Por que ser voluntario em uma
pesquisa clinica?
> O desenvolvimento de novos tratamentos médicos e

a cura seria impossivel sem a ajuda dos participantes de

pesquisas.

> Ao servir de voluntario em um estudo, vocé ajudaré outras

pessoas através de contribui¢des para a pesquisa médica.

> Vocé também pode ajudar os investigadores a conhecer uma

doenca ou quadro clinico.

> Em alguns casos, é possivel experimentar um novo
medicamento, procedimento ou dispositivo antes da sua
disponibiliza¢ao fora dos estudos de pesquisa; no entanto,
talvez o seu funcionamento nio seja melhor do que os ja
disponiveis.

Perguntas a serem feitas antes da

participa¢gao em um Estudo:

> Por que o estudo esta sendo realizado?

> O que acontecera se eu concordar em entrar?

> O estudo pode me ajudar? Pode ajudar outras pessoas?
> Sera que eu posso me machucar durante o estudo?

> Serei remunerado para participar do estudo?

> Terei que desembolsar alguma coisa se eu fizer parte do

estudo?
> Como serio protegidos meus dados pessoais?
> O que acontece se eu me machucar no estudo?
> Quanto tempo vai durar o estudo?
> Posso abandonar o estudo a qualquer momento?

> A quem devo ligar com duvidas sobre o estudo?

Este material é obra do New England Research Subject Advocacy
Group, com contribui¢des das universidades filiadas e centros de saude
académicos de institui¢des conveniadas.

Declaracao de direitos dos
participantes de pesquisas

Como participante de uma pesquisa, vocé tem os seguintes
direitos:

> De ser tratado de uma forma atenciosa e educada.
> De ser informado sobre o que o estudo estd tentando descobrir.
> De entender cada formuldrio que precise assinar ou preencher.

> De entender o que acontecera durante o estudo e o que o torna

diferente do atendimento médico normal.

> De ser informado sobre possiveis efeitos colaterais ou incémo-

dos que possam ocorrer durante o estudo.

> De ser informado sobre todos os beneficios de participacao no

estudo.

> De ser informado sobre outras op¢des de tratamento e como

podem ser melhores ou piores do que o tratamento do estudo.

> De ser informado qual tratamento estd a sua disposi¢do se
surgir algum problema médico enquanto vocé participa do

estudo.
> De fazer perguntas sobre o estudo.
> De nio ter pressa ao decidir se quer participar do estudo.

> De ser informado a respeito de novas informagdes que surjam
durante o estudo e que possam afetar a sua decis3o de per-

manecer no estudo.

> De recusar-se a participar do estudo ou mudar de ideia sobre a

sua participagdo no estudo apés o mesmo ter comegado.

> De receber uma cépia do termo de consentimento que vocé

assinar caso decida participar do estudo.
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Duvidas? Ligue para

Pesquisa em Saude

DEVO PARTICIPAR DE
UMA PESQUISA?

SEU GUIA PARA A COMPREENSAO
DO PROCESSO DE PESQUISA CLiINICA

O termo “pesquisa clinica” descreve estudos
que retnem novos dados sobre a saide humana
e doencgas. A pesquisa clinica envolve
participantes de pesquisas no teste de novos
medicamentos, procedimentos ou dispositivos,
ou servem para entender melhor como o

organismo humano funciona.

Este folheto contém informacdes gerais para fins pedagégicos e ndo visa a
prestacdo de orientagdo médica. Converse com o seu préprio médico ou com
a equipe de pesquisa para obter conselhos sobre a sua situagao pessoal e
preocupagdes com a satde.



Mal-entendidos comuns
acerca da Pesquisa Clinica

O médico ou a equipe de pesquisa nao
sugeriria um estudo, a menos que fosse o
melhor para mim.

Isso nio é verdade! Fazemos pesquisas para descobrir quais
tratamentos sio melhores. Ninguém garante que o
tratamento em estudo serd melhor do que o tratamento

normal disponivel.

Se o médico solicitar a minha participacgao
devo dizer que sim.

Vocé pode decidir se quer participar de um estudo ou néo.

E sua decisio pessoal, e se recusar, o seu atendimento no

hospital ou a sua relagdo com o seu médico ndo mudara.

Uma vez decidido fazer parte do estudo,
nao posso mudar de ideia.

Vocé tem aliberdade de deixar de participar de qualquer

estudo a qualquer momento.

Se eu concordar em participar da
pesquisa sobre medicamentos,
receberei o medicamento novo.

Nio necessariamente. Muitos estudos sobre medicamentos
novos incluem um medicamento de “controle”. Pode ser
um medicamento ja aprovado como tratamento ou um
comprimido falso (chamado placebo). Na maioria dos
estudos, os participantes sio designados aleatoriamente

ao medicamento novo ou placebo. Nem vocé nem o

investigador podera escolher o que vocé recebe.

O que é Pesquisa Clinica?

O termo “pesquisa clinica” descreve estudos para reunir
novos dados sobre a saude humana e doengas. A pesquisa
clinica envolve participantes de pesquisas no teste de novos
medicamentos, procedimentos ou dispositivos, ou servem

para entender melhor como o funciona o organismo humano.
Ha varios tipos de estudos de pesquisa clinica:

> Estudos genéticos revelam o papel dos genes em diferentes

doengas.

> Estudos de prevencio testam formas de prevencao de

doencas especificas..

> Estudos comportamentais testam como as pessoas agem

em diferentes situacoes.

> Estudos fisiolégicos aumentam a compreensio de como

funciona o organismo humano.

> Ensaios clinicos sio estudos de um medicamento,
procedimento ou dispositivo médico usado em
participantes saudéveis ou pessoas que tém uma doencga

especifica.

Os ensaios clinicos de medicamentos novos sio feitos em

diferentes fases para responder a diferentes perguntas.

> Estudos de Fase I testam um medicamento novo pela

primeira vez em humanos para ver se é seguro.

> Estudos de Fase Il incluem mais pessoas para ver se o

o medicamento novo funciona..

> Estudos de Fase 111 sido feitos com grandes grupos de
pessoas para ver se 0 medicamento novo funciona melhor

do que o que ja ha disponivel.

> Estudos de Fase IV sio feitos depois que o medicamento é
aprovado pela FDA (Food and Drug Administration) para

descobrir mais informagdes.

Como estarei protegido se eu
participar de um Estudo de
Pesquisa?

Os investigadores projetam estudos que mantém os riscos
para os participantes ao menor nivel possivel. Ha também leis

para proteger os participantes.

> Todos os estudos clinicos contam com um plano de estudo
muito detalhado chamado de “protocolo” que explicita

como o estudo sera feito.

> Um grupo de médicos, enfermeiros, investigadores e
integrantes da comunidade analisam cuidadosamente cada
protocolo. Este grupo é chamado de Conselho de Revisao
Institucional ou CRI. Ele garante a condugao correta do

estudo, com o menor risco possivel para os participantes.

> Ao se inscrever em um estudo, vocé recebera os
dados de contato do responsavel pelo estudo, juntamente
com um telefone do CRI, no caso de duvidas e questoes

relacionadas a seguranga.

> Alguns estudos mais arriscados também incluem outro
grupo de revisdo chamado de comité de monitoramento
de dados e de seguranca (DSMB em inglés). O DSMB é
formado por médicos que nio fazem parte do estudo. Ele
garante que os riscos de participagio no estudo sejam os

menores possiveis.

Quais s3o os riscos?

Pode haver riscos na participacio em pesquisas.

Alguns medicamentos ou procedimentos podem ter

efeitos colaterais desagradaveis ou graves, inclusive com
risco de vida. As vezes, pode haver efeitos colaterais que

os investigadores desconhecem. Novos medicamentos ou
procedimentos nem sempre sdo melhores do que o que ja se
encontra disponivel. Fale com a equipe de pesquisa a respeito

dos riscos no estudo.



