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Objetivo

O presente manual objetiva fornecer informacoes
pertinentes aos participantes de pesquisas clinicas no que
diz respeito as duvidas mais frequentes relacionadas ao
tema e também oferecer orientacdes para os participantes e
familiares que possam ser esclarecedoras e auxilia-los
durante o periodo de participa¢gao de um estudo.

O conteudo presente neste manual € complementar e,
portanto, nao deve substituir orientacdes médicas ou de
profissionais da area de saude, apenas elucidar questdes e
duvidas que possam surgir no curso do processo.
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Fases de uma

pesquisa clinica

A pesquisa clinica consiste em um procedimento realizado
em seres humanos que esta diretamente associado ao
avanco do conhecimento cientifico, com a avaliacao de
seguranca e eficacia de um tratamento inovador para uma
demanda existente a partir principalmente de analises
laboratoriais, procedimentos diagnosticos e entrevistas com
0s participantes. Este processo é dividido em quatro fases
cujas caracteristicassao asseguintes:

Fasel:

A primeira etapa geralmente envolve seres humanos sadios
e possui 0 objetivo de avaliar a seguranca e a dosagem ideal
do produto a ser investigado, caso o estudo esteja
relacionado com um medicamento especifico.

Fase 2:

A segunda etapa costuma ser realizada com um numero
maior de participantes e objetiva avaliar a eficacia do
produto e obter informacdes pertinentes a respeito do
mesmo como, por exemplo, questdes relacionadas a
seguranca e a incidéncia de reacdes adversas gerada na
populacao testada.

Fase 3:

A terceira etapa, assim como a anterior, também é realizada
comum numerode participantes elevado e possui o objetivo
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de confirmar os resultados apresentados na fase anterior, ou
seja, é realizada com o intuito de confirmar a seguranca e
eficacia apresentada na segunda fase e, além disso,
determinar as reacdes adversas mais frequentes do produto
e arelacaoentrerisco e beneficioa curto e longo prazos para
as pessoas que forem submetidasao seu uso.

Fase 4:

A etapa final de uma pesquisa clinica consiste apos a
comercializacao do produto e esta relacionada com o
monitoramento e a deteccao de eventos adversos que Nnao
haviam sido identificados com alta frequéncia ou que eram
inesperados e as possiveis solucdes que podem ser adotadas
paratorna-loaltamente efetivo.
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Aspectos legais da pesquisa
clinica, os direitos do

participante e seus deveres

Aspectos legais

Os estudos clinicos devem ser submetidos a apreciacao de
um Comité de Etica em Pesquisa (CEP) antes da sua
iniciacao, tendo em vista que a funcao do comité é a de
assegurar a protecao dos direitos, garantir a seguranca € o
bem-estar dos participantes, defendendo os interesses
destesem sua dignidade eintegridade, além de garantirque
a pesquisa seja conduzida respeitando os padroes éticos.
Todos os aspectos da pesquisa sao notificados para o CEP
para que sejam validados.

Para que uma pessoa participe de uma pesquisa clinica é
necessario que a mesma seja informada de aspectos
relativos ao estudo propriamente dito, o que € realizado
através da assinatura do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE), um documento que contém
informacdes importantes do estudo como, por exemplo, os
objetivos do mesmo e a justificativa para a sua realizacao,
possiveis efeitos adversos e riscos que podem surgir Nno curso
da pesquisa, bem como os beneficios esperados.

Além disso, o TCLE deve notificar os métodos alternativos
existentes e os procedimentos que serao realizados ao longo
da pesquisa. E importante que todas as duvidas que o
participante de pesquisa clinica possa apresentar sejam
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sanadas de maneira a nao deixar margens para uma possivel
mMa interpretacao, portanto sugere-se que a linguagem
utilizada seja clara, objetiva e transparente neste momento.

O TCLE deve ser assinado e datado pelo participante da
pesquisa e/ou pelo representante legal, o que pode ser
realizado em situacdes nas quais o participante seja menor
de idade ou consideradoincapaz, além do pesquisador e, em
alguns casos, de uma testemunha. Além disso, € necessario
entregar uma via original do documento assinada pelo

pesquisador para o participante ou para o seu representante
legal.

Antes da sua assinatura, nao €& permitido nenhum
procedimento relacionado a pesquisa propriamente dita.
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Direitos do participante

O participante de pesquisa clinica estara protegido pelo
principio da confidencialidade, que diz respeito que a
garantia e preservacao da privacidade do mesmo e dos
dadosindividuais coletados no curso da pesquisa.

Além disso, todos os participantes de pesquisa clinica
possuem direitos que devem ser garantidos pelas
instituicoes responsaveis pelos estudos. Sendo estes:

1. O direito de ser informado sobre todos os procedimentos
do estudo e de esclarecer quaisquer dldvidas que possam
surgir no curso da pesquisa;

2. O direito de retirar o consentimento a qualquer
momento sem que haja qualquer tipo de dano ao
participante,mesmo apds a assinaturado TCLE;

3.0 direito de nao arcar com quaisquer custos que estejam
relacionados aos procedimentos da pesquisa como, por
exemplo, exames, demais procedimentos e
medicamentos;

4. O direito de receber assisténcia sem qualquer tipo de
onus caso ocorra algum dano ou complicagcao que sejam
resultados da participacao na pesquisa, o que deve ser

CEM3D

Centro Multidisciplinar de Estudos Clinicos



proporcionado pelo(s) pesquisador(es), patrocinador(es),
instituicdo(des) e/ou organizagcdo(des) que esteja(m)
envolvidas com a pesquisa;

5. O direito de decidir sobre a participacao, respeitando
costumes, crencas e vontades proprias;

6. O direito de ter acesso livre aos contatos do(s) comité(s)
e/ou pesquisador(es);

7. Odireitodeteracesso aosresultados do estudo.

Deveres do participante

Além dos direitos propiciados aos participantes, 0s mesmos
possuem deveres que devem ser respeitados na sua
totalidade. Sendo estes:

1. O comparecimento as consultas nas datas agendadaseo
respeito ao cronograma do estudo, com a realizacao dos
procedimentos solicitados e do uso correto das
medicacdes solicitadas, conforme orientacao da equipe
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responsavel pelo estudo;

2. Informar ao pesquisador quaisquer alteracdes no estado
de saude e as medicac¢des utilizadas no referido periodo;

3. Comunicar qualquer efeito inesperado o mais
rapidamente possivel.

Sendo assim, conforme mencionado anteriormente, a
comunicacao é fundamental para a realizacao de uma
pesquisa clinica, tendo em vista que contribui para o
esclarecimento de duvidas que possam existir por parte do
participante e/ou seu representante legal, bem como para
realizar um acompanhamento preciso e efetivo a respeito
dos efeitos proporcionados pelo produto que esta sendo
estudado.
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Fontes e mais

informacoes

Caso as informacdes presentes neste material nao tenham
sido suficientes para esclarecer alguma questao, é possivel
descobrir mais por meio das referéncias abaixo:

Boas Praticas Clinicas: Documento das Américas (2005)
Disponivel em:

http://hrac.usp.br/wp-content/uploads/2016/04/
documento_americas_organizacao_panam_.pdf

Resolucao n° 466 do Conselho Nacional de Saude (2012)

Disponivel em:
http://mwww.conselho.saude.gov.br/resolucoes/2012/Reso466.pdf
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