DEVO PARTICIPAR?

Tome uma decisdo fundamentada sobre a sua participagdo no estudo clinico

O que é um estudo clinico?

Um estudo clinico € um estudo de pesquisa envolvendo voluntdrios humanos que tentam responder a uma
questdo especifica de saude. Os ensaios clinicos monitoram de perto o progresso das pessoas enquanto
participam do estudo de um medicamento, dispositivo medico ou método de tratamento em investigagdo

que ndo foi aprovado ainda pela autoridade sanitdria.

Os estudos clinicos, quando conduzidos cuidadosamente, constituem a forma mais segura e rapida de
encontrar tratamentos que funcionem para seres humanos.

Os estudos clinicos sdo conduzidos de acordo com um plano denominado protocolo. O protocolo
descreve quais os tipos de pacientes que podem ingressar no estudo; informa o cronograma de testes e
procedimentos, os medicamentos, as doses e o periodo até o término do estudo, bem como a forma adotada

para medi¢cdo dos resultados.

Cada pessoa que participe do ensaio clinico deve concordar, por escrito, com o protocolo - isto € chamado
de consentimento informado. E importante que os voluntdrios compreendam completamente todas as
informagoes contidas no protocolo antes de fornecer o consentimento informado.

Além disso, participar de um estudo clinico é voluntdrio.

Por que sdo realizados os estudos clinicos?

Estudos clinicos estudam opgoes de tratamento potencialmente novas ou melhorias. Eles sdo conduzidos

para determinar:

+ Se um novo medicamento ou dispositivo € seguro e eficaz para ser usado por seres humanos.

« Como se compara o tratamento potencialmente novo com os tratamentos existentes.

- Diferentes maneiras de usar os tratamentos existentes (aprovados) para que eles sejam mais efetivos,
mais faceis de usar ou tenham menos efeitos colaterais.

« Como usar melhor o tratamento em uma populagdo diferente, como por exemplo criangas, na qual o

tratamento ndo havia sido previomente avaliado.

Quais sao alguns dos possiveis
beneficios decorrentes de minha
participagdo?

O tratamento experimental estudado em um
estudo clinico pode ou ndo beneficiar vocé
pessoalmente. Os beneficios de participar de um
estudo clinico incluem:

« Obter acesso a pesquisa de ponta.

+ Receber cuidados médicos especializados para a
doenca sob estudo, pois os pesquisadores que real-
izam estudos clinicos frequentemente sdo especial-
istas na drea da doenga que estd sendo estudada.

« Ajudar pacientes como vocé, contribuindo para
outras pessoas por meio da contribuicdo a pesquisa
medica e aos avancos terapéuticos.

Quais sdo alguns dos possiveis riscos
decorrentes de minha participagdo?

Pode haver alguns riscos associados & participagdo.
Possiveis riscos de participag¢do incluem:

« Estudos clinicos estudam tratamentos
experimentais, portanto, algumas informagdes sobre
os tratamentos sdo desconhecidas.

- O tratamento de investigagdo que vocé recebe pode
ndo ser efetivo, ou pode causar efeitos colaterais
desagraddveis, serios ou mesmo efeitos colaterais
gue ameagam a vida.

« Participar em um ensaio clinico pode exigir um
grande compromisso de tempo.



Para proteger os direitos e o bem-estar dos participantes dos estudos clinicos, as agéncias
regulatérias supervisionam grande parte da pesquisa médica nos paises.

As agéncias federais inspecionam individuos e institui¢des que realizam estudos clinicos.

As “"Boas Praticas Clinicas” sGo constituidas por um conjunto de normas internacionais para a
manuten¢do da qualidade e sdo determinadas pela Conferéncia Internacional de
Harmonizagdo (ICH, International Conference on Harmonization). Essa organizagdo
internacional cria normas e protocolos para estudos clinicos, que podem entdo ser adotados
pelos governos, como regulamentos para estudos clinicos envolvendo seres humanos.

O Ministério da Saude no Brasil e Portugal deverdo autorizar os centros de pesquisa. A
legislagdo fornece detalhes sobre os processos e procedimentos que os patrocinadores
devem cumprir para obterem a aprovag¢do para a realizagdo de estudos clinicos, o que inclui
a revisdo de protocolos, termos de consentimento e a aprovagdo de pesquisadores por um
comité de ética local (ANVISA, Agéncia Nacional de VigilGncia Sanitdria), que estd sob a
jurisdi¢do do Ministério da Saude no Brasil, e Infarmed (Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Saude) no Portugal.

Além disso, alguns conselhos de revisdo institucional sGo credenciados, assim como os
hospitais podem ser credenciados, e alguns médicos e funciondrios de pesquisa sdo
certificados como profissionais de pesquisa.

O ICAN e ou CISCRP ndo estdo envolvidos no recrutamento de pacientes para estudos clinicos nem
na condug¢do estudos clinicos.

Perguntas a serem formuladas antes de participar de um
estudo clinico

U Qual € o principal objetivo deste estudo clinico?
0 O estudo envolve um placebo ou um tratamento que ja existe no mercado?
U De que forma a medicagdo serd administrada?

U Quanto tempo durard o estudo e o que serd solicitado para eu fazer como participante do
estudo?

0 O que ja se conhece sobre o tratamento utilizado no estudo clinico? Existe algum resultado
j& publicado?

Q Terei que pagar por alguma parte do estudo clinico? Ou meu seguro-de saude cobrird esses
custos?

0 Existe reembolso das despesas com viagens ou outros custos?

U Poderei consultar o meu médico de confianga?

U O que acontecerd se eu foi prejudicado durante o ensaio clinico?

U Se o tratamento funciona para mim, posso continuar a recebé-lo apds o estudo clinico?
QO Alguém poderd saber que estou participando de um estudo clinico?

0 Receberei algum atendimento apods o término do ensaio clinico?

0 O que acontecerd com meus cuidados médicos se eu interromper minha participa¢do no
ensaio clinico?

U Quais sdo as credenciais e a experiéncia em pesquisa do médico e da equipe do ensaio
clinico?



FONTES DE INFORMACOES GERAIS

Ministérios da Saude dos paises e organizag¢des internacionais tém seus sites com
informagdes sobre os estudos clinicos, estes sdo alguns exemplos

Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (ReBEC) | www.ensaiosclinicos.gov.br/

Registo Nacional de Estudos Clinicos (RNEC) em Portugal | http://www.rnec.pt/3la
Consulta - Ensaios Clinicos Autorizados, Portal ANVISA |
portal.anvisa.gov.br/en/consulta-de-ensaios-clinicos-autorizados

Ensaios clinicos em Portugal | http://www.infarmed.pt/ (e depois escrever “ensaio clinico” na
barra de pesquisa)

CenterWatch | Informagées sobre ensaios clinicos para profissionais e pacientes |
www.centerwatch.com

Intern_aﬁional Conference on Harmonization (Conferéncia Internacional de Harmonizagdo) |
www.ich.org

WHO International Clinical Trials Registry Platform (Plataforma Internacional de Registro de
Estudos Clinicos da OMS) | A miss@o da plataforma de registro da OMS é garantir a
acessibilidade a uma visdo completa das pesquisas a todos os envolvidos em tomadas de
decisdo sobre cuidados médicos www.who.int/trialsearch | www.who.int/ictrp/en/
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O CISCRP é uma organizagdo independente sem fins lucrativos dedicada a envolver o
publico e os pacientes como parceiros no processo de pesquisa clinica por meio de
programas educacionais e de aproximagdo. Os servigos do CISCRP também auxiliam
interessados em pesquisas clinicas a entender as atitudes e experiéncias do publico e de
pacientes em pesquisas para melhorar a satisfa¢gdo do paciente. O CISCRP ndo esta
envolvido no recrutamento de pacientes para estudos clinicos nem esta envolvido na
condu¢do de estudos clinicos.
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