PESQUISA JCLINICA:

A CHAVE PARA O AVANCO NA SAUDE

PESQUISA CLINICA

Pesquisa clinica, tambem
conhecida como estudo clinico ou
ensaio clinico, envolve processos

cuidadosamente conduzidos para Estudos observacionais
Investigar novos tratamentos, Pesquisadores coletam dados
medicamentos, procedimentos ou sobre os participantes em seu

formas de prevencao de doencgas. ambiente natural, sem aplicar

intervencoes experimentais.
O objetivo é avaliar a eficacia e a

seguranca de novos tratamentos Estudos de diagnéstico
antes, qge sejam disponibilizados Avaliam novos exames ou
ao publico em geral. procedimentos.

, _ _ Pesquisas clinicas/Ensaios
A pesquisa clinica permite

clinicos
acesso a tratamentos Testam novos medicamentos ou
Inovadores, porem ainda tratamentos em seres humanos.

experimentais, que podem
melhorar a saude publica.

FASES DA PESQUISA CLINICA

FASE | . FASE i

O produto é avaliado num A_f == Os estudos sao realizados
pequeno grupo (de 20 a ot “ | L em pacientes portadores
100 pessoas) de T g _ Ve _ de determinadas doencas
voluntarios para ° ' V¥ (de 70 a 200 pessoas, em
estabelecer seguranca, - f | media), com o objetivo de
tolerabilidade e W7 estabelecer tanto a
farmacocinéetica e, quando ’ seguranca a curto prazo
possivel, determinar seu quanto a dose-resposta e a
perfil farmacodinamico. eficacia do produto.

FASE Il . FASE IV

O novo produto ou Acompanha os efeitos
tratamento e comparado T\ = do tratamento a longo
com os padroes ja | prazo apos aprovacao
existentes. O numero de = do registro do
pacientes pesquisados | medicamento no pais.
varia de 300 a 3.000 e © —

objetivo principal e

determinar a relacao

risco/beneficio a curto e

longo prazo e o valor

terapéeutico do produto.

Exploram-se tambem o tipo

e o perfil das reacoes

adversas mais frequentes.

QUEM ESTA

PARTICIPACAO EM UM ENVOLVIDO EM UMA

ESTUDO CLINICO

Os candidatos recebem todas as informacgoes

PESQUISA CLINICA?

sobre o estudo e, se concordarem, assinam o - Pesquisador responsavel:
termo de Consentimento Livre e Esclarecido conduz o estudo em instituicdao ou
(TCLE). em centro de pesquisa e fica

corresponsavel pela integridade e
Os candidatos passam por uma avaliacao para bem-estar dos participantes

garantir que atendem aos criterios do estudo.
- Participante: individuo que, de

Os participantes da pesquisa clinica recebem forma livre e esclarecida. ou sob
o tratamento experimental ou o padrao de esclarecimento e autorizacdo de seu
tratamento atual. responsavel legal, participa

, voluntariamente da pesquisa
E feito um monitoramento durante e apos o

estudo para verificar a eficacia e possiveis . Patrocinador: pessoa fisica ou
efeitos colaterais.

juridica, de direito publico ou
privado, que apoia pesquisa
mediante agcao de financiamento,
iInfraestrutura, recursos humanos e
suporte institucional.

ORGAOS REGULATORIOS NO BRASIL

- Comité de Etica em Pesquisa (CEP)
Assegura a protecao dos direitos, da seguranca e do bem-estar dos participantes da
pesquisa, antes e no decorrer do estudo clinico.

- Comissao Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP)"
Elabora e atualiza as diretrizes e normas para a protecao dos participantes de pesquisa
e coordena o Sistema CEP/CONEP.

"A estrutura da Comissao passara por uma atualizacao nos termos da recem publicada
Lel 14874/2024.

-Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)

Promove a protecao da saude da populacao, por intermedio do controle sanitario da
producao e consumo de produtos e servicos submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive
dos ambientes, dos processos, dos ihsumos e€ das tecnologias a eles relacionados.

PLACEBO NA PESQUISA CLINICA

A utilizacao do placebo na pesquisa clinica acontece devido a uma necessidade
metodoldogica para se comprovar a eficacia do tratamento experimental.

O placebo € uma substancia ou tratamento que nao tem efeito terapéutico ativo, mas é
projetado para parecer o mais semelhante possivel ao tratamento real.

Ele pode ser utilizado em associacao com o tratamento padrao, devido a uma
necessidade metodologica do estudo, ou entao quando nao ha tratamentos com eficacia
comprovada. Ou seja, o uso exclusivo de placebo nao e permitido quando ja existem
tratamentos com eficacia comprovada para uma determinada doenca.
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MITOS E VERDADES SOBRE PESQUISA CLINICA

Mito!
Os participantes sao voluntarios, tem seus direitos garantidos e podem desistir do
estudo a qualquer momento.

Mito!
Pacientes do SUS, caso atendam aos criterios, podem participar de estudos em centros
de tratamento privados. E vice e versa.

Verdadeiro!

A seguranca dos participantes € a principal prioridade em qualquer estudo clinico.
Todos os ensaios sao revisados e aprovados por Comités de Etica e ANVISA. Além disso,
Os participantes sao acompanhados de perto por uma equipe medica durante todo o
processo.
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