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O Sujeito de pesquisa Clinica

* De acordo com a resolucao 196/96 do
CONEP, o sujeito de pesquisa é o
participante pesquisado, em carater
voluntario,vedada qualquer forma de
remuneracao

Sujeito de pesquisa € uma cobaia humana ?

Voluntariedade = TCLE

Riscos e Beneficios

O termo risco refere-se a possibilidade de
ocorréncia de dano aos participantes.

O termo beneficio diz respeito a algo positivo
relacionado a salde e ao bem estar.

As avaliacdes entre riscos e beneficios sdo
relacionadas a probabilidades e a dimenséo
dos possiveis danos e dos beneficios
esperados

f Human Subjects of Biomedical and
3ehavioral Researcl ethical principles and guidelines for
subjects of reserch. April 18, 1978
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Beneficios da pesquisa clinica

Algum tipo de ganho proveniente da
participacao na pesquisa

Aquilo que se espera aprender com a
realizacdo da pesquisa: O conhecimento
gerado (Ex. SF 36 x SAEs,dose))

Valor atribuido aos possiveis resultados por
participantes, comunidade, instituicao de
pesquisa , patrocinadores e pesquisadores

g benefit appropriately in clinical trials
ledicine & Ethics 2000, 28: 332-343

Tipos de beneficios

» Beneficios diretos :

Ocorre quando o participante se beneficia de algum
tipo de intervencéo utilizada no decorrer dos estudo

» Beneficios indiretos :

S&o provenientes da simples participacdo na pesquisa
Acesso irrestrito a exames e outros servigcos e
assisténcia médica gratuita especializada. HC x CETI

» Beneficios esperados

S&o aqueles direcionados a sociedade e aos futuros
pacientes
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Desafio:Diagndstico precoce

Antagonistas do TNF em AR — Revolucao terapéutica

IFX only IFX + MTX

Patients responding (%)
Patients responding (%)

Time (weeks)
Maini et al. Arthritis Rheum 1998, 41:1552-63.
Maini & Feldmann. Arthritis Res 2002, 4 (suppl 2):522-528
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Macromoléculas dos Agentes
Biologicos - 1999
Anticorpo monoclonal Anticorpo Proteina de

recombinante quimérico monoclonal humano fusdo dimérica
(Infliximabe) (adalimumabe) (etanercepte)

Impacto dos agentes bioldgicos na Reumatologia: Comparagao

Estatinas na hipercolesterolemia IECA/ARB na hipertensdao
Beta bloqueadores no IAM e ICC Bisfosfonatos na osteoporose

Terapias altamente efetivas mudaram os paradigmas e os objetivos terapéuticos

Mudancas De Paradigmas
Tratamento da AR de 1898 até o Presente

Baseados em Baseados em
Empiricos evidéncias mecanismos

1940-50s 1970-90s Atual
Aspirina NSAIDs Inibidores COX-2

Ouro AML Biologicos
(mAbs)

Moléculas
EPERES

Esterdides Metotrexate

Leflunomide
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Dimensao do beneficio

* Magnitude do beneficio
- dimensao
- duracao : transitério ou permanente

Probabilidade de ocorréncia
- probabilidade de vivenciar o beneficio
- efetividade —LTE abatacept 10 anos

Balanco entre riscos e beneficios - 1

Avaliar detalhadamente os riscos previstos e 0s
beneficios esperados

Atribuir peso a cada um dos itens identificados

A analise de riscos e beneficios deve identificar
potenciais ganhos aos participantes

Observar a existéncia de conflitos de interesse !

N&o omitir dados ,fidelidade ao protocolo,anélises
estatisticas . Fraude!

Avaliar com maxima cautela estudos em populacdes
vulneraveis ( idosos,criancas,deficientes)
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Balanco de riscos e beneficios — 2

Responsabilidades ??
- Pesquisador
- Patrocinador

- Ag Regulatorias CEP : Antes ,durante e
apos- relatorios(pés-marketing -ANVISA-BB)

- Participantes da pesquisa e comunidade

- Comunidade cientifica : publicaces,
apresentacdes em congressos etc

O Futuro: Farmacogenética e a
Medicina “personalizada”

+ Beneficin \ / Sarn Benefiio

+ Toxicidade + Toxicidade

f@{ﬂ@ Todos oz pacientes %

cor o mesmo diagn #stico
Sarm benefiio

Sern toxicidade + Benefiin
Sern Toxicidade

Marsh S and McLeod HL. Hum Mol Genet. 2006 Apr 15;1 5 Spec
No 1:R89-93.
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Conclusao

 E nosso dever realizar experimentacdo em
humanos, quando é possivel assegurar-lhe a
vida, cura-lo ou ofereder-lhe algum beneficio
pessoal.

»Claude Bernard 1927

Obrigado

Page 8



