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EILAM BENEFICIOS E ANGUSTIAS RELACIONADOS

A PARTICIPAGAO EM INVESTIGAGCAO CLINICA

Pesquisa com
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jeito... e predicados

mundo da ciéncia ainda € muito distante da
realidade da maioria dos brasileiros. O imaginario
popular relacionado as pesquisas, alimentado por
filmes de ficcao e por um passado no qual tal pratica
nao era regulamentada, envolve a transformacao de
seres humanos em cobaias que nao tém poder de
decidir sobre sua participagao, nao sao informados
sobre o estudo e sdo submetidos a riscos desneces-
sarios. A realidade é que a pesquisa clinica (qual-
quer investigagao que envolva seres humanos com
o objetivo de avaliar os efeitos de um produto para
verificar sua seguranca ou eficacia) é fortemente
controlada. O preconceito faz com que pacientes fi-
quem extremamente tensos no momento em que sao
convidados a integrar um protocolo de pesquisa. Na
pratica, quem participa relata diversos beneficios,
que incluem o acesso a medicamentos inovadores,
um monitoramento rigoroso de suas condicdes de
salde e a possibilidade de ajudar os outros. No caso
do cancer, tal participacdo ainda pode representar
sua Unica possibilidade de tratamento.




Esse é o caso de Leandro*. Ha dois anos, ele
descobriu um cancer gastrico. Uma azia continua
que era constantemente controlada por antiacidos
evoluiu para uma dor insuportavel. Durante a in-
vestigacao diagnodstica foi descoberto um tumor no
estbmago que ja havia se espalhado para o figado
e o pancreas. Ao tentar ingressar em uma unidade
publica especializada em oncologia, Leandro ouviu
que “infelizmente, seu caso ndo poderia mais ser
tratado dentro das possibilidades terapéuticas dis-
poniveis” e, portanto, ele ndo poderia sequer ser
matriculado. “Eu estava tdo fraco naquela época
que confesso nao conseguir me lembrar da minha
reacao. Mas no mesmo momento da negativa para a
matricula, me informaram que havia a possibilidade
de eu participar de uma pesquisa e me entregaram
um material sobre o estudo para eu ler com a minha
familia”, conta.

O paciente voltou entao para casa e no dia se-
guinte uma profissional da equipe da pesquisa cli-
nica entrou em contato com Leandro, por telefone,
para explicar mais detalhadamente o estudo e saber
se ele tinha interesse em participar. “Minhas irmas
ficaram muito apreensivas inicialmente. Falavam
que eu iria ser tratado como uma cobaia. Mas, como
aquela era a Unica ancora que eu tinha para segurar,
nao tive duvidas e aceitei a proposta.” Ha uma dis-
cussao no meio cientifico sobre o uso ou nao do ter-
mo cobaia para os seres humanos. O mais indicado
seria utilizar a expressao sujeito de pesquisa, ja que,
diferentemente dos animais, homens e mulheres po-
dem decidir sobre sua participagdo ou nao no estu-
do e sao informados sobre todos os procedimentos
que envolvem a investigacao.

CORAGEM E VONTADE

A participagao de Leandro no estudo ainda es-
tava atrelada a uma condicao: a realizagao de exa-
me de diagnéstico molecular que determinaria se
ele se enquadrava no perfil especifico para aquela
pesquisa. Como se tratava de um estudo multicéntri-
co, o material coletado foi enviado para os Estados

"Eu estava consciente

de tudo o que poderia
acontecer. Houve momentos
em que eu sentia os efeitos
mais fortemente, mas nunca
pensel em parar. Quando
se tem o apoio da familia,

a gente enfrenta o que for
necessario. O que importa

€ que, mesmo depois
desses dois anos, eu estou

aqui bem e trabalhando”
LEANDRO, paciente

Unidos, onde fica o laboratério que centraliza os
exames para a investigacao em questao. Uma sema-
na depois, o resultado confirmou que Leandro pode-
ria participar do estudo. “Minha alegria e da minha
familia foram impressionantes. Finalmente tinhamos
alguma esperancga”, lembra. Com a confirmacao, o
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)
foi encaminhado para Leandro para que ele pudesse
compreender detalhadamente de que forma a pes-
quisa seria conduzida e quais os possiveis riscos.
“A tranquilidade e a honestidade com que
a equipe me ajudou a compreender o termo de
consentimento me fizeram seguir em frente”, diz.
Leandro recebeu entao os comprimidos que deveria
tomar em casa. A participacdo em protocolos com
medicamentos via oral requer ainda mais compro-
metimento dos pacientes. Os participantes recebem
um diario de medicagao e orientagoes em relacao a
dificuldades que podem surgir — por exemplo, como
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ESPERANGA MAIOR QUE A DUVIDA

“Meu maior interesse

em participar naguele
momento era ter acesso
a um medicamento de
ponta que ainda nao

esta disponivel para os
pacientes no Brasil.

Eu acredito que enquanto
ha vida, ha esperanca.
Portanto, digo a todos para
levantarem a cabeca e

continuarem a caminhada”
SERGIO, paciente
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deixou de ter uma resposta tdo positiva, Sérgio foi
convidado a participar de um protocolo de pesqui-
sa. Os termos de consentimento de um protocolo de
pesquisa costumam ser muito extensos, pois preci-
sam listar todo e qualquer risco a que o participante
estaria exposto. Incluem paragrafos que tratam mes-
mo de riscos extremamente baixos, como o relacio-
nado a realizagdo de um raio-x.

Apesar da duvida, a possibilidade de fazer uso
de uma terapia inovadora fez com que Sérgio acei-
tasse a proposta. “Meu maior interesse em participar
naquele momento era ter acesso a um medicamento
de ponta que ainda nao esta disponivel para os pa-
cientes no Brasil”, relata. Sérgio foi informado, de-
pois de ter consentido em participar, que o protocolo
de pesquisa possuia dois bragos. Em um deles, os
pacientes receberiam a nova droga; e, no outro, a
terapia tradicional. A determinagcdo de em que bra-
co da pesquisa o paciente entrara se d4 de maneira
aleatédria e é feita por um programa de computador
na instituicdo que coordena o estudo. No caso de
Sérgio, tratava-se de um estudo aberto, em que o
participante é informado acerca de qual braco da
pesquisa ele fard parte. Em estudos duplos-cegos,
nem o paciente nem o pesquisador sabem em que
brago o voluntario foi incluido.

E importante destacar que em protocolos de
pesquisa clinica envolvendo pacientes com cancer
nenhum participante fica sem receber tratamento.
No minimo, o sujeito de pesquisa tera acesso a tera-
pia padrao para tratamento da sua doenca. Mesmo
em estudos que envolvem a utilizacdo de placebo,
0 paciente estaria recebendo, no minimo, também
a terapia padrao. O desenho do estudo, ou seja, os
diferentes bracos da pesquisa, depende do objetivo
da investigagao. “A equipe havia me dito que a dis-
tribuicao era aleatéria e que eu nao poderia escolher
em que brago entrar, mas eu ficava torcendo para
que fosse no que teria acesso ao novo medicamen-
to”, conta Sérgio. Depois da randomizacéao, a deter-
minagao aleatdria, o paciente recebeu a noticia de
que receberia a nova droga.

VENCENDO 0 MEDO

“Como eu ja vinha fazendo tratamento, nem
mesmo os efeitos colaterais me assustaram. Eu ja
estava acostumado e nao observei nada anormal”,
diz. Um dos principais beneficios da participagéo no
protocolo de pesquisa apontados por Sérgio € o mo-
nitoramento constante das suas condigcoes de sau-
de. “Por conta da pesquisa, eu preciso ir ao hospital




duas vezes por semana, durante duas semanas, a
cada 15 dias. Ou seja, sou acompanhado direta-
mente pelos médicos, e isso € muito importante para
mim”, afirma. Sérgio conta que constantemente se
vé aconselhando outros pacientes durante suas visi-
tas ao hospital e que estimula todos aqueles que tém
oportunidade de participar de um protocolo de pes-
quisa a seguir em frente. “Eu acredito que enquanto
hé vida, ha esperanca. Portanto, digo a todos para
levantarem a cabecga e continuarem a caminhada”.
Sérgio permanece recebendo a medicacgao e se en-
contra em bom estado de salde.

A necessidade desse monitoramento mais rigi-
do pode dificultar a participagao nas pesquisas. No
caso de Andréa, mesmo esse obstaculo vem sendo
enfrentado para que ela possa continuar sua batalha
contra um linfoma anaplasico de grandes células T.
Em 2010, a paciente, que mora em Goias, comegou,
em sua cidade, um tratamento quimioterapico. Mais
tarde, foi encaminhada para fazer radioterapia em
Barretos (SP), e ha cerca de dois anos sua médica
Ihe falou sobre uma pesquisa que estava sendo re-
alizada em Sao Paulo, da qual Andréa poderia parti-
cipar. “Ela falou que se tratava de um medicamento
novo para o meu tipo de céancer, que era a Unica
alternativa que eu tinha. Eu nao titubeei, disse que
queria participar”, lembra a paciente.

“FARIA TUDO DE NOVO”

Depois de ter sido informada sobre o proto-
colo da pesquisa e ter consentido em participar,
Andréa comecou o novo tratamento. Os procedi-
mentos exigem que ela va de Goias a Sdo Paulo
toda semana para ser monitorada e receber seus
medicamentos. “A logistica é complicada, mas
acho que vale muito a pena para eu poder continuar
a minha luta”, avalia. Andréa conta que inicialmen-
te ficou apreensiva com o tratamento: “Confesso
que fiquei com medo de morrer por causa do novo
medicamento, mas a equipe me explicou tudo e
me senti mais segura”. Para chegar ao ponto de
ser testado em seres humanos, um medicamento
precisa passar por fases pré-clinicas que avaliam
principalmente seu mecanismo de acao e toxicida-
de, ou seja, ja ha alguma informagéao prévia sobre
a seguranca da droga.

Mesmo assim, todos os participantes de in-
vestigacao clinica sdo obrigatoriamente monitora-
dos com frequéncia. Se alguma reagao fora dos pa-
droes for observada, o tratamento é interrompido,
e o protocolo de pesquisa, suspenso. “Os médicos

“Acredito que, de
alguma forma, estou
servindo a humanidade.
Se eu precisasse,

faria tudo de novo.
Espero que esse
medicamento ao qual eu
estou tendo acesso hoje
esteja disponivel

para muitos outros

pacientes no futuro”
ANDREA, paciente
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