ensaios clinicos devem seguir principios éticos da

Declaracao de Helsinque, consistentes com as BPC e
exigéncias regulatorias.

Principio 2
Riscos e beneficios devem ser cuidadosamente
ponderados antes do inicio do estudo.

Principio 3
Direitos, seguranca e bem-estar dos participantes
sao prioritarios.

Principio 4
Informacdes nao clinicas e clinicas devem ser
suficientes para apoiar o ensaio.

Esses principios formam o alicerce ético e cientifico das BPC, protegendo participantes e garantindo a
credibilidade dos resultados.



5. Os 13 Principios Fundamentais das BPC -
Parte 2: Garantindo a Qualidade e a
Integridade dos Dados

Principio 5
Ensaios clinicos devem ser cientificamente solidos e
descritos em protocolo claro e detalhado.

Principio 6
O estudo deve ser conduzido conforme protocolo
aprovado pelo CEP/CEI.

Principio 7
Assisténcia médica e decisdes clinicas sao
responsabilidade de profissionais qualificados.

Principio 8
Todos os envolvidos devem ser qualificados por
educacao, treinamento e experiéncia.



5. Os 13 Principios Fundamentais das BPC -
Parte 3: Confiabilidade, Documentacao e
Qualidade Sistemica

Principio 9
Consentimento livre e esclarecido deve ser obtido
antes de qualquer procedimento.

Principio 10

Informacdes do ensaio devem ser registradas e
armazenadas de forma precisa e verificavel.

Principio 11

Confidencialidade dos registros dos participantes
deve ser protegida.

Principio 12

Produtos em investigacao devem seguir Boas
Praticas de Fabricacao e uso conforme protocolo.

Principio 13

Sistemas de qualidade devem ser implementados em
todos os aspectos do ensaio.

Esses principios garantem rastreabilidade, seguranca e qualidade sistémica em toda a pesquisa clinica.



6. Documentacao Essencial em Pesquisa
Clinica: A Espinha Dorsal da Credibilidade

Vocé ja imaginou tentar provar algo importante sem nenhuma evidéncia escrita? Seria quase impossivel, nao €? Na
pesquisa clinica, a documentacao é exatamente essa evidéncia. Ela € a espinha dorsal que sustenta a
credibilidade, a rastreabilidade e a auditabilidade de todo o estudo. Sem uma documentacao precisa e completa,
mesmo a pesquisa mais bem intencionada pode ter seus resultados questionados e sua validade comprometida.

A documentacao em pesquisa clinica vai muito além de simples registros. Ela € um sistema complexo de
informacodes que narra a historia completa do estudo, desde o seu planejamento inicial até a analise final dos
dados. Cada formulario, cada anotacao, cada assinatura tem um propdsito: garantir que o estudo foi conduzido de
acordo com o protocolo, as BPC e as regulamentacdes aplicaveis. E a prova de que os direitos dos participantes
foram respeitados, que os dados sao auténticos e que as conclusdes sao baseadas em fatos verificaveis.

Pense na documentacao como o "diario de bordo" de um navio. Cada entrada registra a posicao, as condicdes
climaticas, os eventos importantes e as decisdes tomadas. Se algo der errado ou se houver uma investigacao, esse
diario permite reconstruir a jornada passo a passo. Da mesma forma, na pesquisa clinica, uma documentacao
impecavel permite que auditores, inspetores e até mesmo outros pesquisadores verifiquem a integridade do
estudo, garantindo a transparéncia e a confianca nos resultados cientificos. E um trabalho meticuloso, mas
absolutamente indispensavel.



/7. Documentos-Fonte: A Base da Verdade
®) O

Prontuarios Médicos Exames Laboratoriais

Anotacdes originais de médicos e enfermeiros, histérico Resultados de sangue, urina, bidpsias e outros exames.

do paciente.

(% O

Imagens Diagndsticas Questionarios e Diarios

Radiografias, ressonancias, ultrassonografias. Preenchidos pelo participante, registrando sintomas e

eventos.

Os documentos-fonte sdo a "verdade bruta" do estudo, essenciais para garantir autenticidade e rastreabilidade
dos dados.



8. Ficha Clinica (CRF): O Coracao da Coleta
de Dados Estruturados

Se os documentos-fonte sdo a "verdade bruta", a Ficha Clinica
(CRF - Case Report Form) ¢é a "verdade organizada". O CRF é um
documento, impresso ou eletrénico (eCRF), projetado para

AT POROTT

registrar de forma padronizada todas as informacdes sobre um
participante do estudo, conforme definido no protocolo. Ele € o
principal instrumento para coletar os dados que serao usados na
analise estatistica e na geracao dos resultados da pesquisa.

e Validacbes automaticas e alertas de inconsisténcia
e Acesso remoto e seguranca aprimorada

e Agilidade na coleta e limpeza de dados

A relacao entre documento-fonte e CRF & fundamental para a
integridade dos dados.




9. A Jornada do Dado: Do Documento-Fonte
a Ficha Clinica

Visualizar a jornada do dado é essencial para compreender a importancia da precisao em cada etapa. Um erro
pode comprometer todo o estudo, por isso o rigor na documentacao € indispensavel para garantir a confiabilidade
dos resultados.



10. O Papel Crucial do Monitor de Pesquisa
Clinica - Parte 1: O Guardiao da Qualidade no
Campo

O Monitor de Pesquisa Clinica (CRA) ¢ o elo vital
entre o patrocinador e o centro de pesquisa. Sua
principal responsabilidade é garantir que o estudo seja
conduzido conforme o protocolo, as BPC e as
regulamentacdes. Ele atua como um "detetive da
qualidade", prevenindo erros e assegurando a
integridade dos dados e a seguranga dos
participantes.

o Visitas regulares aos centros
e Revisao de documentos e processos

e Orientacao e suporte a equipe do estudo




10. O Papel Crucial do Monitor de Pesquisa
Clinica - Parte 2: Responsabilidades e
Impacto

iH; &

Selecao de Centros Inicio do Estudo

Avaliacao da infraestrutura e equipe antes do inicio do Treinamento da equipe sobre protocolo, BPC e sistemas
estudo. de dados.

© =

Monitoria Regular Fechamento do Estudo

Verificacao de dados, consentimento, adesao ao Garantia de arquivamento e prontidao para auditorias.

protocolo e eventos adversos.

O monitor é fundamental para a qualidade e validade dos dados, intervindo rapidamente para corrigir desvios e
orientar a equipe.



11. Auditorias em Pesquisa Clinica: O Olhar
Externo da Qualidade

Se o monitor € 0 "olho" que acompanha o estudo de perto, a
auditoria em pesquisa clinica € um "olhar externo"
independente. Ela avalia sistematicamente as atividades e
documentos do estudo para garantir conformidade com o
protocolo, POPs, BPC e exigéncias regulatorias.

o Verificacado da conformidade
e Avaliacao da qualidade dos dados

e Identificacao de melhorias

e Preparacao para inspecoes regulatoérias




12. Inspecoes Regulatorias: O Crivo da
Autoridade

an
Monitoria (CRA) Auditoria Inspecao Regulatoria
Realizada pelo patrocinador ou Equipe independente do Autoridade governamental
CRO, foco no dia a dia do centro patrocinador, foco em (ANVISA, FDA, EMA), foco em
e dados. processos e sistemas. conformidade legal e

integridade dos dados.

Enquanto a monitoria é continua e colaborativa, a auditoria é independente e a inspecao regulatoria € o crivo final,
podendo resultar em sanc¢oes legais.



13. Desafios e Tendéncias
em BPC/GCP no Cenario

Atual
.

Digitalizacao
Transicao para sistemas eletronicos (eSource, eCRF, eTMF) exige novas
abordagens para integridade e seguranca dos dados.

O
M

Ensaios Descentralizados

Uso de telemedicina, wearables e visitas domiciliares aumenta a
conveniéncia e acelera o recrutamento.

Centralidade no Paciente

Envolvimento do paciente no desenho do estudo e comunicacao dos
resultados fortalece a confianca e adesao.

Q

Regulacao Moderna

O novo marco regulatorio da ANVISA de 2024 busca agilidade e
alinhamento internacional sem perder o rigor ético.



14. A Importancia da Capacitacao Continua
em BPC/GCP

Em um campo dinamico, a capacitacao em BPC/GCP é
um processo continuo e essencial para a éticae a
qualidade. Certificacbes sao diferenciais para
estudantes e profissionais, demonstrando
compromisso e preparo para atuar em ambientes de
alta responsabilidade.

© MULOILDIENIG

o Conformidade regulatéria
o Empregabilidade ampliada
e Seguranga do paciente
e Integridade dos dados

e Participacao em estudos inovadores




15. Conectando os Pontos: BPC/GCP e o
Sistema CEP/CONEP

CEP/CONEP Dados Confiaveis
Avaliacao ética prévia e Resultados validos e
aprovacao auditaveis

P B .

N "

BPC/GCP Protecao
Diretrizes de conducao de Seguranca e direitos dos
pesquisa participantes

As BPC e o Sistema CEP/CONEP trabalham juntos para garantir ciéncia responsavel, protegendo participantes e
gerando dados confiaveis. O parecer favoravel do CEP/CONEP é a autorizacao ética para o inicio do estudo, e a
implementacao das BPC garante a conducgao ética e de qualidade.



Consolidacao e Proximos Passos

Chegamos ao final da nossa aula sobre Boas Praticas Clinicas (BPC/GCP). Espero que vocé tenha compreendido
gue as BPC nao sao apenas um conjunto de regras, mas um compromisso inegociavel com a ética, a seguranca
dos participantes e a integridade cientifica. Elas sao o alicerce sobre 0 qual toda pesquisa clinica confiavel é
construida, garantindo que os avang¢os da medicina sejam baseados em evidéncias solidas e obtidas de forma
humana.

Em pratica: Lembre-se que a aplicacao das BPC é um esforco continuo e colaborativo. Desde o planejamento do
estudo, passando pela coleta e documentacao dos dados, até a monitoria e auditoria, cada etapa exige rigor e
atencao. Sua compreensao desses principios nao sé o(a) prepara para o mercado de trabalho, mas também o(a)
capacita a ser um profissional que contribui para uma ciéncia mais justa e confiavel.

Autoavaliacao

e Qual das seguintes opcdes melhor descreve o principal objetivo das Boas Praticas Clinicas (BPC/GCP)?
a) Acelerar o processo de aprovacao de novos medicamentos no mercado.
b) Garantir a protecao dos direitos, seguranca e bem-estar dos participantes de pesquisa, e a credibilidade dos
dados.
c) Reduzir os custos associados a conducao de ensaios clinicos.
d) Padronizar apenas a analise estatistica dos resultados de pesquisa.

e No Brasil, qual agéncia regulatéria é responsavel pela supervisao da pesquisa clinica e pela adocao das
diretrizes ICH-GCP?
a) Conselho Nacional de Saude (CNS)
b) Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP)
c) Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
d) Conselho Federal de Medicina (CFM)

e Qual é a principal diferenca entre um documento-fonte e uma Ficha Clinica (CRF)?
a) O documento-fonte é sempre eletrénico, enquanto o CRF é sempre em papel.
b) O documento-fonte é o registro original e primario dos dados, e o CRF € a transcricao organizada desses
dados para o estudo.
c) O CRF é utilizado apenas em estudos observacionais, e o documento-fonte em ensaios clinicos.
d) Nao ha diferenca; os termos sao sinénimos.

e O papel do monitor de pesquisa clinica (CRA) é fundamental para:
a) Realizar a analise estatistica final dos dados do estudo.
b) Garantir que o estudo seja conduzido de acordo com o protocolo, as BPC e as regulamentacdes.
c) Aprovar eticamente o projeto de pesquisa antes de seu inicio.
d) Recrutar todos os participantes para o estudo.

Questao Discursiva

Explique brevemente a importancia do consentimento livre e esclarecido na pesquisa clinica, conectando-o a um
dos 13 principios fundamentais das BPC.



Gabarito

1. b)
2.¢)
3. b)
4. b)

Resposta Sugerida para a Questao
Discursiva

O consentimento livre e esclarecido € crucial na pesquisa clinica porque
garante que o participante tome uma decisao autbnoma e informada
sobre sua participacao. Ele se conecta diretamente ao Principio 9 das
BPC, que exige que o0 consentimento seja obtido antes de qualquer
procedimento do ensaio. Isso protege os direitos e o bem-estar do
individuo, assegurando que ele compreenda os riscos, beneficios e
procedimentos, e que sua participacao seja voluntaria, podendo ser
retirada a qualquer momento sem prejuizo.




Nota Importante

@ NOTA IMPORTANTE: As informacdes regulatorias/legais/técnicas desta aula estao atualizadas até 2025.
Consulte sempre fontes oficiais para verificar alteracdes.

Proxima Aula Recursos Adicionais
Na Aula 10, exploraremos o Sistema CEP/CONEP e o Site da ANVISA
a Submissao de Projetos na Plataforma Brasil, e Site do CNS/CONEP

detalhando o fluxo completo para aprovacao ética

e |ICH Website
de estudos.



https://www.gov.br/anvisa/
https://conselho.saude.gov.br/

