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*Pesquisa com seres humanos € forma mais singular de se promover
saude e desenvolvimento da ciéncia medica.

Por que se faz Pesquisa Clinica?

« Conceitos cientificos generalizaveis para medicina so sao validos se
efetivamente verificados nos seres humanos e meétodos para esta
validacao pertencem as areas de conhecimento aplicaveis a Pesquisa
Clinica.

‘Progresso medico e cientifico s6 € possivel, quando conducao dos
estudos experimentais (ensaios clinicos) obedecendo rigorosos padroes
que norteiam método cientifico:= adocao de novas medidas preventivas,
diagnosticas e terapéuticas para diferentes doencas que acometem seres
humanos.
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Ontem, era o médico e o doente. O paciente escolhia o médico, esse fazia o que sabia e o sigilo profissional era absoluto. 


Progresso inegavel no controle das doencas

Doenca

Antes do tratamento

Avancos terapéuticos

Impacto

Doenca isquémica
coronariana

1979

345 06bitoss/100,000 pop. !

1980 - 1990
Inibidores da ECA
Beta-bloqueadores
Tromboliticos/ Stents
Antiagregantes plaquetarios
desfibriladores

2002
171 6bitos/100,000 pop. !

Reducéo de 50%

1960

178 6bitos / 100,000 pop. *

Treatmento da hipertenséo
Diuréticos
Inibidores da ECA
Beta-bloqueadores
Antagonistas dos canais de Ca?*

2002
56 Gbitos/100,000 pop. !

Reducéo de 70%%

HIVIAIDS

1997

6,647 6bitos / 100,000 HIV/AIDS
patientes

Metade dos anos 90
Nucleosideos Reversos — inibidores da trancriptase
N&o- Nucleosideos Reversos — inibidores da
transcriptase
Inibidores da Protease

2003
1,620 6bitods / 100,000 pacientes
HIV/AIDS .

Reducéo de 75%

Sarampo

1963
3-4 milhGes nos EUA
(~500,000 reportadas)

1963
Vacina contra 0 sarampo

2000
86 casos nos EUA

Leucemia mieléide
cronia

1997
50% sobrevida ap6s diagndstico em
18 meses

2001
Inibidores da cinase

2004
3 anos de sobrevida estimados em
94%
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’/Melhora significativa no controle do cancer
Infantil

Figure 2. Trends in Pediatric Cancer Incidence Rates Figure 3. Trends in Pediatric Cancer Mortality Rates
by Site, Ages 0-19, 1975-2010 by Site, Ages 0-19, 1975-2010
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American Cancer Society Inc. 2014
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. Pesquisa Clinica € uma atividade mundial (global,
sem fronteiras) gue beneficia a todos.

» Pacientes (voluntarios de pesquisa):

« Baixa Incidéncia de casos de impericia, negligéncia e imprudéncia;
Pacientes acompanhados e monitorados (seguranca);

 Precisao diagnostica & melhor tratamento (“estado da arte™) & acesso a
medicina “globalizada”;

 (Obediéncia aos principios do codigo de Nuremberg e Declaracao de
Helsinki (Associacdo Medica Mundial: pesquisa clinica realizada por
profissionais qualificados; consentimento livre e esclarecido e instituicao
dos comités de etica);

» Acesso a tecnologias de ponta;

» Acesso a tratamentos especializados;

» Melhores cuidados de enfermagem / farmacia & melhor acompanhamento;

» Medicamentos pesquisados e desenvolvidos tambem no Brasil &......
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Pesquisa Clinica é uma atividade mundial (global,
sem fronteiras) que beneficia a todos.

*Pesquisadores (profissionais de saude):

» Estimulo ao uso de novas opgoes terapeuticas

e Satisfacao ao oferecer alternativas as necessidades medicas nao
atendidas;

« Desenvolvimento profissional & comunicacao / contatos
internacionais;

e Atualizagcao nos e com principais centros medicos e pesquisa do
mundo;

 Recompensa financeira pela qualidade do trabalho especializado;

« Oportunidade de trabalho (especialistas em estudos clinicos);

« Oportunidade de treinamento (ciéncia / metodologia cientifica);

 EXxposicao a padroes de qualidade internacionais;
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Pesquisa Clinica é uma atividade mundial (global,
sem fronteiras) que beneficia a todos.

-Para Pratica Medica:

*Adocgao/treinamento sobre diretrizes para prevencao, diagnostico e tratamento das
doencas (Objetivos da AMB), em todas especialidades.

*Obtencao de dados qualificados (auditados) sobre intervencoes terapeuticas.
*Obtencao de evidéncias robustas com dados oriundos de pacientes brasileiros.
*Medicina translacional: da ciéncia para pratica medica diaria com base em
evidéncias.

» Para o pais (servicos de saude publicos e privados):

*Estimulos a modernizagao /adocao de novas tecnologias
*Atualizacao em meéetodos e padroes de qualidade.

*Melhor eficiéncia nas operacoes (custos).

*Procedimentos padronizados & rotulo internacional de “exceléncia”.
*Novas fontes financiadoras .
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Portanto, Pesquisa Clinica e uma atividade do

Interesse e responsabilidade de todos

*Pacientes.

Comunidade Medica e Cientifica (Academia).

Governo (Autoridades de Saude; Ciéencia, Tecnologia e Inovacao;
Desenvolvimento Economico e Industrial; Educacao).

*Empresas e instituicoes de pesquisa (publicas e privadas).

*Declaracao da OMS:

“Avancos sem precedentes no conhecimento cientifico nos ultimos 50 anos, complementados por
esforcos de pesquisa e desenvolvimento adequadamente dirigidos levaram a medicamentos,
vacinas, diagnosticos e equipamentos medicos que melhoraram dramaticamente a saude no
mundo todo... Ao mesmo tempo, a necessidade de novas intervencoes nao diminuiu: a vacina
para AIDS ou gripe aviaria, um tratamento novo para tuberculose ou dengue, curas para o
cancer, doencas cardiacas e diabetes, melhores metodos para a prevengao e diagnostico de
infecgoes sexualmente transmissiveis sao apenas alguns exemplos da significativa contribuicao
gue a biomedicina ainda pode dar a saude global.”

Relatério da OMS “Pesquisa para a Saude’(05.12.2005)
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Onde se faz pesquisa clinica?
Total de estudos no mundo

162981: »
46% EUA (312 Mi Hab.)

28% U E (505 Mi Hab.) _ : ,
7% CA (33 Mi Hab.) H& nitida concentragdo dos estudos nos paises

: desenvolvidos. Em 2006, 2.380.000 pessoas
Y 7
goﬁ grS ((2?6828,\x |HHaabb$) participaram de estudos clinicos no mundo (775.000 em
1% Ch (17 Mi Hab.) estudos custeados por fundos publicos; 1.605.000
1% Arg (42 Mi Hab.) financiados por empresas). nttp://www.ciscrp.org


Presenter
Presentation Notes
1 – formação médica – boas oportunidades estão reservadas para poucos – muitas vagas nas oportunidades não tão interessantes. Boas oportunidades de especialização têm poucas vagas. 

 2- liberdade de escolher o profissional com quer ser tratado (não apenas abrir o livro do convênio),  relação direta (todos os sistemas têm intermediários), liberdade do exercício profissional (CBHPM)

Medicina é ética, atenção, compaixão e ciência – importante que todas sejam praticadas sem obstáculos 



Ontem, era o médico e o doente. O paciente escolhia o médico, esse fazia o que sabia e o sigilo profissional era absoluto. 


__“-—m

/
y

Integracao do Brasil no contexto da Pesquisa Clinica mundial so se deu
recentemente.

 Medicamentos eram importados do Hemisferio Norte, junto com
seus dossies.

* Nossos pesquisadores, na maioria, eram leitores passivos dos
artigos cientificos que revelavam avancos cientificos em suas
especialidades — se tanto.

*Participacao nos estudos clinicos multicentricos, simultaneamente a
outros continentes cresceu a partir de 1996, ano da publicacao da Res
196/96, antes mesmo da criagao da ANVISA. Brasil nao esteve presente
na Conferéncia Internacional de Harmonizacao (ICH) para compartilhar
com paises de trés outros continentes, discussoes sobre processo de
harmonizacgao regulatoria internacional em vigor (ICH-GCP).

Pesquisa Clinica € parte integrante da Estratégia Nacional de Ciéncia,
Tecnologia e Inovacao (Plano Brasil Maior).

Onde se faz mais pesquisa clinica?
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’/ Onde se faz mais pesquisa clinica

*Governo e instituicoes brasileiras investem significativamente na formacao de
recursos humanos (P&D). Profissionais qualificados estao, em sua maioria (>80%),
nas universidades e Instituicoes de pesquisa publicas; o remanescente, nas
instituicoes privadas. Nos EUA, p.ex., a relacao € inversa. O “Complexo Industrial
da Saude”, precisa modernizar-se, ser competitivo e absorver estes profissionais.
Faltam aumentar investimentos privados.

*Nos ultimos 10 anos, principais empresas de pesquisa em farmacos e
biotecnologia investiram mais de 300 Bilhdées de ddlares na area de P&D, a
maioria, restritos aos paises do hemisfério norte. As razées sao diversas, mas
regulamentacao clara e menor burocracia, pontuam.

*Paises em desenvolvimento de varios continentes, criam politicas publicas
competitivas, atrativas para este tipo de investimento. Os tradicionais (Australia,
UE, America do Norte) reagem: muitos estao revisando o0s respectivos
regulamentos.

*Pesquisa clinica € parte do desenvolvimento (P&D) que mais concentra estes
investimentos e a pesquisa (P) nao caminha a margem do desenvolvimento (D):
andam juntas. O pouco que o Brasil participa, se resume as fases lll e |V; fases Il
(raros estudos); fase | 7?7
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'/Por gue nao se faz mais pesquisa no Brasil?

*O Brasil tem um sistema regulatorio anacronico; regulagcao de etica em
pesquisa com seres humanos padece ainda mais: analise dupla (CEP-
CONEP, em f“casos especiais’ que envolvem justamente pesquisa
multicéntrica internacional), tripla (ANVISA).

« -> Resultado: prazos regulatorios muito longos restringem acesso de

todos aos beneficios dos estudos.

‘Nao ha evidéncia sobre quanto maiores prazos de aprovacao, menores
problemas éticos ou de seguranca para voluntarios (pacientes).
Como nao ha evidéncia sobre quanto maiores prazos de aprovacao, menores
problemas eticos ou de seguranca para voluntarios, pode-se presumir o
contrario: se limitamos (atrasamos) o acesso a pesquisa, beneficios nao sao
obtidos em sua plenitude...ou nao os alcangcamos.
Tambem nao ha evidéncia de que paises com mais agilidade tém problemas
eticos ou de seguranca para pacientes; ao contrario, sdo mais eficientes. A
reciproca tambem se aplica: beneficios vao para estes (pacientes,
pesquisadores, P&D, inovacao em saude...).
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Por gue nao se faz mais pesquisa no Brasil?

P&D de medicamentos (incluindo biofarmacos) caminha para “medicina
estratificada, individualizada ou de precisao” [1 marcadores de eficacia e
seguranca identificados na populacao. O Brasil (pacientes brasileiros) nao
pode mais ser excluido (vamos importar os dados de outros ?).

Pesquisas recentes de opiniao demonstraram que brasileiros ja
identificaram maiores inimigos do desenvolvimento: a burocracia, déficits
de infraestrutura, entre outros.

Quem ganha e o qué? Vamos continuar optando pelo atraso e
Ineficiencia?
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y Por que nao sao feitas mais pesquisas Clinicas
no Brasil?

Dra. Marie-Charlote Bouésseau, da OMS em apresentagdo sobre Revisdo Etica
em Pesquisa, afirmou, entre outras coisas...:

» “Trés pilares para se reforcar os sistemas regulatorios e de revisao ética:
*Fundamentacao normativa harmonizada.
*Coordenacao entre as instituicoes;
Integridade cientifica.
*Mecanismos que garantam boa governanca.
*Construir consenso global em assuntos especificos.
*“ Todos atores envolvidos nas atividades de pesquisa tém que agir de acordo
com sistema normativo comum com base em sistemas de governanca eficientes,
alem de procedimentos harmonizados.
» Troca de experiéncias € crucial para aperfeicoamento dos sistemas de revisao
etica e regulatoria.
http://www.who.int/ethics/publications/research_standards 9789241502948/en/ind
ex.html
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*Desenvolvimento cientifico, tecnologico, economico e social do Brasil € do
Interesse e responsabilidade de todos.
A Estrategia Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao e seus “Eixos
Estruturantes” sao do interesse e responsabilidade de todos.

( ):
*Os avancgos medicos e cientificos que norteiam o SUS sao do interesse e
responsabilidade de todos.

( )-

*Pesquisa com seres humanos € do interesse e responsabilidade de todos.

O que se deseja para o Brasil

Mudancas que se fazem necessarias em NOSSOS mMmarcos
regulatorios, além dos incentivos de toda sorte, ou tudo que diz
respeito a insercao definitiva do ©“RAS!L nesta atividade humana
singular, plural, de modo que TODOS OS BRASILEIROS possam
usufruir dos seus beneficios.
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http://www.mct.gov.br/upd_blob/0218/218981.pdf
http://www.mct.gov.br/upd_blob/0218/218981.pdf
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l8080.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l8080.htm

-;AMB

N
. Associacao Médica Brasileira
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