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ASPECTOS ETICOS:

E a caracterizacdo e descricdo do que sera seguido para garantir que
a pesquisa seja realizada de forma adequada, respeitando os
individuos e os valores da sociedade como um todo. Existem
principios éticos gerais que devem ser seguidos em qualquer local,
baseados na preservacgao dos direitos humanos.

ALEATORIO:

Que depende do acaso e nao segue regras determinadas. Na
pesquisa clinica, dividir os participantes aleatoriamente em um dos
grupos® quer dizer que nao havera escolha de qual grupo o individuo
ird participar, ele possui a mesma chance de participar dos diferentes
grupos, sera determinado pela sorte, evitando que haja viés*.

* Ver definicdo de Grupos da Pesquisa

* Ver a definicdo de vies 4

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (ANVISA):

Promove a protecdo da saude da populagdo, por intermédio do %'ﬁ
controle sanitario da producdo e consumo de produtos e servicos
submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos
processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem
como o controle de portos, aeroportos, fronteiras e recintos

alfandegados. /

AVALIAGAO ETICA:

Avaliagao realizada pelo Comité de Etica em Pesquisa que pondera os
riscos versus o0s beneficios que podem ser gerados pela pesquisa. De
acordo com os principios éticos, sempre deve ser priorizado o bem-
estar dos individuos que participam.
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BENEFICIOS

O participante pode se beneficiar diretamente da participagao por ter
acesso a tratamentos inovadores ainda nao disponiveis no mercado
nacional e/ou internacional. Também ha sempre potenciais beneficios
coletivos, ou seja, a contribuicado de conhecimento para o
desenvolvimento da ciéncia e que pode futuramente auxiliar outras
pessoas.

BOAS PRATICAS CLINICAS (BPC):

E um padrdo internacional de ética e qualidade cientifica para
desenhar, conduzir, registrar e reportar ensaios que envolvam a
participacdo de seres humanos. As BPC fornecem um quadro de
principios que visam garantir a seguranca dos participantes na
pesquisa e a integridade e a validade dos dados.

COMITE DE ETICA EM PESQUISA (CEP):

Orgao colegiado, vinculado & instituicdo que realiza a pesquisa e que é
o responsavel pela analise e aprovagao da pesquisa envolvendo seres
humanos. A avaliagcdo do CEP deve se basear na regulamentagao
vigente e nos principios éticos, sempre prevalecendo os interesses
dos participantes de pesquisa.

DESFECHOS:

Sao variaveis que sao monitorizadas durante um estudo para
documentar o impacto que uma dada intervengao ou exposi¢cao tem

‘ na saude de uma dada populacao. Por exemplo, o desfecho pode ser
a cura ou a piora da doenca estudada.
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EFICACIA:

Capacidade de um medicamento, na dose recomendada, em produzir
efeitos benéficos em circunstancias ideais, como nos ensaios clinicos
randomizados para o participante.

ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO (ECR): \

E um estudo prospectivo, ou seja, realiza uma intervengao em um
dado momento e analisa dali em diante. Visa comparar o efeito de uma
intervencao em relagao a um controle, sendo a distribuicao dos
participantes nos grupos de forma randomizada (aleatéria). Por
exemplo, os participantes sao randomizados em dois grupos A e B, o
grupo A recebe um novo antidepressivo que esta sendo desenvolvido,
enquanto o grupo B (controle) recebe o tratamento com o
antidepressivo padrao.

ESTUDO CASO-CONTROLE:

E um estudo que compara dois grupos retrospectivamente (a partir de
informacgodes do passado), através da analise de registros, entrevistas e %,ﬁ
assim por diante. Por exemplo, se analisa individuos que |
desenvolveram e outros que nao desenvolveram determinada doenca.

ESTUDO DE COORTE: /

E um estudo observacional no qual os participantes sdo seguidos para
avaliar a ocorréncia, no tempo, de algum agravo a saude. Por
exemplo, investigacao sobre os fatores de risco para diabetes em um
grupo de participantes durante o periodo de vinte anos.
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ESTUDO TRANSVERSAL:

E um tipo de estudo observacional que utiliza analise e avaliagdo Seu
objetivo é coletar dados para estudar uma populagcado em um momento
especifico, ou seja, em um determinado ponto no tempo. Por exempilo,
analise do que determina a pressao arterial em um determinado grupo
de participantes.

ESTUDO OBSERVACIONAL:

Delineamento de pesquisa no qual os pesquisadores observam os
participantes sem realizar quaisquer intervengdes. Assim, esse termo
inclui estudos transversais, de caso-controle e de coorte, mas nao
ensaios clinicos randomizados ou estudos tipo antes-depois.

ESTUDO MULTICENTRICO:

Experimentos conduzidos em dois ou mais centros, sempre com um
protocolo comum, mas com uma administragao central e um centro
unico para receber e processar os dados.

GRUPO CONTROLE:

E um grupo de sujeitos designados para o tratamento controle. Serve
como base de comparagao para o grupo que recebe o tratamento em
teste.

GRUPOS DA PESQUISA:

Na pesquisa clinica, geralmente os participantes sao separados ao

menos em dois grupos: um que vai receber o tratamento padrao ou o

tratamento placebo e outro grupo que vai receber o medicamento ou

intervencao que esta sendo estudada. Isso permite verificar os efeitos
‘ do que esta sendo estudado, comparando.

*Ver a definicdo de Grupo controle.
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INTERVENGAO:

No contexto da pesquisa clinica, intervencao € aquilo que altera o
tratamento padrdo ja previsto e que se quer investigar o efeito. A
intervencao pode ser um novo medicamento, uma combinagao
diferente de medicamentos, uma nova técnica cirurgica, uma técnica
comportamental (como terapia ou meditacao).

INSTITUICAO PROPONENTE:

Instituicdo com a qual o pesquisador principal tem vinculo e em nome
da qual apresenta a pesquisa.

METODO CIENTIFICO:

E um conjunto de procedimentos e regras que devem ser seguidos

para responder as perguntas da pesquisa, ou seja, atingir os objetivos 4
propostos. Dentro do método cientifico, existem diferentes
metodologias que podem ser utilizadas de acordo com as
caracteristicas da pesquisa, mas é essencial que sejam reconhecidas

pela comunidade cientifica como validas.

Sao pessoas que se disponibilizam e concordam em participar de um
estudo em pesquisa clinica. Ele deve ter acesso a todas informacdes /
necessarias para sua decisao e ter todas as suas duvidas esclarecidas

quanto a participacao, inclusive o quanto a pesquisa interfere ou
substitui algum tratamento padrao que a pessoa estaria recebendo
caso nao participasse da pesquisa. A participagao na pesquisa se da
de forma gratuita. Em alguns documentos também €& chamado de
sujeito de pesquisa ou voluntario.

e r ¥ J’;g’;&
Material elaborado para dissertagdo do Mestrado
Profissional em Pesguisa Clinica do Hospital de Clinicas 5‘,
\ A _ de Porto Alegre por Gilvana Marta dos Santos de Mello.



e Vo N

i,

No desenvolvimento de novos medicamentos ou vacinas, O
patrocinador € quem arca com os custos da pesquisa e, mais tarde,
vai poder vender o medicamento ou a vacina, caso o mesmo funcione.
Quando o patrocinador € um érgao publico, o acesso a populacao em
geral fica facilitado por nao haver o interesse comercial.

Chamado também de investigador, deve ser uma pessoa habilitada e
com a formacao e qualificacdo necessarias de acordo com as
especificidades de cada pesquisa, ou seja, cada pesquisador da
equipe deve ser plenamente capaz de realizar as agdes que estao
previstas e atribuidas para ele na pesquisa.

E elaborado para ter a aparéncia exata de um medicamento real,
porém é composto por substancias quimicas inativas (como farinha ou
soro fisioldgico), que nao possuem nenhum efeito, em geral a pessoa
nao sabe se estda tomando placebo ou o medicamento em
investigacao. Existe para poder comparar se o proprio ato da pessoa
achar que estda tomando um remédio pode produzir um efeito, esse
“efeito placebo” ja € bem demonstrado na ciéncia.

Documento que apresenta as ideias centrais da pesquisa, com
descricao detalhada das acOes e dos procedimentos que serao
desenvolvidos durante a investigacdo. O projeto é elaborado visando
responder uma pergunta cientifica, como por exemplo, se aquele
medicamento que estd em estudo serve para tratar aquela doenca
especifica.

* Ver a definicdo de Protocolo.
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PROTOCOLO:

Documento que descreve os objetivos, o desenho, a metodologia, as
consideragoes estatisticas, a organizacao do estudo, o contexto e a
fundamentagdo, entre outros elementos. Muitas vezes também
utilizado como sinénimo de Projeto

REAGOES ADVERSAS: \

Qualquer resposta nociva e nao intencional a qualquer dose de
produto sob investigagao ou a nova indicagao do produto.

RESSARCIMENTO:

Compensacao material, exclusivamente de despesas do participante e
de seus acompanhantes, quando necessario, tais como despesas com
transporte e alimentagao.

RISCOS:

O risco € inerente as atividades de pesquisa, ou seja, nao existe
pesquisa sem riscos. Do ponto de vista ético, os riscos devem ser
minimizados. Ha riscos que sdo conhecidos pelo efeito esperado dos
medicamentos, por exemplo, e também relacionados a reagao de cada
pessoa. Ha também riscos desconhecidos, ja que justamente esta se
investigando um produto. Ainda, os riscos coletivos devem ser
considerados, quando os resultados podem afetar a populagao em

estudo ou a sociedade. /

SADIO:

Pessoa saudavel, que tem boa saude. Na pesquisa clinica também
pode ser um termo utilizado para designar o participante que nao
apresenta a doenca ou condicao que esta sendo estudada.
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VARIAVEL:

E a caracteristica de interesse que é medida ou analisada em cada
elemento do estudo. Por exemplo, género, idade, altura, renda mensal,
numero de irmaos, entre outros

VIES:

Termo que refere-se aos erros cometidos na elaboragdo do
questionario ou durante o sistema dos estudos, causam distor¢des nos
resultados.

TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TALE):

No caso de pesquisas com participantes menores de idade ou
incapazes, o pesquisador tem o dever de assegurar (de forma oral e
registrada no TCLE) que o responsavel legal e o participante
receberao assisténcia integral e imediata, de forma gratuita e pelo
tempo que for preciso.

TERMO DE CONSENTIMENTO DE LIVRE ESCLARECIDO (TCLE):

Documento que, além de explicar os detalhes da pesquisa
(justificativa, objetivos, procedimentos, desconfortos, riscos,
beneficios, grupos pesquisados, etc), também deve informar e
assegurar os direitos dos participantes.

TRATAMENTO PADRAO:

O tratamento que ja € previsto ou preconizado para ser realizado na
assisténcia usual ao individuo, ou seja, aquilo que ja se tem evidéncia
€ ja se usa na pratica clinica como tratamento.
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