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Investigacdo em Saude:
Antonio Azevedo:
| — Quadro normativo
Il — Estudos Clinicos: caso pratico
Rita Carvalho-Fonseca:
[l — Estudos Clinicos “sem interveng¢ao”
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ESTUDOS CLINICOS “SEM
INTERVENGAO”
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Questodes Prévias

Principais diferencas e dificuldades
» Imposicao de cumprimento de formalismo de consentimento informado em tudo
idéntico ao exigido para a investigagao biomédica
» Excessivo e muitas vezes dissuasor da participacao em estudos
observacionais ou com questionarios aplicados no domicilio dos
participantes, ou quando a entrevista ocorre nos servigos de saude

* Nos diferentes estudos observacionais, “o controle das variaveis e fatores
intervenientes é feito no plano racional, pela manipulagéo das informagoes
disponiveis, sem que se criem condigdes artificiais reais para facilitar a explicitagao
das relagoes entre essas variaveis”

» O equilibrio entre os diferentes principios éticos é aqui distinto, porque centrado nao
no individuo considerado per si, mas num grupo ou populagao

+ Divulgagéo dos resultados da investigagao, conceitos de risco, vulnerabilidade
podem estar associados a uma incorrecta interpretagéo do afirmado, em especial
quando se recorre aos média
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Estudos Clinicos sem intervencao

- al. p, art.22, da Lei n® 21/2014, de 16 de
abril

+ Os medicamentos sejam prescritos ou o0s dispositivos
médicos sejam utilizados de acordo com as condicdes
previstas na autorizacdo de introducdo no mercado ou
no procedimento de avaliagdo de conformidade,

respetivamente,

* A inclusdo do participante numa determinada estratégia
terapéutica ndo seja previamente fixada por um
protocolo de estudo, mas dependa da pratica corrente;
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Estudos Clinicos sem intervencao

« al. r), art.2 2, da Lei n® 21/2014, de 16 de
abril

» A decisdo de prescrever o medicamento ou utilizar um
dispositivo médico esteja claramente dissociada da
decisao de incluir ou ndo o participante no estudo;

« Nao seja aplicado aos participantes qualquer outro
procedimento complementar de diagnéstico ou de

avaliacdo e sejam utilizados métodos epidemioldgicos
para analisar os dados recolhidos”
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Estudos Clinicos sem intervencao

A realizagcao de estudos é
obrigatoriamente precedida de parecer
favoravel da CE Competente

No caso dos estudos sem intervencao, a
Comisséao de Etica Competente é a que
funciona no centro de estudos

envolvido
30 dias Uteis para emitir parecer
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Estudos Clinicos sem intervencao

Implementagéo,
obriga ao
Submisséo dos cumprimento
protocolos de escrupuloso das
investigagao as determinagées que
(o] - entidades constam do
<8 e
i as 5
¥ P Investigagao Hospitais, INSA, ...
N
& -
Identificacao das
questdes éticas e
juridicas
associadas:
protecgdo de
dados,
Formulagao da confidencialidade,
hipotese obtengdo de
«Identificagéo das consentimento,
questdes retorno de
‘as)sociadas(rev. resultados, ...
it.
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Estudos Clinicos sem intervencao

» Aspetos normativos e éticos em cada uma
das fases do estudo

Condugéao .
do estudo Analise Resultados

[ Avaliacédo cuidadosa, sistematica, independente e de concordancia com as boas ]
praticas
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Fontes de financiamento

Desenho do Estudo: definicao da<

amostra e de grupos, subgrupos,
método de recrutamento dos

participantes )

<

Planeamento

Definicdo de métodos de andlise
J
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Situagoes clinicas identificadas
durante o estudo

Estudo

Conducéo do

Recolha e manutengéo da
informagao
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“fabricacao” de resultados
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“Utilizagao” social
e politica dos
resultados

Autoria/contribuigdes
e agradecimentos

Resultados

Investigacdo de outros / Revisores ]
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Estudos Clinicos sem intervencao

« Excecionalmente e de forma
fundamentada, a CE pode dispensar

» A entrevista com o investigador para prestar a
informacao adequada;

» A informacao do direito de desisténcia;
» A obtencao de consentimento;
* A indicacao de contacto do investigador
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Estudos Clinicos sem intervencao

+ Participantes menores com idade igual ou
superior a 16 anos, a CE pode dispensar:

» Obtencao de consentimento do menor ou do
seu representante;

* Disponibilizagao de informacéao sobre o ‘“e“xa&

-\
estudo ao menor; ‘ PR
’(0

» Aceitacao da vontade expr~ “,\ee - menor,
capaz de decidir, re"' \o“a\ e a sua recusa
em participar ot & retirar do estudo
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Estudos Clinicos sem intervencao

+ Participantes maiores incapazes de prestar

consentimento, a CE pode dispensar:

» Obtencao de consentimento do representante
legal;

+ Disponibilizagéo de informagéo adequas' «e®®

. Q)
capacidade cognitiva do part|C|p9” 500
g0t

« Aceitacdo da vontade exp* “‘ee""’ y

participante que se'” o“a‘ ae formar uma
opinido e
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