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Pesquisa Clinica



O _que é Pesquisa
Clinica?

Pesquisa Clinica ou Ensaio Clinico
é uma pesquisa conduzida em
seres humanos, que tem como
objetivo avdliar a seguranca e
eficdcia de um determinado
medicamento experimental para
uma doenca especifica. A
participac&o do paciente €

voluntdria.

Estes estudos devem ser
submetidos & aprovagdo de
um Comité de Etica em
Pesquisa (CEP) e conduzidas
de acordo com a Boa Prdtica
Clinica (BPC). Dessa forma, é
possivel assegurar a protecdo
dos direitos, da integridade e
da confidencialidade dos
participantes da pesquisa,
assim como a credibilidade e
precisdo dos dados e

resultados relatados.



Fase 3: com ainda mais voluntdrios,

Fases da Pesquisa Clinica
este momento da pesquisa clinica

o visa a comprovar os resultados
Fase 1: Esta fase é realizada em

obtidos na etapa anterior.
individuos sadios e tem o intuito de

| Geralmente, essa é a fase em que o
avaliar a seguranca e a dosagem dos

produto é comparado com outros
medicamentos que estdo sendo

para testar sua eficiéncia.
testados.

Fase 4: Esta etapa é realizada apds
Fase 2: Neste momento um numero

o a comercializagdo do medicamento,
maior de pessoas & atingido, sendo que

L | e para que seja possivel detectar suas
o objetivo é andlisar a eficiéncia do

. possiveis adversidades provocadas.
produto estudado. Além disso, & possivel

Além disso, também se explora novas
obter ainda mais informacdes referentes

indicacdes ou métodos de
& seguranga, como as possiveis reacdes

administrac&es e combinacgdes.
adversas.



Quem realiza os Estudos

Clinicos?

A realizacéo dos estudos envolve
esforcos colaborativos entre a
indUstria farmacéutica, médicos
pesquisadores, grupos de
pacientes, comités de ética em
pesquisa e agéncias reguladoras.
O sucesso na pesquisa clinica &
possivel por meio dessa parceriq,
que deve prezar pela integridade

e imparcialidade.

Onde é conduzido os Estudos

Clinicos?

De acordo com as normas internacionais de
Boas Prdticas Clinicas, para conduzir a
pesquisa clinica de forma adequada, deve
haver uma equipe de profissionais treinados e
um local onde essa pesquisa seja realizada.
Este espago fisico e sua organizacdo devem
ser adequados para todos os requisitos do
protocolo. Em geral, encontramos essas
condicdes nas chamadas "unidades" ou
"centros de pesquisa" organizados por
instituicdes universitdrias ou espacgos privados.
Independentemente da localizagéo, deve
haver um "Pesquisador Responsdvel" que
responde por todos os procedimentos de

pesquisa clinica.



Centro de Pesquisa

O Centro de Pesquisa normalmente é a
prépria instituicdo, universidade ou
hospital piblico ou privado do qual vocé
ja faz parte. Esse Centro deve ser
legalmente constituido e estar habilitado
para realizar pesquisas clinicas. O
Centro de Pesquisa é composto por uma
equipe multiprofissional, ou seja, ha
vdrios profissionais de diferentes dreas
do conhecimento trabalhando juntos

para a realizagdo da pesquisa.

Médicos

Na Pesquisa, o médico é chamado de
Investigador. Ele é o responsavel por
conduzir o estudo clinico, zelando pela
seguranca e bem-estar do
participante de pesquisa e
preservando a qualidade dos dados a
serem coletados para cada estudo. Se
a pesquisa for conduzida por uma
equipe de médicos, o lider da
equipe serd chamado de investigador

principal.



Coordenador de estudos Enfermeiros

E o profissional, normalmente da Os enfermeiros podem atuar de

, , , vAarias maneiras, como:
drea da sadde, responsdvel por

o administrando medicamento,
coordenar todas as atividades

coletando amostras de sangue,

durante a execucdo da Pesquisa. O
orientar o paciente quanto aos

coordenador estard sempre em
exames do estudo, entre outras

contato com o participante de

atividades.
pesquisa para orientd-lo sobre os
exames a serem realizados, por Farmacéuticos
agendar o tratamento e por auxilid- S&o os responsdveis por

lo sempre que necessdrio. preparar a medicagdo.



Paciente /Participante de pesquisa: Patrocinador

E como o sujeito que participa da E a pessoa, empresa, instituic&o ou responsdvel

por iniciar, administrar, financiar um estudo

pesquisa serd chamado.

Nado se esqueca: a participagdo no
estudo é voluntdria. O paciente pode
aceitar ou ndo participar da pesquisa.

Caso o paciente aceite participar, mas

depois mude de ideia, ele tem o direito

de sair do estudo sem nenhum prejuizo

ao seu tratamento ou sua relacéo com
a equipe do estudo.

~~

v

clinico.

CEP/CONEP

Este sistema & integrado pelos Comités
de Etica em Pesquisa (CEP) das
instituicdes e pela Comiss&o Nacional de
Ftica em Pesquisa (CONEP) do Conselho
Nacional de Sadde. Esses érgdos
trabalham cooperativamente, visando &
protecdo dos participantes de pesquisa
do Brasil.



Quem pode participar?

Qua|quer pessoa que possua
caracteristicas que se enquadram em
um determinado estudo. No caso de
menores de idade, € necessArio o

consentimento do responsdvel legal.

Como participar?

Apés conversar com o médico, ele
informard se vocé tem o perfil
necessdrio para entrar em algum
estudo. Essa participacdo sé serd
permitida apds o paciente esclarecer
todas as suas dividas e aceitar
voluntariamente participar do estudo.
A participacdo serd efetivada apds o
paciente e o médico assinarem o Termo

de Consentimento Livre e Esclarecido

(TCLE).



Termo de Consentimento Livre e Recomendamos que o paciente discuta
Esclarecido (TCLE)

com familiares ou amigos sobre os riscos e

beneticios da sua participacao. A

O investigador deve apresentar este assinatura nesse documento significa que

documento antes de dar inicio & estd de acordo com todas as condicdes
participagdo do paciente na pesquisa. apresentadas e esta disposto a participar
Nesse documento estardo descritos os do estudo. Se o paciente n&o puder assinar
objetivos da pesquisa, todos os riscos, o termo, serd necessdria a participagdo do

beneticios e procedimentos do estudo seu representante legal ou de uma

que deverd ser realizado, assim como testemunha imparcial (uma pessoa que ndo
todos os direitos e deveres do tenha vinculo com o centro de pesquisas ou
oarticipante de pesquisa. E importante com o estudo clinico). Apds as assinaturas,

ler atentamente o termo para uma via desse documento serd entregue ao

esclarecer todas suas dividas participante e a outra serd arquivada no

Centro de Pesquisa.



Beneficios

Todos os potenciais beneficios do
paciente na participagdo na pesquisa
estardo descritos no TCLE. Alguns
beneticios podem ser diretos ao
participante, contribuindo para a
melhora da sua sadde e bem-estar.
Pode haver também beneficios
indiretos, ou seja, a participacdo do
paciente poderd contribuir com os
cientistas no tratamento de alguma
doenca, o que beneficiard futuramente

outros pacientes.

Riscos

E importante entender todos os riscos
envolvidos na pesquisa, como os efeitos
colaterais previsiveis e possiveis ao tratamento.
Por se tratar de um tratamento novo, pode
haver riscos desconhecidos. Por questdes de
seguranca e ética em pesquisa, o participante
sempre serd comunicado de todos esses riscos,
e todas as medidas pertinentes ser&o adotadas
para que os possiveis riscos sejam minimizados.
Caso o participante sinta qualquer desconforto
ou apresente algum efeito colateral, deve ser

comunicado ao médico.



Quais as principais vantagens de participar de uma pesquisa clinica?

1. Ter acesso a novas opcdes terapéuticas, como novos medicamentos ou novos dispositivos médicos que ainda ndo estdo
disponiveis para comercializac&o no Brasil ou no Sistema Unico de Sadde (SUS).
2. Ter a garantia de assisténcia integral e ser supervisionado periodicamente por uma equipe multiprofissional, altamente
treinada e qualificada.
3. Ter liberdade de decidir sobre sua participacdo ou n&o, podendo sair a qualquer momento. Além da garantia do direito &
indenizacéo, em caso de danos relacionados ao estudo.
4. Ter ressarcimento de despesas provenientes de sua participagdo na pesquisa.
5. Colaborar com o avango da ciéncia na prevencdo, diagndstico ou tratamento, o que pode ajudar futuramente outros

pacientes.



Enderecos Uteis

Comité de Etica em Pesquisa (CEP) do IMP

Email: comiteeticaemariopenna.org.br
Comisséo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP)

Site: http://conselho.saude.gov.br/comissoes-cns/conep /

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)

Site: www.anvisa.gov.br

Fale conosco

Rua Gentios 1420, 3° andar, Luxemburgo, Belo Horizonte, Minas
Gerais

Telefone : (31) 3299-9543

Email: pesquisa.clinicaemariopenna.org.br



