Entendendo o processo e os princípios da pesquisa clínica

Estudo de caso de pesquisa clínica
	Estudo de caso n.º 1
	Situação

	Natalie e sua filha, Sarah
	Tenho 40 anos. Sou HIV negativa. O nome da minha filha é Sarah. Ela tem AIDS. Ela tem 12 anos. Tenho muitas brigas com minha filha para fazê-la tomar seus medicamentos. Quando ela está no banheiro passando mal, fico péssima. Mas estou muito grata por morarmos em uma cidade grande onde temos excelente atendimento médico disponível. Nossa família é muito unida, por isso recebemos muita ajuda para levar Sarah às consultas e exames médicos. No mês passado, Sarah disse ao médico que gostaria de tomar menos comprimidos. Ela também pediu que ele descobrisse alguma outra coisa que a ajudasse. O médico descobriu um estudo para o qual Sarah é elegível. 


	Perguntas para o grupo

	1. Quais são alguns dos benefícios que Sarah poderá obter ao participar de um estudo?
2. Quais são alguns dos riscos que Sarah poderá correr ao participar de um estudo?



Estudo de caso de pesquisa clínica
	Estudo de caso n.º 2
	Situação

	Akia
	Meu parceiro convive com o HIV. Como a maioria das pessoas com HIV, ele queria duas coisas: uma cura e uma forma de impedir o HIV de prejudicar qualquer outra pessoa. Pensei, “Como posso ajudá-lo?”


	Perguntas para o grupo

	1. Quais são alguns dos benefícios que Akia poderá obter ao participar de um estudo clínico?
2. Quais são alguns dos riscos que Akia poderá correr ao participar de um estudo clínico?



Estudo de caso de pesquisa clínica
	Estudo de caso n.º 3
	Situação

	Niran
	Meus pais são pobres. Sustentar meus oito irmãos e irmãs é muito difícil para eles. Sou o filho mais velho. Cresci em Pattaya, uma cidade na costa leste da Tailândia. Depois de sair da escola, mudei para Chiang Mai. Eu precisava de dinheiro, então tentei vender meu sangue. Fui informado de que tinha HIV. Eu tinha 16 anos e estava totalmente sozinho. Contei para minha irmã. Ela contou para meus pais e para minha avó. Minha família está muito envergonhada e não quer falar comigo. Tenho 16 anos e estou enfrentando a morte sem nenhum apoio familiar. Essas são as minhas boas-vindas à idade adulta. Percebi que posso deixar a doença vencer ou posso fazer tudo o que for preciso para combater a doença. Me disseram para entrar em contato com o Centro de pesquisas da AIDS da Cruz Vermelha tailandesa para obter ajuda. Eles me disseram para entrar em contato com a Silom Community Clinic e o Bangkok Christian Hospital para obter informações sobre tratamento. Me disseram que posso participar de uma pesquisa que poderia me ajudar.


	Perguntas para o grupo

	1. Quais são alguns dos benefícios que Niran poderá obter ao participar de um estudo clínico?
2. Quais são alguns dos riscos que Niran poderá correr ao participar de um estudo clínico?



Estudo de caso de pesquisa clínica
	Estudo de caso n.º 4
	Situação

	Lina
	Meu marido acabou de descobrir que é HIV positivo. Sou HIV negativa. Estou grávida de seis meses de nosso primeiro filho. Sempre quis ter um filho e este bebê será o primeiro neto de nossas duas famílias. Ninguém nas nossas famílias sabe que meu marido é HIV positivo. Moramos em um vilarejo pequeno. O médico mais próximo está no vilarejo vizinho. Tenho que viajar três horas de ônibus para chegar ao médico mais próximo.


	Perguntas para o grupo

	1. Quais são alguns dos benefícios que Lina poderá obter ao participar de um estudo clínico?
2. Quais são alguns dos riscos que Lina poderá correr ao participar de um estudo clínico?



Estudo de caso do processo de pesquisa clínica
	Estudo de caso n.º 1
	Situação

	Natalie e sua filha, Sarah
	Natalie e Sarah querem entender tudo o que puderem antes de se inscreverem no estudo que o médico de Sarah encontrou para ela.
Há algumas palavras que elas não entendem.
Com seu grupo, descubra o que as palavras a seguir significam: microbicida e vacina.
Depois selecione uma das palavras e pratique como o médico de Sarah poderá explicar a palavra para Natalie e Sarah.
Depois de terminar de praticar, demonstre a explicação para a classe toda.


Estudo de caso do processo de pesquisa clínica
	Estudo de caso n.º 2
	Situação

	Akia
	Akia quer entender tudo o que puder antes de se inscrever no estudo que descobriu que pode ajudar seu parceiro.
Há algumas palavras que ele não entende.
Com seu grupo, descubra o que as palavras a seguir significam: placebo e estudo clínico randomizado.
Depois selecione uma das palavras e pratique como o médico de Akia poderá explicar a palavra a ele.
Depois de terminar de praticar, demonstre a explicação para a classe toda.


Estudo de caso do processo de pesquisa clínica
	Estudo de caso n.º 3
	Situação

	Niran
	Niran quer entender tudo o que puder antes de se inscrever no estudo que descobriu que pode ajudá-lo.
Há algumas palavras que ele não entende.
Com seu grupo, descubra o que as palavras a seguir significam: caráter cego ou estudo em caráter cego e estudo clínico de vacina de fase II.
Depois selecione uma das palavras e pratique como alguém da clínica poderia explicar a palavra a ele.
Depois de terminar de praticar, demonstre a explicação para a classe toda.


Estudo de caso do processo de pesquisa clínica
	Estudo de caso n.º 4
	Situação

	Lina
	Lina quer entender tudo o que puder antes de se inscrever em um estudo mencionado pelo seu médico que pode ajudar ela e seu bebê a se manterem sadios.
Há algumas palavras que ela não entende.
Com seu grupo, descubra o que as palavras a seguir significam: eficácia e estudos clínicos randomizados.
Depois de terminar de praticar, demonstre a explicação para a classe toda.


Elementos e princípios de estudo de caso de pesquisa clínica
	Estudo de caso n.º 1
	Situação

	Natalie e sua filha, Sarah
	Natalie e Sarah agora se sentem bem seguras de que querem participar do estudo clínico que o médico de Sarah encontrou para ela. Natalie e Sarah irão se encontrar com a equipe de pesquisa em breve.
No entanto, Sarah está muito preocupada sobre algumas das perguntas que serão feitas a ela tendo sua mãe sentada ao lado. Ela sabe que a equipe de pesquisa fará perguntas sobre sua experiência com a AIDS. Ela está preocupada de que talvez não consiga responder a algumas perguntas. E ela está preocupada de que talvez não queira responder a algumas perguntas porque não quer que sua mãe ouça as respostas.
Natalie também está preocupada com algumas das perguntas que serão feitas a ela durante a reunião com a equipe de pesquisa. Ela receia que a equipe de pesquisa pense que ela é uma péssima mãe porque Sarah tem AIDS e ela não.
Será muito importante que a equipe de pesquisa entreviste Sarah e Natalie e respeite a privacidade e confidencialidade delas. Entretanto, a equipe sabe que precisa ter um termo de consentimento livre e esclarecido assinado antes de poder prosseguir. E a equipe sabe que Sarah realmente quer participar de qualquer pesquisa disponível a ela.


	Perguntas para o grupo

	1. Se você fosse um membro da equipe de pesquisa, que tipo de coisas você faria e diria que o ajudariam a obter informações precisas sobre Sarah de sua mãe?
2. Se você fosse um membro da equipe de pesquisa, que tipo de coisas você faria e diria que o ajudariam a obter informações precisas de Sarah?
3. Se você fosse um membro da equipe de pesquisa, que tipo de coisas você faria e diria que o ajudariam a obter a assinatura do termo de consentimento livre e esclarecido?
4. Como a equipe de pesquisa pode manter a confidencialidade de Sarah?



Elementos e princípios de estudo de caso de pesquisa clínica
	Estudo de caso n.º 2
	Situação

	Akia
	Akia descobriu um estudo de pesquisa do qual poderá participar que pode ajudar pessoas que são HIV positivas. Atualmente Akia é HIV negativo, mas ele sabe que isso poderá mudar em algum momento no futuro. Seu médico informou-o de um método de prevenção chamado profilaxia pré-exposição (PrEP) que ajuda a reduzir a transmissão do HIV a pessoas HIV negativas. No entanto, embora Akia esteja sadio, ele ainda quer participar de quaisquer oportunidades de pesquisa disponíveis para ele. Akia também descobriu um estudo de pesquisa para pessoas HIV positivas. Ele gostaria que seu parceiro participasse de quaisquer oportunidades de pesquisa disponíveis para ele. No entanto, Akia não tem certeza de que seu parceiro estará disposto a fazer isso. Akia e seu parceiro não conversam sobre suas preocupações de saúde e suas histórias pessoais. Akia não se sente à vontade para pedir qualquer coisa pessoal a seu parceiro. Akia irá à sua primeira reunião com a equipe de pesquisa. A equipe sabe que terá que fazer algumas perguntas a Akia sobre a saúde e história de seu parceiro e sobre sua própria saúde e história. 


	Perguntas para o grupo

	1. Se você fosse um membro da equipe de pesquisa, que tipo de coisas você faria e diria que o ajudariam a obter informações precisas sobre Akia e o relacionamento dele com seu parceiro?
2. Se você fosse um membro da equipe de pesquisa, que tipo de coisas você faria e diria que o ajudariam a obter informações precisas do parceiro de Akia se ele concordasse em ajudar?
3. Quais são algumas opções para Akia continuar a prevenir a transmissão do HIV?
3. Se você fosse um membro da equipe de pesquisa, que tipo de coisas você faria e diria que o ajudariam a obter a assinatura do termo de consentimento livre e esclarecido?
4. Como a equipe de pesquisa pode manter a confidencialidade de Akia?



Elementos e princípios de estudo de caso de pesquisa clínica
	Estudo de caso n.º 3
	Situação

	Niran
	Niran tem agora 17 anos e está sozinho em Bangkok. Ele não confia em sua irmã e seus familiares não querem falar com ele. Eles pediram que ele não viesse para casa para que os vizinhos não descobrissem que ele está doente. A Silom Community Clinic identificou dois projetos de pesquisa para os quais Niran poderá se qualificar. A prioridade número um de Niran é começar um tratamento, portanto ele está muito interessado naquele em que poderá obter o Kaletra. E ele se qualifica para um programa de assistência ao paciente que pagará pelo medicamento. Niran irá à sua primeira reunião com a equipe de pesquisa. Ele está desesperado para ser aceito no estudo clínico. A equipe de pesquisa está preocupada com algumas das respostas de Niran às suas perguntas. Ela receia que ele possa estar ocultando informações importantes. A equipe também está preocupada porque Niran parece muito jovem. Quando a equipe de pesquisa perguntou a Niran quantos anos ele tinha, ele respondeu “18”. Todavia, Niran não tinha nenhuma identificação para comprovar sua idade.


	Perguntas para o grupo

	1. Se você fosse um membro da equipe de pesquisa, que tipo de coisas você faria e diria que o ajudariam a obter informações precisas sobre Niran?
2. Se você fosse um membro da equipe de pesquisa, que tipo de coisas você faria e diria que o ajudariam a obter informações precisas sobre outras pessoas na vida de Niran que o apoiarão se ele participar de um estudo clínico?
3. Se você fosse um membro da equipe de pesquisa, que tipo de coisas você faria e diria que o ajudariam a obter o termo de consentimento livre e esclarecido assinado pela(s) pessoa(s) certa(s)?
4. Como a equipe de pesquisa pode manter a confidencialidade de Niran?



Elementos e princípios de estudo de caso de pesquisa clínica
	Estudo de caso n.º 4
	Situação

	Lina
	Lina concordou em se inscrever no estudo mencionado por seu médico que pode ajudar ela e seu bebê a se manterem sadios. Lina também foi informada sobre um estudo de pesquisa para pessoas HIV positivas do qual seu marido poderia participar. Lina tem receio de que seu marido não se inscreva em nenhum projeto de pesquisa. Na verdade, ela receia que ele não queira que ela se inscreva em nenhum projeto de pesquisa. O marido de Lina não conversa com ela sobre como e quando ele pode ter se tornado HIV positivo. Ele diz que isso não é de sua conta desde que ela permaneça HIV negativa. No que lhe diz respeito, ele planeja viver suas vidas exatamente como faziam antes de descobrir que é HIV positivo. Lina marcou uma consulta para se reunir com a equipe de pesquisa. Sua médica acha que é muito importante ela participar de quaisquer projetos de pesquisa que possam ajudar a ela e seu bebê a se manterem sadios. A médica sabe que o marido de Lina não está lhe dando apoio, por isso ela se ofereceu para comparecer à consulta com Lina para dar apoio. A equipe de pesquisa percebeu que Lina está receosa e preocupada com o que seu marido fará. A presença de sua médica na consulta pode ser útil, mas eles precisam ser cuidadosos sobre a confidencialidade.


	Perguntas para o grupo

	1. Se você fosse um membro da equipe de pesquisa, que tipo de coisas você faria e diria que o ajudariam a obter informações precisas sobre a probabilidade de Lina participar?
2. Se você fosse um membro da equipe de pesquisa, que tipo de coisas você faria e diria que o ajudariam a obter informações precisas sobre outras pessoas na vida de Lina que poderão afetá-la se ela participar de um estudo clínico?
3. Se você fosse um membro da equipe de pesquisa, que tipo de coisas você faria e diria que o ajudariam a obter a assinatura do termo de consentimento livre e esclarecido?
4. Como a equipe de pesquisa pode manter a confidencialidade de Lina?



Conselhos Consultivos Comunitários e o estudo de caso do processo de pesquisa
	Estudo de caso n.º 1
	Situação

	Natalie e sua filha, Sarah
	Sarah foi aceita para participar do primeiro estudo clínico no qual ela se inscreveu. Todas as informações que Sarah e Natalie receberam as encorajaram a trabalhar com pessoas ao seu redor que estarão disponíveis para responder perguntas, dar apoio e encorajá-las se por vezes as coisas ficarem difíceis. Pense sobre as pessoas na comunidade de Natalie e Sarah na Austrália. Depois reúna ideias para respostas às perguntas.


	Perguntas para o grupo

	1. Que membros da comunidade provavelmente darão apoio a Sarah?
2. Que membros da comunidade provavelmente darão apoio a Natalie?
3. Que membros da comunidade provavelmente darão apoio a Sarah e Natalie em conjunto?
4. De que forma o apoio da comunidade e do CAB ajudará Sarah a ter mais probabilidade de concluir com sucesso a pesquisa da qual está participando?



Conselhos Consultivos Comunitários e o estudo de caso do processo de pesquisa
	Estudo de caso n.º 2
	Situação

	Akia
	Akia foi aceito para participar do primeiro estudo clínico no qual ele se inscreveu. No entanto, o parceiro de Akia não está feliz por ele participar de uma pesquisa, pois acha que Akia revelará muitas informações pessoais sobre eles. Todas as informações que Akia recebeu o encorajaram a trabalhar com pessoas ao seu redor que estarão disponíveis para responder perguntas, dar apoio e encorajá-lo se por vezes as coisas ficarem difíceis. Pense sobre as pessoas na comunidade de Akia na África do Sul. Depois reúna ideias para respostas às perguntas.


	Perguntas para o grupo

	1. Que membros da comunidade provavelmente darão apoio a Akia?
2. Que membros da comunidade poderão dar apoio ao parceiro de Akia, se ele aceitar esse apoio?
3. Que membros da comunidade poderão dar apoio a Akia e seu parceiro em conjunto?
4. De que forma o apoio da comunidade e do CAB ajudará Akia a ter mais probabilidade de concluir com sucesso a pesquisa da qual está participando?



Conselhos Consultivos Comunitários e o estudo de caso do processo de pesquisa
	Estudo de caso n.º 3
	Situação


	Niran
	Niran não foi aceito para participar do primeiro estudo clínico no qual ele se inscreveu. A equipe de pesquisa não pôde confirmar a idade de Niran, por isso ele não pôde assinar o termo de consentimento necessário. Niran está muito preocupado sobre sua possibilidade de participar de algum tipo de pesquisa até conseguir obter comprovação de sua idade. E Niran está com receito de entrar em contato com seus pais para obter a comprovação necessária ou o consentimento deles. Todavia, Niran não está só. A clínica que ele visitou pela primeira vez em Bangkok está tentando ajudá-lo. A equipe e voluntários da clínica prometeram responder perguntas, dar apoio e encorajá-lo quando as coisas por vezes ficarem difíceis. Pense sobre as pessoas na comunidade de Niran na Tailândia. Depois reúna ideias para respostas às perguntas.


	Perguntas para o grupo

	1. Que membros da comunidade provavelmente darão apoio a Niran?
2. Que membros da comunidade poderão dar apoio à família de Niran, se ela aceitar esse apoio?
3. Que membros da comunidade poderão dar apoio a Niran e sua família em conjunto?
4. De que forma o apoio da comunidade e do CAB ajudará Niran a se inscrever com sucesso em estudos clínicos futuros?



Conselhos Consultivos Comunitários e o estudo de caso do processo de pesquisa
	Estudo de caso n.º 4
	Situação

	Lina
	Lina foi aceita para participar do primeiro estudo clínico no qual ela se inscreveu. Todavia, o marido de Lina se recusa a se inscrever em quaisquer projetos de pesquisa e ele não está feliz com a participação de Lina em qualquer pesquisa. Ele está muito preocupado com o fato de que as pessoas em seu vilarejo descobrirão que ele está doente. Depois que seu bebê nascer, ele acha que as pessoas no vilarejo estranharão por que Lina ainda tem que ir tantas vezes ao médico. Todas as informações que Lina recebeu a encorajaram a trabalhar com pessoas ao redor dela que estarão disponíveis para responder perguntas, dar apoio e encorajá-la se por vezes as coisas ficarem difíceis. Pense sobre as pessoas na comunidade de Lina nas Filipinas. Depois reúna ideias para respostas às perguntas.

	Perguntas para o grupo

	1. Que membros da comunidade provavelmente darão apoio a Lina?
2. Que membros da comunidade poderão dar apoio ao marido de Lina, se ele aceitar esse apoio?
3. Que membros da comunidade provavelmente darão apoio ao bebê depois que ele nascer?
4. Que membros da comunidade poderão dar apoio a Lina, seu marido e seu filho em conjunto?
5. De que forma o apoio da comunidade e do CAB ajudará Lina a ter mais probabilidade de concluir com sucesso a pesquisa da qual está participando?



