Inclusao em Ensaios Clinicos

Introducao

Antes de um participantes poder ser incluido num ensaio
clinico, tem de se recrutado, selecionado e deve dar o seu
consentimento informado. 0 processo de inclusao em ensaios
clinicos é cuidadosamente regulado de modo a proteger os
participantes e a manter a validade interna do ensaio clinico.
0 seguinte artigo descreve o0s aspetos de como os doentes sao
informados sobre os ensaios clinicos, o processo de selecao e
a estrutura e requisitos do consentimento informado.

Anunciar e recrutar para os ensaios
clinicos

Como ¢é que os participantes sao
informados sobre um ensaio clinico

0s métodos utilizados para anunciar os ensaios clinicos sao
controlados pela legislacao. Além de anunciar, os
organizadores do ensaio recrutarao participantes potenciais
através de informacdes fornecidas para fontes, tais como, as
organizacdes de doentes, registos de doentes, hospitais e
farmdcias. 0s participantes também podem encontrar informacdes
sobre ensaios clinicos através dos registos de ensaios
clinicos. 0s doentes podem obter informacdes a partir dos seus
médicos.

Nos uUltimos anos, o0s métodos tradicionais de anilncio baseados
em impressao, tais como, cartazes em consultdérios médicos,
tém-se expandido para o utilizacao de ferramentas digitais.
Estas novas ferramentas variam de websites de recrutamento
dedicado ao ensaio clinico (por exemplo, a European Union


https://toolbox.eupati.eu/resources/inclusao-em-ensaios-clinicos/?lang=pt-pt

Clinical Trials Register (Registo de Ensaios Clinicos da Uniao
Europeia) (EUCTR)) para sites de media social.

Informacdoes utilizadas no recrutamento de
doentes para ensaios clinicos

Independentemente da via utilizada para chegar aos potenciais
participantes do ensaio, uma Comissdao de ética deve dar um
parecer favoravel de acordo com as orientacles adequadas.

Os meios utilizados para recrutar doentes através de anuncios
podem ser diversos; no entanto, os anuncios devem sempre:

= Incluir os dados de contato para a organizacao que esta
a executar o ensaio clinico

= Indicar a doenca estudada e o propdsito do ensaio

= Delinear os critérios de inclusao/ exclusao com base nos
participantes que podem ou nao podem fazer parte do
ensaio

= Fornecer breves detalhes dos beneficios (por exemplo,
exames de saude regulares)

= Mencionar o tempo necessario para a conclusao do ensaio

= Mencionar os grupos de doentes para apoiar os doentes no
recrutamento (quando disponivel).

Por outro lado, o anlUncio nao deve:

 Promete um bom resultado ou uma cura para a doenca

= Ser coercivo, especialmente quando um ensaio estd a
tentar recrutar doentes vulnerdveis, tais como, aqueles
que tém dificuldades de aprendizagem

- Afirmar que o medicamento que esta a ser testado é
seguro ou que ele funciona.

Processo de triagem e de inclusao



em ensalios clinicos

Antes da inscricao formal num ensaio clinico, os doentes que
estao interessados em participar irao passar por um processo
de triagem. Os critérios de inclusao e exclusao, tais como, a
idade, o sexo, o tipo e estadio de uma doenca e a histdéria de
tratamento anterior irao ajudar a estabelecer a elegibilidade
do doente — quer eles possam ou nao participar no ensaio
clinico. 0s que preencherem os requisitos iniciais sao entao
convidados a realizarem a triagem adicional através de uma
consulta de triagem.

Assim que o processo de triagem determina que o doente
satisfaz os critérios de inclusao, o doente terd uma consulta
na qual serao fornecidas mais informacdes sobre o ensaio e é
assinado um Formulario de Consentimento Informado. O processo
de consentimento informado é um dos aspetos que contribui
significativamente para a protecao dos doentes durante a sua
participacao num ensaio clinico.

Consentimento Informado

Durante o processo de consentimento informado, o representante
do promotor passa por todos os elementos do processo do ensaio
clinico com o participante potencial. Neste momento, os
participantes ficam cientes da finalidade e dos beneficios e
riscos potenciais de um estudo antes de decidirem se deve ou
nao participar nele.

A estrutura do consentimento informado

A discussao do consentimento informado, o formuldrio de
consentimento informado por escrito, e qualquer outra
informacao escrita fornecida aos doentes deve incluir
explicacdes de acordo com as Orientacbes da Boa Pratica

Clinica (GCP).!



De acordo com as orientaclGes da EMA, as informacdes fornecidas
para o potencial participante devem explicar:

 Que o0 ensaio envolve investigacao;

=0 objetivo do ensaio;

»0(s) tratamento(s) do ensaio e a probabilidade de
distribuicao aleatdria para cada tratamento;

» 0s procedimentos do ensaio a serem seguidos, incluindo
todos os procedimentos invasivos;

= As responsabilidades dos participantes;

 Qualquer aspeto do ensaio que seja experimental;

= 0s riscos razoavelmente previsiveis ou inconvenientes
para o participante e, se for o caso, para um embriao,
feto ou lactente;

= 0s beneficios razoavelmente esperados. Caso nao exista
nenhum beneficio clinico destinado ao participante, ele
deve estar cientes disso;

»0s procedimento(s) alternativos ou curso(s) de
tratamento que possam estar disponiveis para o doente, e
0os seus importantes beneficios e riscos potenciais;

= A compensacao ou o tratamento disponivel para o doente
em caso de lesOes relacionadas com o ensaio;

» A remuneracao proporcional antecipada, se existir, para
o doente por participar do ensaio;

= As despesas antecipadas, se existirem, para o doente por
participar do ensaio.

Adicionalmente, o0s potenciais participantes devem ser
informados:

= Que a sua participacao no ensaio é voluntaria e que
podem recusar-se a participar ou decidir abandonar o
ensaio a qualquer momento, sem penalidade ou perda de
beneficios a que caso contrario teriam direito;

» Que serao concedidos ao(s) monitor(es), aos auditor(es),
as comissdes de ética de investigacao e as autoridades
acessos diretos aos registos médicos originais do
participante para verificacao dos procedimentos do



ensaio clinico e/ou dados, sem violar a
confidencialidade do participante, na medida do
permitido pelas leis e regulamentos aplicdveis e que, ao
assinar um formuldrio de consentimento informado, o
participante ou seu representante legalmente autorizado,
autoriza tal acesso;

» Que os registos que identificam o participante serao
mantidos em sigilo e, na medida do permitido pela
legislacao ou regulamentos aplicdveis, nao serao
disponibilizados publicamente. Caso os resultados do
ensaio sejam publicados, a identidade do participante
permanecera confidencial;

=0 participante ou representante legal do participante
sera informado quando estiver disponivel informacao que
possa afetar a vontade do participante em continuar a
participacao no ensaio;

= Detalhes do contato a partir do qual deseja obter mais
informacdes sobre os direitos do participante e quem
contatar em caso de uma lesao relacionada com o ensaio;

= Circunstancias previsiveis ou razdes pelas quais a
participacao do participante no ensaio pode ser
terminada;

» A duracao prevista da sua participacao no ensaio e o
nimero aproximado de participantes envolvidos.

Para obter mais informacdes sobre o consentimento informado,
consulte as fichas informativas anexadas abaixo.

Envolvimento dos doentes

Representantes e organizacdes de doentes podem estar
envolvidos no processo de consentimento informado,
contribuindo particularmente durante o desenvolvimento do
formulario de consentimento informado para garantir que este:

- E escrito inteiramente em linguagem compreensivel e né&o
em linguagem técnica ou cientifica



= Ndo contém linguagem persuasiva

» Explica que a participacao no estudo é inteiramente
voluntaria

= Fornece as perspetivas justas sobre os possiveis
desvantagens e riscos da participacao

- Descreve qualquer beneficio direto para o individuo e
quaisquer outros resultados benéficos do estudo,
incluindo o aprofundar do nosso conhecimento acerca do
tépico.

Geralmente, as organizacdes de doentes podem participar em
ensaios clinicos ao:

= Terem os doentes e membros do publico envolvidos
ativamente nas varias fases de investigacao e a
trabalharem em conjunto com investigadores e
profissionais de saude (médicos, enfermeiros)

» Contribuirem com ideias para o desenho da investigacao
clinica, gestao e suporte

- Fomentarem a colaboracao entre investigadores clinicos e
membros do publico

= envolverem-se no processo de investigacao, ao invés de
serem um participante passivo

- Certificarem-se que a investigacao clinica é relevante,
Util e benéfico para os doentes

= Auxiliar os participantes e a equipa do estudo com o
processo de consentimento informado.
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