Porqué Participar como Voluntario
em Investigacdo Clinica?

® O desenvolvimento de novos tratamentos
médicos e curas seria impossivel sem a partici-
pacdo activa de voluntarios em ensaios clinicos.

B Ao participar como voluntario num estudo,
estara a ajudar outras pessoas através da sua
contribuicdo para a investigacdo médica.

B Pode também ajudar os investigadores a con-
hecerem melhor uma doenca ou perturbacao.

B Em alguns casos, pode experimentar
um novo tratamento antes de este estar
disponivel fora do ambiente dos estudos
de investigacdao; no entanto, estes novos
medicamentos, procedimentos ou dispo-
sitivos podem ou ndo ser mais eficazes do
que aqueles que ja estdo disponivei.

10 Perguntas que Deve Fazer
Antes de Participar num Estudo

Por que motivo esta o estudo a ser
realizado?

O que me farao enquanto parte do
estudo?

De que forma beneficiarei do estudo?
O estudo pode prejudicar-me?

O que fara o investigador com as
minhas informacoes?

Terei de pagar alguma coisa por
participar no estudo?

Quem pagara se eu sofrer lesoes
inesperadas durante o estudo?

Durante quanto tempo decorrera o
estudo?

O que acontece se eu decidir abando-
nar o estudo antes da sua conclusao?

. Quem devo contactar se tiver uma
davida sobre o estudo?

Carta dos Direitos do
Voluntario em Ensaios Clinicos

Na sua qualidade de sujeito do ensaio, possui
os seguintes direitos:

O Ser tratado de forma atenciosa e cordial.

O Ser informado sobre aquilo que o estudo
procura descobrir.

O Ser informado sobre o que ira acontecer-lhe
e se quaisquer procedimentos, medicamentos
ou dispositivos sao diferentes dos que seriam
utilizados na pratica corrente.

O Ser informado sobre possiveis efeitos secun-
darios ou incomodos que possam surgir
durante o estudo.

O Ser informado sobre se pode esperar qual-
quer beneficio decorrente da participacdao
no estudo e, em caso afirmativo, que
beneficio seria.

O Ser informado sobre outras escolhas a sua
disposicao e se poderdo ser melhores ou
piores do que a participagdo no estudo.

O Ser informado sobre 1ue tipo de trata-
mento esta disponivel caso surja algum
problema médico.

O Estar autorizado a fazer qualquer pergunta
sobre o estudo, quer antes de concordar em
participar, quer durante o desenrolar do estudo.

O Ndo estar sujeito a pressdes quando decidir
se pretende participar no estudo.

O Ser informado sobre novas informacdes
obtidas durante o estudo que possam afectar
a sua seguranca ou a sua disposi¢ao para
continuar a participar no estudo.

O Recusar participar no estudo ou mudar de
opinido sobre participar no estudo depois de
este ter sido iniciado. Esta decisao nao afectara
o tratamento que recebera no hospital.

O Receber uma cépia do seu formulario de
consentimento assinado.

www.connecttoresearch.org

Para obter mais informagdes ou enviar
comentarios e sugestoes, envie um
e-mail para:

info@connecttoresearch.org
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Mitos Comuns Sobre
a Investigacdo Clinica

O médico ou a equipa de investigacédo
ndo sugeriria um estudo a menos que me
trouxesse vantagens.

Nao é verdade! Realizamos estudos para
descobrir que tratamento é melhor. Nin-
guém pode garantir que o tratamento a ser
estudado sera melhor do que o tratamento
corrente disponivel.

Se o médico me pedir para participar,
tenho mesmo de dizer que sim.

Pode decidir se quer ou nao par-
ticipar num estudo. A decisao

é inteiramente sua e, se disser
que nao, o seu tratamento no
hospital e a sua relacao com o
seu médico nao serao de forma
lguma afectados.
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Depois de decidir participar
no estudo, ndo posso mudar
a minha decisdo.

Tera sempre a possibili-
dade de deixar de partici-
par em qualquer estudo
em qualquer momento.

Se concordar em participar num
estudo sobre medicamentos,
obterei o novo medicamento.

Nao necessariamente.
Geralmente, os estudos
sobre novos medicamentos
incluem uma medicacao
de “controlo”. Pode tratar-
se de um medicamento ja
aprovado ou de um medi-
camento falso (designado
por placebo). Na maioria
dos estudos, os voluntarios
sao atribuidos ao novo me-
dicamento ou ao placebo
a sorte, como quando se
atira uma moeda ao ar.
Nem o sujeito nem o seu
médico podem escolher

o que vai tomar.

O Que é Investigacao Clinica?

O termo “investigacdo clinica” descreve estudos
que recolhem novas informacdes sobre a satde
humana e doencas. A investigacao clinica envolve
voluntarios em ensaios clinicos para testar novos
medicamentos, procedimentos ou dispositivos;
compreender diferentes doencas; ou compreender
melhor a forma como o corpo humano funciona.

Existem varios tipos de estudos de investigacao
clinica, incluindo os seguintes:

Os estudos genéticos descobrem o papel dos
genes em diferentes doencas.

Os estudos de prevencao testam formas de
prevenir doencas especificas.

Os estudos comportamentais testam a forma

como as pessoas agem em diferentes situagdes.
Os estudos psicologicos aprofundam a com-

preensdo da forma como o corpo humano funciona.

Os ensaios clinicos estudam um medicamento,
procedimento ou dispositivo médico utilizado
em voluntarios saudaveis ou pessoas com uma
doenca especifica.

Os ensaios clinicos de novos medicamentos sdo
efectuados em diferentes fases:

Os estudos da Fase | testam um novo medica-
mento pela primeira vez em seres humanos para
verificar se é seguro.

Os estudos da Fase Il abrangem mais pessoas
para verificar até que ponto o novo medicamento
é eficaz.

Os estudos da Fase Il sdo efectuados em grupos

maiores de pessoas para verificar se o novo medi-

camento funciona bem, exerce efeitos secundarios

e de que forma se
compara com outros
medicamentos.

Os estudos da Fase
IV sao efectuados
ap6s o medicamento
ser aprovado pela
Food and Drug
Administration

(FDA) dos EUA para
obter informagdes
suplementares.

Que Proteccao Terei se Participar
num Estudo de Investigacao?

Os investigadores projectam os estudos com o
minimo de riscos possiveis para os sujeitos. Existem
também salvaguardas (proteccdes) exigidas por lei.
Algumas dessas salvaguardas sdo as seguintes:

B Todos os estudos clinicos t¢ém um “protocolo”
(plano de estudo”) bastante detalhado, que de-
termina a forma como o estudo sera efectuado.

® O Institutional Review Board (IRB), um comité
composto por médicos, enfermeiros, investiga-
dores e membros da comunidade, analisa todos
os protocolos. O IRB certifica-se de que o estudo
é conduzido de forma justa, com a minima pos-
sibilidade de riscos para os participantes.

B Depois de se inscrever num estudo, recebera
o nimero de telefone do médico responsavel
pelo estudo, em conjunto com um ndmero de
telefone do IRB, para quaisquer esclarecimentos
de que necessite em matéria de seguranca.

B Alguns estudos com maior grau de risco en-
volvem também outro comité, designado por
Data and Safety Monitoring Board (DSMB). Um
DSMB é composto por médicos que ndo par-
ticipam no estudo. Este comité analisa regular-
mente os resultados ao longo do desenrolar do
estudo. O DSMB certifica-se de que os riscos de
participacdo no estudo sejam os menores pos-
siveis e pode suspender o estudo se surgirem
novas preocupacdes sobre a seguranca.

Quais Sao os Riscos?

Podem existir riscos para os voluntarios
em ensaios clinicos. Alguns testes ou
procedimentos podem exercer efeitos
secundarios desagradaveis ou mesmo
graves, incluindo de natureza fatal. Os
novos medicamentos, procedimentos ou
dispositivos em estudo podem exercer
efeitos secundarios pouco conhecidos.
Os novos tratamentos nem sempre sao
melhores do que o tratamento corrente
com que estdo a ser comparados.



