Direitos dos participantes,
responsabilidades,
organizacoes

Introducao

Este artigo aborda os direitos e potenciais responsabilidades
dos participantes no ambito da investigacao clinica e o papel
das organizacOes de doentes antes e durante o ensaio.

Direitos dos participantes

Os participantes em ensaios clinicos tém direitos, e estao
protegidos pela lei quando participam em ensaios clinicos. O
processo de consentimento informado é um dos aspetos chave de
protecdo dos participantes na investigacdo. E obrigatério que
a decisao de participar num estudo seja individual e livre de
influéncias indevidas que possam persuadir uma pessoa a
consentir num risco superior ao razoavel. 0 participante tem o
direito de saber tudo o que ira acontecer num estudo. Este
direito é acompanhado pelas oportunidades adequadas para fazer
perguntas e expressar todas as suas preocupacdes sobre a
participacao no estudo. 0 potencial participante tem o direito
de recusar participar na investigacao. Durante o ensaio, a
privacidade dos participantes e a confidencialidade dos seus
dados é mantida. Se forem descobertos novos beneficios, riscos
ou efeitos secundarios durante um estudo, os investigadores
devem informar os participantes do estudo. Também existem
obrigacdes pods-ensaio do promotor relativamente ao
acompanhamento adequado dos participantes do estudo
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Responsabilidades dos participantes

= Adesdo a toma da medicacao do ensaio de acordo com a
dosagem e posologia prescrita. Uma fraca adesao a
medicacao pelos participantes da investigacao pode ter
um efeito prejudicial no ensaio.

- Notificacao de qualquer observacao/evento desagradavel
(possivel efeito secunddrio) durante o ensaio

= 0s participantes devem manter o seu estado de saude e
evitar riscos desnecessarios enquanto durar o ensaio.

» Quaisquer alteracbdes significativas nos padroes
comportamentais do participante devem ser discutidas com
a equipa do ensaio, uma vez que tal pode afetar os
resultados do ensaio (viés).

Papel das organizacoes de doentes

As organizacOes de doentes podem desempenhar um papel
significativo na sensibilizacao sobre os ensaios clinicos,
devido a sua estreita relacao com os doentes.

Divulgacao, promocao e compreensao

As organizacdes de doentes podem contribuir para a divulgacao
da informacdo sobre ensaios clinicos e ajudar os doentes a
compreender os objetivos e o desenho do estudo. As
organizacdoes de doentes envolvidas em atividades de
investigacao podem, em algumas jurisdicbes, ajudar a
selecionar ensaios para a sua comunidade e a anunciar os
estudos nos seus sites da Internet ou nas redes sociais, onde
a legislacao permite. Podem conseguir mobilizar recursos para
se focarem na compreensao do objetivo de estudo, compreender a
percepcao dos doentes relativamente aos beneficios e riscos e
dispor de tempo para avaliar, com os doentes, as suas razdes
para aceitarem ou recusarem participar na investigacao. As
organizacdes de doentes podem também identificar areas chave
de investigacao que podem pretender que sejam desenvolvidas e



financiar a investigacao. Em colaboracao com a equipa de
investigacao, a organizacao de doentes pode contribuir para
fornecer comunicacdo escrita e educacao precisa, adaptada as
necessidades dos participantes.

Permanéncia e adesao ao estudo

As consequéncias de uma fraca adesao sao importantes por dois
aspetos. Primeiro, o doente pode ficar exposto a um risco
aumentado e ser prejudicado; e segundo, pode ter efeitos
prejudiciais na conclusao do ensaio propriamente dito. As
organizacdes de doentes podem ter um impacto positivo na
melhoria da adesao a medicacao. A divulgacao dos resultados
dos ensaios é fundamental para envolver os doentes na
comunidade. A comunicacao entre a equipa do estudo e as
organizacdes de doentes ira ajudar a manter o interesse e a
participacao ativa no estudo. A utilizacao crescente das redes
sociais pode ter influéncia na participacao em ensaios
clinicos.

Protecao e apoio individual

As organizacdes de doentes podem desempenhar um papel na
informacao e apoio dos seus membros. 0s doentes precisam
frequentemente de aconselhamento independente relativamente a
sua participacao ou desisténcia na participag¢ao num ensaio
clinico. A maioria das organizacbes de doentes nao tera os
recursos para fornecer tais conselhos mas poderd sugerir onde
0os doentes podem ir para obter tais conselhos.
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