De que outras formas podera Como pode encontrar mais informagoes?
estar envolvido/a?

Descobrir

Caso sofra de uma doenga especifica, a organizagdo para

. . . defesa dos pacientes com a sua doencga podera dispor de
Aderir a um ensaio clinico que teste um novo tratamento

, uma lista de ensaios clinicos. O seu médico também podera t ra t a m e n to s
para a sua doenca ou estado é apenas uma das formas conhecer ensaios clinicos para a sua doenca. Caso pretenda
junt

de participar na investigagao clinica. Eis outras formas

Icipar r saber mais sobre os ensaios clinicos atuais, ligue para
de participagéo:

1-877-MED-HERO.

* Voluntariar-se para um estudo observacional que
s6 recolha dados de saude. 008 g resnuces conertoriom: x4 o
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e Aderir a um ensaio como “voluntéario saudavel”,
para que os investigadores possam recolher dados
sobre a forma como um novo tratamento age no corpo
antes de o administrar a pacientes.

Informacdes sobre a participacao
em investigacao clinica para
pessoas Negras e Afro-americanas
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* Pertencer a um conselho de anélise institucional

ou a um conselho consultivo de pacientes. Finding Treatments Together
* Falar com a sua familia e amigos para reforcar
hili 5 ; ; 5 fAi 3-part Animated Educational Clinical Explore these brochures
a sen5|b|||zagao para a investigacao clinica na sua A e S o dveriynd
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Recorde que a participagdo num ensaio clinico é opcional. : 1
Podera retirar o seu consentimento a participagdo em qual- e T

quer momento e por qualquer motivo. A equipa presente no
local do ensaio ajuda-lo/a-a a fazer isso de forma segura.

- Para mais informagdes sobre os tépicos
incluidos nesta brochura, va a:

findingtreatmentstogether.org

Esta brochura foi desenvolvida em conjunto com membros das

comunidades Afro-americana e Negra e com especialistas que
trabalham no seio destas comunidades. Foi também testada
junto dos utilizadores e revista com pacientes, o publico em
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COMMUNITY geral e profissionais de satide. Todos ajudaram a garantir que
COLLABORATION . ~ .
‘ k esteja clara, ndo-enviesada e culturalmente adequada.

\J CISCRP

O CISCRP ¢ uma organizagao independente e sem fins lucrativos,
dedicada ao envolvimento do publico e dos pacientes enquanto
parceiros do processo de investigagéo clinica.

O CISCRP néo recruta pacientes para ensaios clinicos nem se dedica
a investigacao clinica. O CISCRP também é conhecido como Centro

Podera’ querer debater asua deciséo com para Informagdes e Estudos sobre a Participagdo na Investigagao Clinica. CISCRP
K um amigo’ um familiar ou alguém da sua Visite www.CISCRP.org ou ligue para o nimero gratuito 1-877-633-4376 CENTRO PARA INFORMACOES E ESTUDOS SOBRE

A PARTICIPAGAO NA INVESTIGACAO CLINICA
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Porque sao importantes os ensaios clinicos?

Os ensaios clinicos sdo a melhor forma para saber se os novos
tratamentos ou vacinas funcionam e se sdo seguros.

Se os ensaios clinicos demonstrarem que um novo tratamento
funciona e é seguro, entdo este pode ser aprovado para ser
utilizado pelas pessoas que dele necessitem.

Nem todos os ensaios clinicos testam um novo tratamento ou
vacina. Os estudos de “observacdo” recolhem informacdes
sobre a satde dos pacientes durante o seu tratamento
normal. Estes estudos ajudam os investigadores a saber mais
sobre problemas de satde especificos.

Porque devem os ensaios clinicos
ter participantes diversificados?

Os tratamentos e as vacinas podem nao funcionar
da mesma forma em pessoas de racas, etnias, idades
ou sexos diferentes.

Para encontrarmos tratamentos e vacinas que funcionem
e sejam seguros para todos, nos ensaios clinicos tém
de estar representadas pessoas de todas as origens.

As pessoas Negras e Afro-americanas tém sido
subrepresentadas nos ensaios clinicos.

Populacio dos Estados Unidos
estimativas por raca (2019)

Participacdo em ensaios clinicos
por raga (2015:2019)
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americanos

11%

I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
Outros :
I
I
I

As pessoas Negras e Afro-americanas constituem 13% da
populacao dos EUA, mas apenas 7% dos participantes em

ensaios para os tratamentos aprovados entre 2015 e 2019.

fontes: Relatdrio de Resumo da FDA sobre Ensaios de Medicamentos; Gabinete do Censo dos Estados Unidos

Muitas pessoas Negras e Afro-americanas dizem que
participariam em ensaios clinicos se fossem convidadas.
fonte: Institutos Nacionais de Satide

Porque é que as pessoas Negras e Afro-
americanas nao tém sido representadas
nos ensaios clinicos?

As pessoas Negras e Afro-americanas nem sempre sao
informadas das oportunidades para participagdo em
investigagdes. A comunidade cientifica esté a esforcar-se
ativamente para incluir participantes Negros e Afro-americanos
em ensaios clinicos, para garantir que os tratamentos
funcionam e sdo seguros para as pessoas nestas comunidades.

Estudo de Tuskegee, 1932 a 1972

O estudo de Tuskegee é um exemplo de mau tratamento

de participantes em investigacdo. Neste estudo, os
investigadores ndo disponibilizaram um tratamento para

a sffilis aos participantes masculinos Negros. Este tratamento
injusto originou altera¢des na forma de execucdo dos ensaios
clinicos e no modo como se protegem os participantes.

O estudo de Tuskegee é apenas um dos motivos para que
algumas pessoas ndo confiem nos médicos ou na comunidade
cientifica. O tratamento desigual das pessoas Negras

e Afro-americanas continua a existir no nosso sistema de
satde moderno. Ao reconhecerem estas desigualdades, os
investigadores podem tomar medidas para corrigi-las e para
garantir que as pessoas Negras e Afro-americanas recebem
um tratamento isento.

De que forma estara protegido/a
no caso de participar?

As leis e diretrizes federais protegem a seguranca dos
participantes em ensaios clinicos. Os ensaios clinicos tém de:

° cumprir as diretrizes que garantem a natureza ética
dos ensaios

¢ incluir um processo denominado consentimento
informado, que informa detalhadamente
as pessoas sobre o ensaio antes de estas
concordarem em participar

* ser aprovados por um grupo de especialistas
denominado conselho de analise institucional,
ou CAl, que garante a equidade e a seguranca,
na medida do possivel, do ensaio

Quais sao os riscos e beneficios
da participacao num ensaio clinico?

Riscos possiveis

* O tratamento do ensaio poderd nao ajudar
o/a paciente.

* O/a paciente pode sofrer efeitos secundarios
com o tratamento em ensaio.

* O/a paciente pode ser submetido a analises
ou recolhas de sangue frequentes.

¢ O/a paciente pode ter de reservar tempo para
a participagao.

Beneficios possiveis

* O/a paciente pode aceder antecipadamente
a tratamentos avangados para a sua doenga.

¢ Ola paciente pode aceder a tratamento mesmo
que nao exista um tratamento aprovado.

* Ofa paciente ajudara os investigadores a saber
mais sobre a forma como um tratamento afeta
a sua comunidade.

* A salde do/a paciente pode ser monitorizada
pelos médicos e enfermeiros do ensaio.

Caso pondere participar num ensaio clinico, assegure-se
de que conversa com o seu médico sobre os riscos
e beneficios que possam ser relevantes para si.



