
P E S Q U I S A C L Í N I C A :
A CHAVE PARA O AVANÇO NA SAÚDE

O  Q U E  É
P e s q u i s a  c l í n i c a ,  t a m b é m  
c o n h e c i d a  c o m o  e s t u d o  c l í n i c o  o u  
e n s a i o  c l í n i c o ,  e n v o l v e  p r o c e s s o s  
c u i d a d o s a m e n t e  c o n d u z i d o s  p a r a  
i n v e s t i g a r  n o v o s  t r a t a m e n t o s ,  
m e d i c a m e n t o s ,  p r o c e d i m e n t o s  o u  
f o r m a s  d e  p r e v e n ç ã o  d e  d o e n ç a s .  

O  o b j e t i v o  é  a v a l i a r  a  e fi c á c i a  e  a  
s e g u r a n ç a  d e  n o v o s  t r a t a m e n t o s  
a n t e s  q u e  s e j a m  d i s p o n i b i l i z a d o s  
a o  p ú b l i c o  e m  g e r a l .  

A pesquisa cl ínica permite 
acesso a tratamentos 
inovadores,  porém ainda 
experimentais,  que podem 
melhorar a saúde pública.

T I P O S  D E
P E S Q U I S A  C L Í N I C A

Estudos observacionais
P e s q u i s a d o r e s  c o l e t a m  d a d o s  
s o b r e  o s  p a r t i c i p a n t e s  e m  s e u  
a m b i e n t e  n a t u r a l ,  s e m  a p l i c a r  
i n t e r v e n ç õ e s  e x p e r i m e n t a i s .

Estudos de diagnóstico
A v a l i a m  n o v o s  e x a m e s  o u  
p r o c e d i m e n t o s .

Pesquisas cl ínicas/Ensaios 
cl ínicos
Te s t a m  n o v o s  m e d i c a m e n t o s  o u  
t r a t a m e n t o s  e m  s e r e s  h u m a n o s .

PARTICIPAÇÃO EM UM 

O s  c a n d i d a t o s  r e c e b e m  t o d a s  a s  i n f o r m a ç õ e s  
s o b r e  o  e s t u d o  e ,  s e  c o n c o r d a r e m ,  a s s i n a m  o  
t e r m o  d e  C o n s e n t i m e n t o  L i v r e  e  E s c l a r e c i d o  
( T C L E ) .

O s  c a n d i d a t o s  p a s s a m  p o r  u m a  a v a l i a ç ã o  p a r a  
g a r a n t i r  q u e  a t e n d e m  a o s  c r i t é r i o s  d o  e s t u d o .

O s  p a r t i c i p a n t e s  d a  p e s q u i s a  c l í n i c a  r e c e b e m  
o  t r a t a m e n t o  e x p e r i m e n t a l  o u  o  p a d r ã o  d e  
t r a t a m e n t o  a t u a l .

É  f e i t o  u m  m o n i t o r a m e n t o  d u r a n t e  e  a p ó s  o  
e s t u d o  p a r a  v e r i fi c a r  a  e fi c á c i a  e  p o s s í v e i s  
e f e i t o s  c o l a t e r a i s .
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E S T U D O  C L Í N I C O

QUEM ESTÁ
ENVOLVIDO EM UMA 

• Pesquisador responsável :  
c o n d u z  o  e s t u d o  e m  i n s t i t u i ç ã o  o u  
e m  c e n t r o  d e  p e s q u i s a  e  fi c a  
c o r r e s p o n s á v e l  p e l a  i n t e g r i d a d e  e  
b e m - e s t a r  d o s  p a r t i c i p a n t e s

•  Participante:  i n d i v í d u o  q u e ,  d e  
f o r m a  l i v r e  e  e s c l a r e c i d a ,  o u  s o b  
e s c l a r e c i m e n t o  e  a u t o r i z a ç ã o  d e  s e u  
r e s p o n s á v e l  l e g a l ,  p a r t i c i p a  
v o l u n t a r i a m e n t e  d a  p e s q u i s a

•  Patrocinador:  p e s s o a  f í s i c a  o u  
j u r í d i c a ,  d e  d i r e i t o  p ú b l i c o  o u  
p r i v a d o ,  q u e  a p o i a  p e s q u i s a  
m e d i a n t e  a ç ã o  d e  fi n a n c i a m e n t o ,  
i n f r a e s t r u t u r a ,  r e c u r s o s  h u m a n o s  e  
s u p o r t e  i n s t i t u c i o n a l .

P E S Q U I S A  C L Í N I C A?

FA S E S  D A  P E S Q U I S A  C L Í N I C A

O  p r o d u t o  é  a v a l i a d o  n u m  
p e q u e n o  g r u p o  ( d e  2 0  a  
1 0 0  p e s s o a s )  d e  
v o l u n t á r i o s  p a r a  
e s t a b e l e c e r  s e g u r a n ç a ,  
t o l e r a b i l i d a d e  e  
f a r m a c o c i n é t i c a  e ,  q u a n d o  
p o s s í v e l ,  d e t e r m i n a r  s e u  
p e r fi l  f a r m a c o d i n â m i c o .

FASE I

O s  e s t u d o s  s ã o  r e a l i z a d o s  
e m  p a c i e n t e s  p o r t a d o r e s  
d e  d e t e r m i n a d a s  d o e n ç a s  
( d e  7 0  a  2 0 0  p e s s o a s ,  e m  
m é d i a ) ,  c o m  o  o b j e t i v o  d e  
e s t a b e l e c e r  t a n t o  a  
s e g u r a n ç a  a  c u r t o  p r a z o  
q u a n t o  a  d o s e - r e s p o s t a  e  a  
e fi c á c i a  d o  p r o d u t o .  

FASE II

O  n o v o  p r o d u t o  o u  
t r a t a m e n t o  é  c o m p a r a d o  
c o m  o s  p a d r õ e s  j á  
e x i s t e n t e s .  O  n ú m e r o  d e  
p a c i e n t e s  p e s q u i s a d o s  
v a r i a  d e  3 0 0  a  3 . 0 0 0  e  o  
o b j e t i v o  p r i n c i p a l  é  
d e t e r m i n a r  a  r e l a ç ã o  
r i s c o / b e n e f í c i o  a  c u r t o  e  
l o n g o  p r a z o  e  o  v a l o r  
t e r a p ê u t i c o  d o  p r o d u t o .  
E x p l o r a m - s e  t a m b é m  o  t i p o  
e  o  p e r fi l  d a s  r e a ç õ e s  
a d v e r s a s  m a i s  f r e q u e n t e s .

FASE III

A c o m p a n h a  o s  e f e i t o s  
d o  t r a t a m e n t o  a  l o n g o  
p r a z o  a p ó s  a p r o v a ç ã o  
d o  r e g i s t r o  d o  
m e d i c a m e n t o  n o  p a í s .  

FASE IV

- Comitê de Ética em Pesquisa (CEP)
A s s e g u r a  a  p r o t e ç ã o  d o s  d i r e i t o s ,  d a  s e g u r a n ç a  e  d o  b e m - e s t a r  d o s  p a r t i c i p a n t e s  d a  
p e s q u i s a ,  a n t e s  e  n o  d e c o r r e r  d o  e s t u d o  c l í n i c o .  

- Comissão Nacional de Ética em Pesquisa (CONEP)*
E l a b o r a  e  a t u a l i z a  a s  d i r e t r i z e s  e  n o r m a s  p a r a  a  p r o t e ç ã o  d o s  p a r t i c i p a n t e s  d e  p e s q u i s a  
e  c o o r d e n a  o  S i s t e m a  C E P / C O N E P.

* A  e s t r u t u r a  d a  C o m i s s ã o  p a s s a r á  p o r  u m a  a t u a l i z a ç ã o  n o s  t e r m o s  d a  r e c é m  p u b l i c a d a  
L e i  1 4 8 7 4 / 2 0 2 4 .

- Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA)
P r o m o v e  a  p r o t e ç ã o  d a  s a ú d e  d a  p o p u l a ç ã o ,  p o r  i n t e r m é d i o  d o  c o n t r o l e  s a n i t á r i o  d a  
p r o d u ç ã o  e  c o n s u m o  d e  p r o d u t o s  e  s e r v i ç o s  s u b m e t i d o s  à  v i g i l â n c i a  s a n i t á r i a ,  i n c l u s i v e  
d o s  a m b i e n t e s ,  d o s  p r o c e s s o s ,  d o s  i n s u m o s  e  d a s  t e c n o l o g i a s  a  e l e s  r e l a c i o n a d o s .

Ó R G Ã O S  R E G U L AT Ó R I O S  N O  B R A S I L

Mito!  
O s  p a r t i c i p a n t e s  s ã o  v o l u n t á r i o s ,  t ê m  s e u s  d i r e i t o s  g a r a n t i d o s  e  p o d e m  d e s i s t i r  d o  
e s t u d o  a  q u a l q u e r  m o m e n t o .  

M I T O S  E  V E R D A D E S  S O B R E  P E S Q U I S A  C L Í N I C A

Participante é cobaia

Verdadeiro!  
A  s e g u r a n ç a  d o s  p a r t i c i p a n t e s  é  a  p r i n c i p a l  p r i o r i d a d e  e m  q u a l q u e r  e s t u d o  c l í n i c o .  
To d o s  o s  e n s a i o s  s ã o  r e v i s a d o s  e  a p r o v a d o s  p o r  C o m i t ê s  d e  É t i c a  e  A N V I S A .  A l é m  d i s s o ,  
o s  p a r t i c i p a n t e s  s ã o  a c o m p a n h a d o s  d e  p e r t o  p o r  u m a  e q u i p e  m é d i c a  d u r a n t e  t o d o  o  
p r o c e s s o .  

Participar de uma pesquisa clínica é seguro

Mito!  
P a c i e n t e s  d o  S U S ,  c a s o  a t e n d a m  a o s  c r i t é r i o s ,  p o d e m  p a r t i c i p a r  d e  e s t u d o s  e m  c e n t r o s  
d e  t r a t a m e n t o  p r i v a d o s .  E  v i c e  e  v e r s a .  

Faço tratamento no sistema público,  não vou poder participar
de pesquisa em centros privados

A  u t i l i z a ç ã o  d o  p l a c e b o  n a  p e s q u i s a  c l í n i c a  a c o n t e c e  d e v i d o  a  u m a  n e c e s s i d a d e  
m e t o d o l ó g i c a  p a r a  s e  c o m p r o v a r  a  e fi c á c i a  d o  t r a t a m e n t o  e x p e r i m e n t a l .  

O  p l a c e b o  é  u m a  s u b s t â n c i a  o u  t r a t a m e n t o  q u e  n ã o  t e m  e f e i t o  t e r a p ê u t i c o  a t i v o ,  m a s  é  
p r o j e t a d o  p a r a  p a r e c e r  o  m a i s  s e m e l h a n t e  p o s s í v e l  a o  t r a t a m e n t o  r e a l .  

E l e  p o d e  s e r  u t i l i z a d o  e m  a s s o c i a ç ã o  c o m  o  t r a t a m e n t o  p a d r ã o ,  d e v i d o  a  u m a  
n e c e s s i d a d e  m e t o d o l ó g i c a  d o  e s t u d o ,  o u  e n t ã o  q u a n d o  n ã o  h á  t r a t a m e n t o s  c o m  e fi c á c i a  
c o m p r o v a d a .  O u  s e j a ,  o  u s o  e x c l u s i v o  d e  p l a c e b o  n ã o  é  p e r m i t i d o  q u a n d o  j á  e x i s t e m  
t r a t a m e n t o s  c o m  e fi c á c i a  c o m p r o v a d a  p a r a  u m a  d e t e r m i n a d a  d o e n ç a .

P L A C E B O  N A  P E S Q U I S A  C L Í N I C A

APOIO:


