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Os medicamentos usados no tratamento das doencas e
sintomas indesejaveis sao submetidos a avaliacoes e
procedimentos complexos antes de ser possivel o0 seu uso
no dia a dia.

As doencas ndo surgem por acaso. Desde a Grécia anti-
ga Hipocrates descreve a relacao entre o aparecimento
das doencas em determinadas circunstancias, tais como,
as estacoes do ano, o tipo de alimentacao, as formas de
confeccionar os alimentos. Desde essa altura e até ha 50
anos os tratamentos surgiam como tentativas de controlar
as doencas baseando-se nas causas identificadas, nos
mecanismos conhecidos e na tradicdo. Ha pouco mais de
50 anos surge a nocao de evidéncia cientifica que resulta
da necessidade de criar provas baseadas em regras
aceites de forma universal baseadas na existéncia, ou
nao, de relacao de causa-efeito entre o tratamento e o seu
resultado.

Actualmente, sempre que um potencial tratamento
surge como utilizdvel ha necessidade de provar a sua
seguranca, eficacia e o seu beneficio em relacao aos trata-
mentos ja existentes.

Os ensaios clinicos tém como Unica motivacao melhorar
os meios de diagndstico e tratamento dos doentes devendo
sujeitar-se aos preceitos éticos que orientam a experi-
mentacdo humana de acordo com a Declaracao de
Helsinquia que pretende defender a primazia do Homem
em relacao a quaisquer outros objectivos.

Os ensaios clinicos sao uma metodologia de investi-
gacao criada com o objectivo de testar, de uma forma
cientifica, coerente e mantendo pressupostos reconheci-
dos por todos, os novos tratamentos, os exames de
diagnostico, os rastreios, globalmente as intervencoes
médicas actuais.

Nos ensaios clinicos o investigador identifica o proble-
ma que necessita de resposta (por exemplo - um trata-
mento mais eficaz para o cancro do pulmao), elabora o
plano de investigacdo (protocolo), determina a inter-
vencao (tratamento) a realizar, aplica essa intervencao e
avalia os resultados que dela advieram. No final elabora
as conclusoes que irao criar conhecimento cientifico con-
tribuindo para que novos doentes possam beneficiar mais
dos tratamentos. Sao por isso uma fase de um longo e
cuidadoso processo de investigacao.
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Hoje em dia é impossivel disponibilizar um tratamento
que os médicos possam usar sem que este seja sujeito a
um elevado nimero de testes cientificos. Nem sempre foi
assim. 0 exemplo mais vezes apresentado revela o que
ocorreu com um rei inglés do século XVII que apods ter
ficado doente de forma subita, veio a falecer alguns dias
depois. Nos dias que antecederam a morte foi submetido
as melhores praticas médicas da altura cuja descricao
leva a pensar se nao tera sido o tratamento mais perigoso
que a doenca!

Actualmente um medicamento potencialmente utiliza-
vel é testado inicialmente no laboratdrio onde é estudado
exaustivamente no que respeita aos mecanismos que
podera influenciar e na forma como neles interfere. A
partir dai é avaliado o seu potencial para ser candidato
ao desenvolvimento como um novo tratamento.
Posteriormente, se os resultados forem positivos, surge a
experimentacdo animal (que j& é hoje extraordinaria-
mente controlada) onde sao testadas todas as caracteris-
ticas dos medicamentos de forma a ser possivel prever os
efeitos positivos e negativos.

Apds todas estas avaliacoes, que levam geralmente
~ alguns anos, os medicamentos estao prontos para inicia-

rem os testes clinicos (envolvendo pessoas).

Como é receber um tratamento em ensaio clinico

Quando se pretende realizar um ensaio clinico para tes-
tar um tratamento em humanos é preciso criar um PRO-
TOCOLO. No Protocolo esta incluida toda a informacao
sobre o ensaio clinico, de forma exaustiva. Inclui todas as
informacoes acerca do motivo pelo qual se realiza, quais
0os conhecimentos que se pretendem atingir com a sua
realizacao, que doentes poderao participar e a forma
como poderao ser incluidos no estudo. Os preceitos éticos
subjacentes a investigacdo nomeadamente, no que se
refere a liberdade dos doentes apds terem entrado volun-
tariamente poderem sair em qualquer altura do ensaio
sem que isso os penalize, mantendo o direito ao acesso ao
melhor tratamento disponivel para a sua situacao clinica.

Na maior parte dos grandes ensaios clinicos com-
param-se dois tratamentos, geralmente o tratamento
inovador com o melhor tratamento em utilizacao para
uma determinada doenca.



Para ser possivel comparar dois tratamentos €
necessario decidir:

1 - Que doentes podem entrar no estudo

Devem ter de forma segura a doenca que pretendemos
tratar. Devem ser capazes de realizar o tratamento de
forma completa e nao possuirem complicacoes que inter-
firam com o tratamento que estamos a usar.

2 - Quantos doentes é preciso tratar para saber qual do
tratamentos é melhor

0 nimero necessario depende daquilo que pensarmos
que sera a diferenca de eficacia do tratamento novo em
relacao ao actual. Se pensarmos que o tratamento novo e
muito melhor, necessitamos de menos doentes que se
acharmos que ha pouca diferenca de eficacia entre os dois
tratamentos.

3 - Como escolher os doentes que vao fazer o tratamento
novo

Para ser possivel obter resultados correctos no final do
ensaio clinico é necessario que todos os doentes interes-
sados em entrar na investigacdo e com as condigoes
necessarias ao estudo tenham a mesma probabilidade de
serem tratados com a terapéutica inovadora. Para isso
sao utilizadas técnicas matematicas/estatisticas a mais
conhecida é a aleatorizacao dos grupos a estudar.

4 - Que vigilancia tém os doentes

E intensiva e organizada de acordo com o tipo de
tratamento e a sua duracao. Inclui consultas e exames
analiticos e de imagem (radiografias, TAC, Ecografias, ...).

5 - Que sucede ao doente que apos ter entrado no ensaio
clinico pretenda sair

E tratado com a melhor terapéutica disponivel para a
sua doenca, como todos os outros que nao entraram no
ensaio.
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Existern quatro tipos de ensaio de acordo com o motivo
pelo qual foram estruturados e de acordo com a resposta
que o autor da investigacao pretende obter. Geralmente
sao realizados de forma gradual durante o percurso de
um medicamento entre a experimentacao animal e a sua
utilizacdo, no tratamento das pessoas, no dia a dia.

Ensaios de Fase | - pretendem determinar qual a dose
maxima de um medicamento que se pode tomar, sem que
surjam efeitos toxicos graves.

Ensaios de Fase Il - permitem avaliar a capacidade do
medicamento tratar a doenca. Doutra forma permitem
avaliar se o medicamento é ou nao (e quanto] activo no
tratamento da doenca em estudo.

Ensaios de Fase Il - sdo geralmente dos maiores, envol-
vendo milhares de doentes e multiplos Hospitais. O objec-
tivo destes ensaios é determinar se o tratamento novo é
melhor que o antigo no tratamento de uma doenca e que
ganhos o novo tratamento traz para o doente.

S6 apds varios destes estudos e avaliacao pelas entida-
des reguladoras os novos medicamentos entram em uso
corrente.

Ensaios de Fase IV - sao ainda maiores, envolvem largos
milhares de doentes durante anos e pretendem manter a
vigildncia sobre o medicamento ja em uso no dia a dia. Sao
extremamente importantes na deteccao de efeitos nega-
tivos, menos frequentes, nao identificados nos ensaios
anteriores.
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Um ensaio clinico é por definicdo, a investigacao mais
perfeita entre os diversos estudos epidemioldgicos.

Nada fica ao acaso; o investigador define o tratamento, as
doencas a tratar, as condicdes de tratamento e a avaliacao de
resultados, que é sempre igual para todos os participantes.

No final elabora as conclusoes que, de uma forma clara,
descreverdo se o tratamento (exame, cirurgia ou rastreio)
é seguro, eficaz e se é melhor do que os ja existentes,
devendo ser por isso utilizado. Estes estudos sao
absolutamente fundamentais para a medicina actual pois
a quase globalidade dos tratamentos foram testados
desta forma melhorando significativamente as condicoes
de seguranca terapéutica dos doentes.

Os resultados destas investigacoes facilitam a informacao
dos doentes sobre o que podem esperar de um tratamento ou
exame de diagnostico, que risco e que beneficios estao
envolvidos no que Lhes é proposto pelo médico que os assiste.

Na actualidade os ensaios clinicos sao intervencoes
extremamente seguras.

A concordancia em participar num estudo assinando um
consentimento informado, nao determina que o doente
n3o possa desistir em qualquer altura, sem prejuizo, pois
sera tratado com o melhor tratamento disponivel.

Na grande maioria dos ensaios clini-
cos os doentes nao beneficiam dos
conhecimentos adquiridos durante o
ensaio em que participam. Isto sucede

varios ensaios com resultados idénti-
cos antes que qualquer tratamento
possa ser aprovado para uso corrente.

- Qual o objectivo do estudo?

- Porque é que o investigador pensa que o novo tratamento
pode ser mais eficaz?

- Ja foi testado antes?

- Qual a fase do estudo?

- Quais sao os possiveis inconvenientes, efeitos secundarios
e beneficios?

- Que tipo de exames ou procedimentos sao necessarios
durante o estudo?

- Como sei que o tratamento estd a resultar?

- Durante quanto tempo receberei o tratamento?

- Quanto tempo necessito permanecer no estudo?

- 0 estudo pode afectar o meu dia a dia ?

- Existe cobertura de seguro?

- Como é avaliada a seguranca?

- Quando serdo disponibilizados os resultados?

porque geralmente sao requeridos

Discuta a informacao contida nesta brochura com o seu
médicola) e enfermeirol(a). Trabalhando juntos, seremos |

mais fortes na luta contra o cancro. ‘
: ]
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