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- CLINICA
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Informacoes ao paciente

O QUEE?

Pesquisa clinica é definida como estudos
cientificos que envolvem seres humanos
com o objetivo de avaliar a seguranca e a
eficicia de um procedimento e/ou
medicamento em teste por meio de
coleta de dados, coleta de sangue e
outros materiais bioldgicos para analise
laboratorial, procedimentos diagndsticos,
entrevistas e outras acoes

& OBJETIVO

Oferecer ao participante de pesquisas
clinicas informacoes sobre os estudos
desenvolvidos, esclarecer eventuais
duvidas e orientar os participantes e
familiares sobre os procedimentos a
serem adotados durante a participacao
em um estudo.

eoo> SUAS FASES

Realizada geralmente em
individuos sadios com o objetivo
principal de avaliar a seguranca e
a dosagem ideal (no caso de
medicamentos) do produto sob
investigacao;

Feita com um nimero maior de
participantes, essa fase tem como
objetivo avaliar a eficacia do
produto e obter mais

informacoes sobre seguranca,

como, por exemplo, a incidéncia de
reacoes adversas;

JAS

Realizada com um grupo maior e
participantes com o objetivo de
confirmar os resultados de
seguranca e eficacia obtidos na

fase anterior, determinar as

reacoes adversas mais frequentes

e a relacao risco/beneficio. Nessa

fase, geralmente o produto é

comparado com outro com o

intuito de avaliar a eficacia;
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APROVADO

l

Essa fase é realizada apés a
comercializacao do produto e tem
o objetivo de detectar eventos
adversos pouco frequentes ou
nao esperados, explorar novas
indicacdes, métodos de
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administracado ou combinacoes.
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TERMO DE CONSENTIMENTO
LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

O Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE) é o documento que
contém informacdes importantes do
estudo, como a justificativa e os objetivos,
os possiveis desconfortos, os riscos e os
beneficios esperados e os procedimentos
gue serao realizados durante a pesquisa.

Deve ser assinado antes de qualquer
procedimento a ser realizado e o
participante de ve receber uma via assainda
pelo pesquisador.

CONFIDENCIALIDADE

Todos os dados individuais coletados para o
propodsito desse tipo de pesquisa sao
confidenciais e a privacidade do
participante é sempre preservada

COMITE DE ETICA EM
PESQUISA (CEP)

Todo estudo clinico deve ser submetido ao
CEP antes de ser iniciado. Esse comité tem
como responsabilidade  assegurar a
protecao dos direitos, garantir a seguranca
e o bem-estar dos participantes,
contribuindo para que o desenvolvimento
da pesquisa seja realizado dentro de
padroes éticos.

DIREITOS DO PARTICIPANTE

e O participante deve ser informado sobre

todos os procedimentos do estudo, tem o
direito de esclarecer todas as duvidas e
retirar o consentimento a qualquer
momento e sem qualquer tipo de dano,
mesmo apos a assinatura do TCLE;

e A participacao no estudo é vonluntaria.
e O participante nao deve ter custos com o

estudo e receberd assisténcia sem

qualquer tipo de 6nus.

e O pesquisador, o patrocinador e as

instituicbes e/ou organizacdes envolvidas
na pesquisa devem proporcionar
assisténcia ao participante em caso de
complicacbes e/ou danos decorrentes da
participacdo na pesquisa.

e Todos os dados coletados para o propdésito

da pesquisa devem ser confidenciais e o
participante tem o direito de ter a
privacidade preservada.

e O participante deve receber os meios de

contato do pesquisador e do CEP e deve
ter acesso livre a essas instancias.

e O participante tem o direito de ter acesso

aos resultados do estudo

DEVERES DO PARTICIPANTE

e O participante deve comparecer a todas
as consultas na data agendada, seguir o
cronograma do estudo, realizando os
procedimentos solicitados e fazendo uso
das medicacoes corretamente, conforme
orientacdo da equipe responsavel pelo
estudo.

e Em todas as consultas o participante
deve informar ao pesquisador qualquer
alteracao no estado de saude ocorrida e
também as medicacoes utilizadas no
periodo.

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