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clinica

) O clga atual da globalizacao e crescentes
exigencias legais e regulamentares, encontrar novas
maneiras de melhorar e agilizar os processos tornou-se

: rdial para o futuro da pesquisa clinica nos
Estados Unidos.

e Em um recente relatorio, o Instituto de Medicina
constatou que o processo de revisao regulatorio de
estudos clinicos conduzido nos EUA é lento.

Estima-se que aproximadamente um ter¢o dos custos de
uma pesquisa clinica deva-se ao cumprimento de

www.isaia.com.br
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ISSO contribuiu, em parte, para o aumento da realizacao
de estudos clinicos fora dos EUA.

.41 08, 80% dos medicamentos e produtos biologicos
r

ovados pelo FDA incluiram dados de estudos
clinicos estrangeiros.

e Um comité médico executivo do Instituto Nacional de
Saude (NIH) fo1 encarregado da tarefa de identificar as
maiores barreiras para a pesquisa clinica.
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ram enviados questionarios a 546 investigadores.

Houve um indice de resposta de aproximadamente 50%

c%:rro gados.

. *pesquisa revelou quatro principais areas percebidas
COmO as principais barreiras para a pesquisa clinica:

- processo de revisao cientifica

- processo de aprovacgao €tica

- Institutional Review Board ( IRB) - comité de ética
independente

- adequacdo de recursos, da industria e transferéncia de

tecnologia
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e PDP - Protocol Development Program - Programa
Voluntario.

. erece servigos sem custos para investigadores do
AlD em estudos nacionais € internacionais.

e Estruturado por um grupo de médicos ( medical
writers) e "protocol navigators"

e 2 "protocol navigators" , 3 médicos e 1 gerente do

www.isaia.com.br prOJ etO.
Porto Alegre/RS




N} udffiade UNIDADE DE PESQUISA CLINICA

' DeSghlIEISi?a Centro de Medicina Reprodutiva Dr Carlos Isaia Filho LTDA.

S méSICOS SA0 responsaveis pela elaboracio do
protocolo clinico ( hipotese, objetivos do estudo e
desenho), documentos de consentimento informado,

racoes em protocolo ou consentimento e
pu coes.

e "Protocol navigators" (centro do programa) sao
responsaveis pelo processo de desenvolvimento do
protocolo.

e Durante o desenvolvimento do protocolo o grupo do
PDP trabalha juntamente com o investigador principal
para assegurar o cumprimento de todos os requisitos

www.isaia.com.br re gul amentares.
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m 2011, 0 programa facilitou o desenvolvimento de
0'novos estudos nacionais € internacionais.

-

e ApOS a realizacao do programa existe uma ferramenta
de feedback para avaliacdo da satisfacao do
investigador com o PDP.
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