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RESUMO

A pesquisa clinica é de extrema importancia para o0 aumento da expectativa de vida
da populacéo e para o avanco cientifico na prevencéo e tratamento de doencas, visto
que, atraves dela sdo realizados os testes para a fabricagdo de novos medicamentos,
vacinas e métodos diagnosticos. A pesquisa clinica ocorre atraves de 4 fases que tem
como objetivo garantir a seguranca e eficacia do produto investigacional antes de sua
comercializacdo. O presente um estudo € de carater investigativo e exploratorio e
retrata 0 conhecimento da populacdo da cidade Ji-Parana RO a respeito da Pesquisa
Clinica, sendo realizado com a aplicacdo de um questionario desenvolvido com 5
questdes. Os resultados obtidos apontam que 68,6 % da populagdo tinha
conhecimento prévio sobre pesquisa clinica, 83% informaram saber da importancia
da pesquisa clinica na regulamentacdo de medicamentos e vacinas, 81,4%
conheciam o termo correto para se referir ao voluntario de pesquisa clinica, 78,4%
tinham conhecimento a respeito da importancia do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE) e 41,8% informaram que participariam de um ensaio clinico como
voluntarios. Através dos resultados observa-se que a populacdo da cidade de Ji-
parand-RO tem obtido acesso a informacédo a respeito da pesquisa clinica e temas
adjacentes, onde acredita-se que grande parte deste conhecimento seja proveniente
dos meios de comunicacdo que trazem dados de ensaios clinicos em virtude da
pandemia do COVID-19.

Palavras-chaves: Questionarios, Pesquisa Clinica, Ensaios clinicos.



ABSTRACT

The Clinical Research is very important for increasing the life expectancy of the
population and for scientific advancement in the prevention and treatment of diseases,
cause through it, tests are carried out for the manufacture of new drugs, vaccines, and
diagnostic methods. Clinical research occurs through 4 phases with the aim to ensure
the safety and efficacy of the investigational product before the commercialization. This
is an investigative and exploratory study about the knowledge of the population of the
Ji-Parana RO city regarding the Clinical Research, being carried out with the
application of a questionnaire developed with 5 questions. The results obtained
indicate that 68.6% of the population had previous knowledge about clinical research,
83% reported knowing the importance of clinical research in the regulation of
medicines and vaccines, 81.4% knew the correct term to refer to the clinical research
volunteer, 78.4% was aware of the importance of the Informed Consent (IC) and 41.8%
informed that they would participate in a clinical trial as volunteers. Through the results
was observed that the population of Ji-Parana-RO city has obtained access to
information about clinical research and adjacent themes, which can be explained by
the excess of information provided by the media that bring data from clinical trials due
to the COVID-19 pandemic.

Keywords: Questionnaires; Clinical Research Protocol; Clinical trials.
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1 INTRODUCAO

A pesquisa clinica esta diretamente relacionada com o aumento da expectativa
de vida entre os pacientes, sendo um dos principais objetivos dos pesquisadores, visto
que, através da mesma sao testados novos medicamentos, vacinas e métodos

diagndésticos que visam tratar e prevenir doencas.

A pesquisa clinica tem grande importancia para a medicina, pois é atraves dela
gue surgem novos medicamentos, 0S quais sdo testados nos parametros de
seguranca e eficacia, possibilitando a criacdo de novos tratamentos para a populacéo.
(RIZZO & CAMARGO, 2013)

A pesquisa clinica ocorre através de 4 fases que visam garantir a seguranca e
eficacia do produto testado antes de ser disponibilizado para comercializacdo. Durante
a fase | sdo selecionados um pequeno namero de 20 a 100 voluntarios saudaveis para
participar recebendo uma dose muito baixa do produto pesquisado. Nesta etapa a
duracdo tem média de oito meses, onde sao avaliados a tolerancia e a melhor via de

utilizacao.

Na fase Il o numero de voluntarios aumenta para um total de 100 a 500
participantes, os quais ja tem a doenca a ser tratada pelo respectivo medicamento,
tem duracdo média de um ano e meio de pesquisa e o maior objetivo € testar a eficacia
do produto. A fase Il € desempenhada com um namero maior de voluntarios, cerca
de 1000 a 5000 participantes com a doenca a ser tratada pelo produto elaborado. A
pesquisa pode ter durabilidade de até quatro anos, visto que através dela ocorre a

confirmacéo da seguranca do produto pesquisado em diferentes grupos de pessoas.

A Ultima fase € a IV, a qual é realizada durante ou apds a comercializagéo do
produto. Esta fase ocorre em tempo variavel, pois tem o objetivo de avaliar os efeitos
medicamentosos a longo prazo, além de medidas estratégicas para medicagdo em

questéao.

A realizacdo de uma pesquisa pode ocorrer através de estudos experimentais

ou observacionais, os quais podem ser realizados através de intervencdes e analises



de eventos adversos ou da investigacao da incidéncia de doengas populacionais e

eventos adversos isolados, respectivamente.

Para ser realizada uma pesquisa clinica, devem ser seguidos alguns
parametros, os quais estdo descritos no manual de Boas Préticas Clinicas e nos
principios éticos estabelecidos na Declaracdo de Helsinque. No Brasil, a Resolugéo
N°466, de 12 de dezembro de 2012, descrito no Conselho Nacional de Saude (CNS)
determina que pesquisa clinica deve atender os fundamentos éticos que envolva

direta ou indiretamente os seres humanos. (FREITAS et al, 2013)

A respeito dos critérios de qualidade da pesquisa, demonstrando a importancia
da utilizacdo das normativas éticas e legais, das boas praticas e principalmente do
ambiente onde sera realizada a pesquisa. Também houve um enfoque nos
colaboradores envolvidos, os quais devem ser treinados de acordo com 0s protocolos
preconizados no estudo. No Brasil, toda pesquisa clinica a ser realizada deve ser
enviada para o Comité de Etica em Pesquisa (CEP) onde sera avaliada e, somente
apoOs a aprovacao, a mesma podera ser iniciada. Para pesquisas internacionais, o
orgao brasileiro responséavel é a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA),
gue regulamenta a saude nacional. (ZUCCHETTI & MORRONE, 2012)

A pesquisa se apresentou com grande valor para toda a populacéo, pois com
ela alcangcamos o avanco cientifico e evolucdo na medicina. (SANTOS, et al, 2007).
Desta forma, o presente trabalho buscou avaliar o conhecimento da populagdo do
municipio de Ji-Parana-RO a respeito da pesquisa clinica, além de promover métodos
alternativos de conscientizacdo da importancia deste tema no estado de Rondonia,
visto que este, até o0 presente momento, ndo consta com centros de pesquisa em

seres humanos.

2 METODOLOGIA

O presente trabalho é de carater investigativo, exploratério, realizado por
formuléario, disponibilizado nas plataformas digitais, pela plataforma Google forms,
onde foram enviados pelo WhatsApp e e-mail, para um numero total de participantes

de 194 pessoas, 0s quais apresentaram faixa etaria acima de 18 anos e residiam no



municipio de Ji-Parand - RO. Antes de responder os questionarios todos os
voluntarios receberam e assinaram o TCLE (Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido), o estudo foi aprovado pelo Comité de Etica no Centro Universidade S&o
Lucas, aprovado na Plataforma Brasil numero 44880821.2.0000.5297), apo0s
assinatura do termo foi enviado o questionario, o qual foi formulado para fins de
verificar o conhecimento dos entrevistados acerca do tema em questdo, contendo 5

perguntas objetivas com alternativa de sim, ndo ou talvez.

3 RESULTADO E DISCUSSAO

Os resultados podem ser observados nos graficos abaixo em forma de pizza

gue trazem o namero de respostas para cada pergunta e seu respectivo percentual.

Gréfico 1- Vocé ja ouviu falar sobre Pesquisa Clinica?

B Sim - 133
M Nzo -44
Talvez - 17

Gréfico 1: Conhecimento da pesquisa clinica. Fonte: autoria propria

Entre os 194 voluntérios, 133 (68,6%) ja ouviram falar sobre a pesquisa clinica,
44 (22,7%) nao ouviram e 17 (8,8%) responderam que talvez tenham ouvido falar

sobre.

Graéfico 2. Vocé sabia que todos os medicamentos e vacinas que sao utilizados

atualmente passaram por estudos de Pesquisa Clinica?



M Ssim- 161
B Nzo -27

Talvez - 6

Gréfico 2: Conhecimento da pesquisa clinica, para fabricagdo de medicamento e vacina. Fonte:

autoria propria.

Podemos observar que 161 (83%) voluntarios responderam que sabiam que 0s
farmacos e vacinas da atualidade passaram por uma pesquisa antes de serem
disponibilizados para a populagéo, 27 (13,9%) voluntérios alegam néo saber e 6 (3,15)

voluntarios alegaram que talvez.

Grafico 3. A pesquisa clinica se trata de estudos de medicamentos e vacinas
realizados com seres humanos apds a aprovacao dos testes feitos em laboratério.
Como vocé acha que sdo chamadas as pessoas que participam destas pesquisas?

B Cobaia - 20
M Voluntério de pesquisa - 158

Paciente - 16

Grafico 3: Como o participante da pesquisa e chamado. Fonte: autoria propria .
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Pode-se observar que 158 (81,4%) dos voluntarios obtiveram éxito nessa
questéao, 20 (10,3%) deles ainda assemelham o termo cobaia a pesquisas com seres

humanos e 16 (8,2%) voluntarios acreditam que o termo correto seja paciente.

Gréfico 4. Para que uma pessoa participe de uma pesquisa ela precisa
conhecer todos os beneficios e possiveis riscos, além de escolher se vai participar ou
nao, podendo sair a qualquer momento. Desta forma, o voluntario de pesquisa, que é
0 paciente, vai assinar um termo de consentimento, autorizando sua participacdo no

estudo clinico. Vocé sabia disso?

B Sim- 152
B N3o -30
Talvez - 12

Gréfico 4: TCLE o termo que o participante assina para participar da pesquisa. Fonte: autoria

propria .

No grafico acima é possivel observar que 152 (78,4%) voluntarios ja tinham
conhecimento prévio sobre o termo de consentimento, 30 (15,5%) dos voluntarios ndo
tinham conhecimento sobre o TCLE e 12 (6,2%) dos entrevistados ndo tinham certeza

a respeito do tema.

Gréfico 5. A pesquisa é importante para que as bulas dos medicamentos sejam
escritas e que todos saibam os efeitos das medicacées que irdo tomar, além de
contribuir para a ciéncia com novos medicamentos e vacinas. Vocé patrticiparia de

uma pesquisa clinica?
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M sim-81
B N3o -34
Talvez - 79

Gréfico 5: Se o participaria de uma pesquisa clinica. Fonte: autoria prépria .

No gréafico acima pode-se observar que 81 (41,8%) dos entrevistados alegam
participariam como voluntarios de pesquisa clinica, que 79 (40,7%) talvez

participariam e 34 (17,5%) seriam voluntarios de pesquisa clinica.

Nos ultimos anos, o Brasil vem ocupando um espaco importante na pesquisa
clinica mundial, com um volume maiores de pesquisas se tornou mais conhecido para
a populacéo, através de novas descobertas de medicamentos e vacinas como por
exemplo a fabricacdo de duas vacinas no Brasil contra o COVID-19. (COSTA et al
2020)

A pesquisa clinica e de grande importancia da para a saude, uma vez que
diversos estudos clinicos foram realizados ao longo dos ultimos anos e que vem
demonstrando importancia de evidéncias cientificas para o a producdo de novas
acoes terapéuticas. (BORGES, 2013)

Em 2020, no Brasil o Ministério da Saude langou um plano para crescer a
capacidade do progresso de pesquisa, que perfeicoem e desenvolvam métodos e

tecnologias para prevencao, diagnostico e tratamento de doencas.(BRASIL, 2020)

No grafico 1 e 2 observa-se que a grande maioria alega ja ter conhecimento
prévio sobre a respeito do tema, além de saber que os farmacos e vacinas passam
por estudos clinicos antes de sua disponibilizacdo. Através dos resultados, acredita-

se gue existe grande influéncia dos eventos atuais da pandemia do COVID-19 em
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relacdo ao acesso da populagdo a respeito do tema Pesquisa Clinica, visto que,
muitas pessoas que anteriormente ndo tinham acesso a este tipo de informagéo ou
interesse a respeito, atualmente, vem tomando conhecimento através meios de
comunicacdo, como televisdo e internet, que veiculam diariamente informacdes a
respeito de estudos clinicos vinculado principalmente aos ensaios para a vacina para

0 virus em questao e de outros tratamentos.

Os incentivos estdo diretamente alinhados com 0 nosso objetivo, que € o de
conduzir estudos clinicos preservando o bem-estar dos participantes e contribuir para
o desenvolvimento da medicina, permitindo a populacdo o acesso a métodos
inovadores que possam maximizar os resultados do tratamento e proporcionar uma

maior qualidade de vida para os pacientes.

O termo “cobaia” ndo € mais utilizado desde 1947, década em que as pesquisas
e experimentos eram realizados sem o consentimento das pessoas, especialmente
durante a Segunda Guerra Mundial. Entretanto, atualmente, apds a regulamentacao
dos ensaios clinicos e publicagdo do cédigo de Nuremberg, qualquer voluntario
necessita estar ciente a respeito de todo o processo que ocorrera durante a pesquisa,
necessitando da assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE),

tendo ainda a opcao de deixar o experimento a qualguer momento.

Através do volume de informacdes disponibilizadas sobre pesquisa clinica
atualmente, nota-se que a populacdo tem tomado conhecimento com relacdo a
Pesquisa Clinica e assuntos que englobam este tema, visto que 81,4% estéo cientes
que do termo correto a ser utilizado (voluntario de pesquisa) e 78,4% tém
conhecimento a respeito do TCLE, conforme os dados visualizados nos gréficos 3 e
4. Apesar do termo cobaia ter sido extinto na terminologia da Pesquisa Clinica, 10,3%
das pessoas ainda acreditam ser este o termo correto para se referir ao voluntario de
pesquisa, tal fato demonstra que ainda é necessario divulgar a respeito do tema, a fim
de que as pessoas se isentem do estigma relacionado a este termo e compreendam

os beneficios da Pesquisa Clinica.

Com relacdo ao gréfico 5, quando questionados somente 40,8% dos
voluntarios alegaram que seriam voluntarios em estudo clinico. Os resultados

reforcam que ainda existem um estigma a respeito de experimentos cientificos com
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seres humanos, mesmo com o volume de informagfes disponiveis atualmente sobre
pesquisa clinica. Cabe ressaltar que no estado de Ronddénia artigos e/ou estudos
clinicos séo escassos e 0 meio de conhecimento a respeito do tema pela populacéo

sao 0s meios de comunicacao atuais.

4 CONCLUSAO

Através dos resultados, observa-se que a populacdo da cidade de Ji-paranéa-
RO tem obtido acesso a informacao a respeito da pesquisa clinica e temas adjacentes,
onde acredita-se que grande parte deste conhecimento seja proveniente dos meios
de comunicacdo que trazem dados de ensaios clinicos em virtude da pandemia do
COVID-19.

Desta forma, observa-se a importancia de educar a respeito dos beneficios da
Pesquisa Clinica para a populacdo e para o avanco da medicina, a fim de que mais
pessoas compreendam sua importancia e se disponibilizem a participar.

Entretanto, apesar do conhecimento prévio, nota-se que ainda existe um
estigma entre os entrevistados quanto ao interesse em participar como voluntarios em
um ensaio clinico, o que ressalta a necessidade da divulgacdo de mais materiais
associados ao tema. Sugere-se ainda, novas pesquisas a respeito, objetivando uma
analise ampliada do conhecimento da populagéo brasileira com respeito ao tema aqui
proposto.
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