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Se eu pretender participar num
ensaio, ndo me dirdo nada sobre

o ensaio nem sobre os tratamentos
que poderei receber.

Os investigadores nao estado autorizados

a proporcionar-lhe tratamento num ensaio,

a menos que compreenda perfeitamente o que
vai acontecer.

Antes de concordar em participar num ensaio,
a equipa do ensaio explicar-lhe-& o processo.
Poderé fazer perguntas sobre o que quiser,
como o tratamento que poderé receber, o

que acontece durante as visitas, quais sdo os
riscos e beneficios potenciais e o tempo de
duragdo do ensaio. Este processo denomina-se
“consentimento informado”. As informacdes
sobre o ensaio serdo fornecidas num documento
impresso ou digital, denominado formulario de
consentimento informado.

Pode demorar o tempo que for necessario antes
de decidir. E muito importante que compreenda
um ensaio clinico e que se sinta confortavel com
o que esta planeado antes de concordar com

a sua participagao.

Posso participar em qualquer ensaio.

Cada ensaio clinico dispde de uma lista

de requisitos relativos as pessoas que

podem participar no ensaio. Por exemplo, os
investigadores podem precisar de pessoas de
idade, género ou problema de satde especificos.
Estes requisitos constarao do formulario de
consentimento informado que receberd antes
de concordar em participar num ensaio. Estes
requisitos existem para garantir que cada ensaio
consegue resultados precisos e que é tdo seguro
quanto possivel.

Os ensaios sao perigosos. Enquanto
participante, ndo estou protegido/a.

Apesar de existirem alguns riscos, todos

os ensaios clinicos dispdem de um plano
detalhado e revisto por muitos especialistas,
para garantir que é tao seguro quanto
possivel. Enquanto participante, estard
protegido/a de riscos desnecessérios.

Os especialistas que analisam e aprovam

os planos de ensaios provém de agéncias
federais da salide e de conselhos de andlise
institucionais (CAl). Um CAl é constituido por
médicos, cientistas e membros da comunidade.
Estes especialistas também monitorizam

o ensaio enquanto este decorre, e podem
interromper o ensaio se considerarem que

0 mesmo nao é seguro.

Os especialistas ndo aprovarao o plano do
ensaio se houver demasiados riscos potenciais
para os participantes. Os riscos potenciais

sdo diferentes em cada ensaio. Podem incluir
desconforto, dor e problemas médicos que
causem problemas de saide duradouros ou

a morte.

Todos os riscos potenciais tém de ser
explicados ao paciente antes de este
concordar com a sua participagdo num

ensaio. Os médicos monitorizardo a saude
dos participantes ao longo de um ensaio, e os
participantes podem abandonar um ensaio em
qualquer momento e por qualquer motivo.

Se existir um ensaio clinico que
me pode ajudar, o meu médico
comunicar-mo-a.

O seu médico pode nado conhecer todos os
ensaios clinicos disponiveis. Os grupos de
defesa de pacientes podem ajudé-lo/a

a descobrir ensaios e fornecem recursos para
ajudé-lo/a a decidir se devera participar.

Existem muitas empresas que podem ajuda-lo/a
a descobrir ensaios, e também pode pesquisar
ensaios on-line. Os Institutos Nacionais de
Salde dispdem de um sitio web onde podera
encontrar ensaios: www.clinical trials.gov. Muitas
empresas de investigacdo também dispdem

de sitios web onde referem os seus préprios
ensaios.

Devera sempre debater eventuais ensaios
clinicos com o seu médico para este o/a ajudar
a decidir se sdo boas opgbes para si.

Participar num ensaio clinico
ndao me ajudara.

Se tiver uma doencga ou um problema de satde,
os tratamentos e cuidados que receber durante
um ensaio podem melhorar a sua doenga ou
problema de saltde, ou fazer com que se sinta
melhor. Muitos ensaios clinicos usam novos
tratamentos que ndo estdo disponiveis para

o publico em geral. Alguns destes tratamentos
podem ajuda-lo/a mais do que quaisquer outras
solugdes atualmente disponiveis.

Mas é sempre possivel que o tratamento ndo
funcione, ou que lhe seja dado um placebo,
que ndo contém qualquer medicamento.



