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Somos o Centro de Pesquisa Clinica Ceonc que conduz
estudos com moléculas novas para o tratamento de
doencas na area da oncologia em suas diversas espe-
cialidades. Os estudos sao necessarios para o desen-
volvimento e aprovacao de novos medicamentos e até
mesmo melhorar terapias ja existentes.

Dispomos de uma equipe profissional permanente-
mente envolvida no Centro de Pesquisa Clinica, um
corpo de profissionais capacitados em Boas Praticas
Clinicas e focado na exceléncia. Todos os protocolos
elaborados para a conducao dos estudos clinicos con-
forme norma regulamentadora, bem como estrutura
fisica, de administrativo e requlatério organizada, além
dos dados protegidos através da lei LGPD e de acordo
com normas de 6rgaos fiscalizadores.
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OBJETIVO <.

Esta cartilha tem como objetivo oferecer aos partici-
pantes de pesquisas clinicas informacoes sobre os es-
tudos desenvolvidos, esclarecer eventuais duvidas e
orientar os participantes e fFamiliares sobre os procedi-
mentos a serem adotados durante a participacdao em
um estudo. O conteuddo aqui disponivel nao substitui
orientacoes médicas ou de profissionais de saude, mas
fornece informacoes que podem auxiliar a compreen-
der aspectos relacionados a conducao e a participacao
em um protocolo de pesquisa clinica.

Aqui, vocé podera entender melhor como acontecem
as pesquisas com seres humanos no Brasil, saber quais
0os 6rgaos competentes trabalham para regular, nor-
matizar, educar e proporcionar seguranca e autonomia
para as pessoas que, de alguma forma, estao partici-
pando, ja participaram ou pretendem participar de
uma pesquisa.
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O QUE E PESQUISA CLINICA?

Pesquisa clinica € o termo utilizado para designar estu-
dos cientificos que envolvem seres humanos com o ob-
jetivo de avaliar a seguranca e a eficacia de um medica-
mento em teste por meio de coleta de dados, realiza-
cdo de coleta de sangue entre outros materiais biologi-
cos para analise laboratorial, procedimentos diagnosti-
Cos, entrevistas e outras acoes.

QUEM SAO OS ENVOLVIDOS NA PESQUISA
O CENTRO DE PESQUISA CLINICA: E o local

onde se conduz o estudo clinico, uma estrutura especi-
fica para realizacao dos procedimentos e atender os
participantes deste estudo. Possui uma equipe espe-
cializada para o atendimento e conducao.

COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM
PESQUISA: A Comissao Nacional de Etica em Pesqui-
sa (CONEP) esta diretamente ligada ao Conselho Na-
cional de Saude (CNS). A composicao multidisciplinar
redne representantes de diferentes areas do conheci-
mento para cumprir sua principal atribuicao, que é a
avaliacao dos aspectos éticos das pesquisas que envol-
vem seres humanos no Brasil.

COMITE DE ETICA EM PESQUISA: O Comité de
Etica em Pesquisa (CEP) é uma organizacao indepen-
dente, constituida por equipe multidisciplinar, incluin-
do membros médicos, cientificos e nao cientificos,
como pesquisadores, estudiosos de bioética, juristas,
profissionais de saude, das ciéncias sociais, humanas e
exatas e representantes da comunidade. Todo estudo
clinico deve ser submetido a apreciagao de um Comité
de Etica em Pesquisa (CEP) antes de ser iniciado. Esse
comité tem como responsabilidade assegurar a prote-
cdo dos direitos, garantir a seguranca e o bem-estar




dos participantes, defendendo os interesses destes em
sua integridade e dignidade, contribuindo para que o
desenvolvimento da pesquisa seja realizado dentro de
padroes éticos.

COORDENADOR DE ESTUDOS: Profissional que

atua juntamente com o investigador, apoiando e facili-
tando atividades diarias, possui papel critico importan-
te no desenvolver dos estudos, pois tem responsabili-
dades de dados requlatorios, preenchimento de CRFs,
envio de amostras, atendimento aos pacientes entre
outras atividades.

PARTICIPANTE: E o individuo que, voluntariamente
e por consentimento, ou sob o esclarecimento e autori-
zacao de seu representante legal, aceita participar de
um estudo clinico.

PATROCINADOR: E a organizacdo responsavel pela
implementacdo, pelo gerenciamento e/ou Ffinancia-
mento de um estudo clinico. Pode ser um individuo,
empresa ou instituicdao. O patrocinador é responsavel
por garantir a qualidade do estudo e assegurar que
este esteja sendo realizado de acordo com as Boas Pra-
ticas Clinicas.

PESQUISADOR PRINCIPAL E SUB-INVESTIGA-

DORES: E 0 médico responsavel por administrar, con-
trolar e conduzir o estudo clinico em um centro de pes-
quisa. Ele vai acompanhar o paciente durante as visitas
e fara as avaliacoes necessarias conforme definido em
protocolo.




FASES DA PESQUISA CLINICA

ESTUDOS PRE CLiNICOS

Na pesquisa clinica antes de realizar o estudo em seres
humanos o produto é testado em células cultivadas em
laboratérios sao os primeiros passos para inicio de uma
pesquisa. Caso estes resultados forem com respostas
positivas ao tratamento os produtos passam para
outra etapa, sendo testado em animais vivos possibili-
tando aos pesquisadores avaliar a eficacia do trata-
mento, s6 depois de concluido estes estudos € que a
pesquisa evolui para humanos, pois sugere que o medi-
camento é seqguro e eficiente para determinada
doenca.




O produto é avaliado em
um pequeno grupo geral-
mente de 20 a 100 pessoas
voluntarias e sadias

Objetivo

Garantir seguran-
ca e tolerabilidade
do produto.

Aproximadamente
70% dos produtos
testados seguem
para a fase 2.

Caracteristicas

Nesta fase efeitos colaterais raros
podem nado ser identificados

Placebos ndo sao utilizados neste
momento

Avaliacao de diferentes vias de ad-
ministracao e dosagem




Os estudos desta fase sao realizados
em pacientes portadores de doencas,
um numero maior de voluntarios parti-
cipam, sendo de 70 a 200. Em torno de
33% destes produtos sdo seguros e
aptos para prossequir na proxima fase.

Objetivo

Estabelecer tanto a se-
guranca a curto prazo
quanto a resposta e a
eficacia do produto

Caracteristicas

O tratamento é realizado conforme método
mais seguro e eficaz comprovado na fase 1

E possivel observar efeitos colaterais menos
comum devido numero maior de participantes

Placebos nao sao utilizados nesta fase

E possivel estabelecer dose e posologia




Nesta fase os tratamentos sao comparados com
os ja existentes. O numero de participantes au-

menta, sendo de 300 a 3.000. De 25 a 30% destes
produtos sdo aprovados. Os pacientes comu-
mente sao divididos em grupos por meio de ran-
domizacao que é uma espécie de sorteio aleato-
rio sendo um grupo controle (produto /tratamen-
to padrao) e grupo experimental (produto/ tra-
tamento em teste).

Objetivo

& Determinar a relacao risco /
- beneficio em curto e longo
prazo e o seu valor terapéutico

além de explorar o tipo e perfil
das reac¢oes adversas.

Caracteristicas

Pode ser utilizado placebos

E permitido acompanhar os efeitos dos medi-
camentos a longo prazo, incluindo o acompa-
nhamento de novas reacoes adversas

Varios paises conduzem o mesmo estudo

O tratamento pode ser interrompido nesta
fase caso o participante tenha muitos efeitos
colaterais

Paciente pode se beneficiar de uma terapia
antes de estar disponivel ao comercio
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Neste momento o produto foi aprovado para co-
mercializacdo. Depois de realizadas todas as
etapas, as autoridades requlatorias, no caso do
Brasil, a ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilan-
cia Sanitaria), avaliam todos os resultados e se
forem satisfatorios, registram o medicamento.

Objetivo

Pacientes serem beneficiados
com o novo medicamento

Caracteristicas

Com este registro o produto pode ser prescrito
pelos profissionais devidamente qualificados.

Milhares de pacientes participam deste estudo

Avaliam a seqguranca ao longo do tempo

11




O QUE E UM PLACEBO?

O termo placebo refere-se a um produto considerado
Farmacologicamente inerte, ou seja, sem efeito sobre a
doenca. A utilizacao de placebo em estudos clinicos
deve ser considerada em casos que nao existam méto-
dos de profilaxia, de diagnostico ou de tratamento e
deve serjustificada para o Comité de Etica em Pesquisa
(CEP). Ele & administrado como forma de mascaramen-
to ou comparacao sem efeito farmacoldgico conforme
descrito pela (ANVISA, RDC n°9, de 20/02/2015). Sua
coloracao e apresentacao é idéntica ao medicamento
em investigacao.

Os estudos podem dividir os participantes em dois
grupos ou mais o qual chamamos de “bracos”, paraisso
é realizado um sorteio entre os participantes e assim
sao alocados nestes grupos, podendo o participante e
até mesmo a equipe de conducao nao saber se € o me-
dicamento investigacional que esta sendo utilizado ou
se é a formula placebo.




TERMO DE CONSENTIMENTO
LIVRE E EXCLARECIDO

O QUEE

O consentimento livre e esclarecido é o processo
[)elo qual_o participante e/ou o representante
egal confirmam voluntariamente o desejo _de
participar do estudo, depois de terem sido infor-
mados sobre todos os aspectos relevantes para
essa decisdao, O consentimento livre e esclarecido
é formalizado por meio de um documento cha-
mado Termo de Consentimento Livre e Esclareci-
do (TCLE) ou (TALE), que deve ser assinado e
datado pelo partmi)ant,e da pesquisa e/ou pelo
representante legal, além do pesquisador e de
uma testemunha {se aplicavel). , )

A participacado é totalmente voluntaria entao o
paciente escolhe se quer ou nao Bartmpar do
estudo. Se optar em participar recebera o termo
de consentimento e explicacoes sobre o estudo.
Caso a op¢ao seja negativa, o paciente nao sofre-
ra nenhum dano ou prejuizo pois sera redirecio-
nado para o tratamento convencional e ou outras
opcoes disponiveis para o tratamento.

O QUE CONTEM | |

O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE/TALE) é o documento que contém informa-
coes importantes do estudo, como, por.exemplo,
a justificativa e os objetivos, 0s possiveis descon-
fortos, os riscos e os beneficios esperados, 0s
métodos alternativos existentes e os procedi-
mentos que serao realizados durante a pesquisa.
O participante e/ou o representante legal devem
ter tempo suficiente para ler e entender o docu-
mento e, caso Ju,l[guem necessario, leva-lo para
discutir com familiares, amigos ou profissionais
que possam ajuda-los na tomada da decisao. O
pesquisador deve estar disponivel para esclare-
cer todas as duvidas apresentadas.
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QUANDO ASSINAR

A assinatura no Termo de Consentimento Livre e Escla-
recido (TCLE) deve ser realizada antes de qualquer pro-
cedimento da pesquisa e o participante ou o represen-
tante legal deve receber uma via original do documen-
to assinada pelo pesquisador. Somente depois disso é
permitida a solicitacao de informacoes e/ou exames
para verificar se o paciente possui indicacao para parti-
cipar do estudo e se preenche todos os critérios esta-
belecidos para o projeto.

SEGURIDADE DOS DADOS

Todos os dados individuais coletados para o proposi-
to desse tipo de pesquisa sao confidenciais e a privaci-
dade do participante é sempre preservada. Para a con-
ducao dos estudos o centro de pesquisa necessita rea-
lizar uma coleta de dados do participante sendo dados
pessoais, residencial, historico Familiar, informacoes
genéticas, historia medica com informacoes disponi-
veis no prontuario do paciente. Para mais esclareci-
mentos consulte a Resolucao CNSn°510/2016, Capitu-
lo |, artigo 2°, item XXII.

14




Todas estas informacoes que identificam o participan-
te da pesquisa serao tratadas de Forma confidencial
pelo pesquisador e equipe envolvida no estudo. Para
que tenha maior sigilo nestas informacoes, o partici-
pante recebe um coédigo de identificacao para o estudo
que participa, caso os dados do estudo seja publicado
para discussao cientifica a identidade do participante
sera completamente preservada, pois o patrocinador
podera usar os dados coletados para apoiar conclusoes
cientificas.

O PARTICIPANTE DA PESQUISA

O participante da pesquisa clinica € um pessoa volunta-
ria de extrema importancia para o desenvolvimento de
novos medicamentos no tratamento de doencas. Este
participante precisa atuar de forma ativa e comprome-
tida com o estudo, pois necessita relatar toda mudanca
que possa ocorrer no

15




periodo, é imprescindivel que participe de suas visitas
conforme agenda programada além de sanar sempre
todas as duvidas que forem surgindo no decorrer do
Processo.

A decisao de participar ou nao de uma pesquisa € do
participante e/ou de seu responsavel legal. Em caso do
participante ser convidado a participar de um estudo,
antes de iniciar a sua participacao, ele precisara assinar
o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE),
apos assinado, serao solicitadas as informacoes deta-
lhadas sobre sua sadde e/ou exames adicionais para
verificar se ele atende a todos os critérios definidos
para a participacdo. Alguns estudos possuem um perio-
do de triagem antes de realizar o tratamento e dura
em média 28 dias servindo para realizar exames e ava-
liar infFormacoes se este paciente podera ou nao parti-
cipar do estudo.

A qualguer momento, o participante podera se reti-
rar do estudo, sem que isso traga qualquer prejuizo ao
seu tratamento médico e em casos de dano causado
durante a participacao no estudo, o participante rece-
bera assisténcia do patrocinador, durante o tempo que
for necessario.

Seus dados sao confidenciais e serao encaminhados
ao patrocinador ou a terceiros somente apos a devida
anonimizacao, ou seja, desde que vocé nao possa ser
identificado. Seu prontuario médico podera ser consul-
tado pelos pesquisadores e também por monitores e
auditores do patrocinador. Por isso, essa informacao
deve estar expressamente registrada no TCLE. O pes-
quisadores, monitores e auditores do patrocinador po-
derao ter acesso aos seus dados pessoais, devendo lhe
assegurar o compromisso profissional com o sigilo ab-
soluto das informacoes. Vocé tem o direito de saber
como sera o mecanismo utilizado para garantir a confi-
dencialidade e a anonimizacao dos seus dados

16




DIREITOS DOS PARTICIPANTES
DA PESQUISA

Todo participante de pesquisa clinica possui direitos que
devem ser garantidos pelas instituicoes responsaveis
pelo estudo.

* O participante tem autonomia para decidir sobre a participacao,
respeitando costumes, crencas e vontades proprias.

* Receber as informacoes do estudo de forma clara;

 Liberdade para decidir sobre a participacao no estudo, tendo o
tempo que for necessdrio para a tomada de uma decisao auténoma;
* Receber ressarcimento de gastos

(incluindo os gastos de acompanhantes);

 Ter acesso gratuito ao metodo contraceptivo escolhido

(quando for o caso);

 Ter acesso gratuito pos-estudo ao produto da investigacdo
(quando for o caso);

e Receber uma via do TCLE/TALE

(assinada e rubricada pelo participante da pesquisa e pelo pesquisador);
e Receber assisténcia (integral e imediata) por danos, de forma
gratuita;

 Ter assequrada sua privacidade, uma vez incluido em uma pesquisa
clinica, o participante sera identificado por um codigo especifico
para cada estudo;

o Ter liberdade de retirar o seu consentimento em qualquer fase da
pesquisa;

o Ter liberdade de recusa em participar do estudo;

» Ter oportunidade de esclarecer suas duvidas;

* Ter liberdade de retirar o consentimento de uso e guarda

do material biologico;

17




DIREITOS DOS PARTICIPANTES
DA PESQUISA

* Requerer indenizacdo por danos;

 Solicitar a retirada dos seus dados genéticos de bancos onde
estejam armazenados

e Ter assegurada a confidencialidade dos seus dados;

e Ter acesso aos resultados dos exames realizados durante o estudo;
e Receber aconselhamento genético gratuito (quando for o caso)

« Ter acesso ao pesquisador responsdvel e ao Comité de Etica em
Pesquisa (essas informacoes estdo presentes no TCLE).

 Informacoes sobre os dados/resultados do estudo apos o

final da pesquisa

18




DEVERES DOS
PARTICIPANTES DA PESQUISA

Da mesma forma que possuem direitos, os participan-
tes de pesquisa clinica devem respeitar determinadas
regras durante a conducao do estudo que esteja parti-
cipando.

* O participante devera comparecer em todas consultas agendadas;
 Todas as informacoes devem ser precisas e corretas sobre o seu
estado de saude;

* Quaisquer alteracoes no seu quadro clinico deve ser informado ao
médico pesquisador;

* O médico deve ser informado sobre qualquer tipo de medicac¢do
que vier a utilizar durante a pesquisa;

« Utilizar o medicamento da pesquisa conforme orientacao;

* Nao utilizar outros medicamentos sem a aprovacao do médico
pesquisador;

e Qualquer efeito inesperado deve ser comunicado ao pesquisador o
mais rapidamente possivel.

 Nao compartilhar o medicamento do estudo com outra pessoa
com a mesma doenca;

» Todas as embalagens dos medicamentos levados para casa devem
ser devolvidos no centro de pesquisa no dia de sua consulta;

* Os medicamentos devem ficar sempre fora do alcance das crian-
cas;

* Fazer perguntas sobre duvidas que forem surgindo no decorrer da
participacao;

e« Comparecer em todas as visitas programadas, caso necessidade
de reprogramar a consulta o centro de pesquisa deve ser comunica-
do com antecedéncia;

» Sequir todas informacoes fornecidas pelo pesquisador e pela
equipe de estudo envolvida;

« E importante fornecer um contato adicional de amigo, parente
caso o centro de pesquisa nao consiga contato com o participante
tera uma opcado;

19




Toda vez que o paciente necessitar de transporte, ali-
mentacao e demais servicos (quando aplicavel) para re-
alizacao das consultas e procedimentos do protocolo
da pesquisa, este sera reembolsado mediante compro-
vacao e avaliacdo, pois o patrocinador € responsavel
pelo reembolso das despesas deste participante e o re-
passe é realizado pelo centro de pesquisa. Convénios,
participantes e SUS nao terao despesas relacionado ao
estudo.
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O Comité de ética tem como responsabilidade assegu-
rar a protecao dos direitos, garantir a seguranca e o
bem-estar dos participantes, defendendo os interes-
ses destes em sua integridade e dignidade, contribuin-
do para que o desenvolvimento da pesquisa seja reali-
zado dentro de padroes éticos.

Em caso de divida, entre em contato:
Comité de Etica em Pesquisa do Hospital
Moinhos de Vento
Rua Ramiro Barcelos, 910, 4° andar,
Bloco A - Porto Alegre/RS
CEP: 90035-000
Telefone: (51) 3314-3537
Email: cep.iep@hmv.org.br
Expediente: 08:00 as 18:00h
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PERGUNTAS E RESPOSTAS
DE FORMA MAIS OBJETIVA

*AFINAL, O QUE E A PESQUISA?

A pesquisa pode ser feita com pessoas de
forma individual ou coletiva, pode estu-
dar o corpo humano ou somente alguma
parte dele.

DNA Sangue Musculos
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Ou ainda acao de um medicamento para
o tratamento de pessoas doentes.

As pesquisas também podem ser realizadas através de
informacoes pessoais coletadas para estudar opinioes,
comportamentos, estilo de vida e algumas condicoes. E
necessario saber que as pesquisas sao muito importan-
tes para toda populacao mundial, mas existem regras
que vao proteger vocé ao participar de uma pesquisa e
elas estao descritas na Resolucao 466/2012 do Conse-
lho Nacional de Saude.

*EU, UM PARTICIPANTE DE PESQUISA?

A sua participacao na pesquisa deve ser de sua livre e
espontanea vontade e caso concorde, entao estara
participando ativamente de um trabalho em desenvol-
vimento. Contudo se mudar de ideia durante o estudo
vocé podera desistir da pesquisa a qualquer momento
sem que isso possa prejudicar ou punir vocé de alguma
maneira.
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*E OS MEUS DIREITOS COMO PARTICIPANTE
DA PESQUISA?

O que vao
descobrir

Como sera
realizada

Alternativas de
tratamento

Primeiramente vocé deve
ser informado com
detalhes sobre a pesquisa

e decidir depois de
entender:

Como serei
cuidado em
complicacoes

«DURANTE A CONDUCAO DA PESQUI-
SA SERE| CONTEMPLADO COM O QUE?

Esclarecimentos

Em qualguer momento vocé podera esclarecer duvidas que sao de seu interesse

Privacidade e Anonimato

Suas informac0des pessoais nao podem ser divulgadas sem sua autorizacao

Respeito

Seu modo de pensar, crencgas, decisdes e costumes serao respeitados

Ressarcimento

Eventuais despesas com transporte, alimentagao serao ressarcidas vocé nao tera
custos para participar da pesquisa

Tratamento e Indenizag¢do

Em caso de complicagdes relacionado a pesquisa vocé sera tratado e indenizado

24




*COMO TER CERTEZA QUE MEUS DIREITOS
SERAO RESPEITADOS?

I TERMO DE

CONSENTIMENTO LIVRE
E ESCLARECIDO (TCLE)

$

Este documento

contém as '

Sao duas vias uma fica
com o pesquisador e
outra com vocé

informacoes sobre
seus direitos

4

Deve constar nome
completo do
pesquisador e telefone
para contato

Leia com atencao
Pergunte se surgir duvidas
Leve o documento para casa
Mostre e discuta com alguém que confie

Assine somente se entendeu e esta de acordo

Para pessoas em situacao de vulnerabilidade como
criancas, adolescentes e pessoas incapazes de tomar
decisoes sozinhas, um responsavel legal devidamente
registrado ou pais deverao assinar o Termo de Assenti-
mento Livre e Esclarecido que é escrito conforme capa-
cidade de compreensao do participante.
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*VOU RECEBER DINHEIRO PARA
PARTICIPAR DA PESQUISA?
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CONTATO PARA

ESCLARECIMENTOS
DE DUVIDAS

Todas as duvidas devem ser sanadas com o pesquisa-

dor responsavel ou equipe de conducao dos estudos,
este manual ndo substitui as orientacoes médicas e de
profissionais envolvidos na pesquisa clinica.

('Ei*} Rua General Osorio 3177 Centro Cascavel /PR

\.. 45 3220-4100 Ramal 4279

Ifu, enfcentrodepesquisa@ceonc.com.br

0E
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