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HA VANTAGENS EM SE BUSCAR UM MODELO DE
CONTRATO UNIVERSAL PARA ESTUDOS (LINICOS
PATROCINADOS PELA  INDUSTRIA?

O contrato juridico em um estudo clinico é algo que ndo pode ter
suaimportancia subestimada. Assim como ocorre comaavaliacdo
ética, os aspectos legais envolvendo o investigador principal, a
instituicdo onde o estudo acontecerd e os pacientes que dele
participarao devem ser definidos antes de o estudo comecar, de
acordo com ICH-GCP (/nternacional Conference on
Harmonization — Good Clinical Practices) e \CMJE (/nternational
Committee of Medical Journal Ediitors).

Clausulas que classicamente trazem ddvidas, como o direito de
publicacdo, propriedade intelectual, valores e forma de pagamento,
condutae coberturaem caso de eventosadversos, confidencialidade,
acesso aos medicamentos do estudo apds a conclusao da pesquisa,
procedimento em caso de descontinuagao prematurado estudo, etc
devem ser contempladas de formaadequada e clara.

O contrato com o patrocinador deve serassinado, minimamente,
pelo pesquisador principal, assim como por um representante legal
da instituicdo. A aprovacao do projeto pelo Comité de Etica em
Pesquisa da instituicdo deve ser adicionada ao processo, antes da
assinaturafinal do contrato, mas nao é necessario ter estaaprovacao
em maos durante todo o processo de avaliacio do contrato. Reco-
menda-se fortemente, inclusive, que ambos os processos, ético e
juridico, corram em paralelo, evitando-se atraso nas respectivas
aprovagdes'. Algumasinstituicdes possuem um modelo de contrato
sugerido, o que deve ser encorajado, umavez quefacilitae acelera
aaprovacio nainstituicio'?. Certamente, alguns pontos do contrato
poderdo gerar discordiaentre aempresa patrocinadorae o centrode
pesquisa e algum tempo deve ser previsto para resolver estas
questdes. Aelaboracao de um contrato entre as partes deve sempre
levar em consideracgao que as cldusulas devem ser razoaveis para
ambos oslados. Esta é a inica maneira de se asseguraraprecisao e
rapidez necessarias ao tramite do processo.

Iniciativa recentemente empreendida no Reino Unido pela
UKCRC (United Kingdom Clinical Research Collaboration)aponta
neste sentido, ao definirum modelo de contrato (C7TA—Clinical Tral
Agreement) que deve ser seguido obrigatoriamente pelas partes
envolvidas, a fim de garantir um eficiente processo regulatério e,
conseqlentemente, assegurar a participagao do pais na pesquisa
mundial de ponta. Representantes da indUstriatambém participaram
do trabalho e acordaram o texto finalmente aprovado. Quatro
versdes do contrato foram disponibilizadas, refletindo as peculiarida-
dese legislacbes de cadaregiao’.

Os beneficios deste tipo de iniciativa sio evidentes: aperfeicoa os
contratos; referencia legislacoes locais pertinentes, funcionando
como umafonte educacional; reduz os prazos e custos paraaprova-
¢do de novos contratos; evitamal-entendidos e discérdias desneces-
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sdrias e, finalmente, atrai os pesquisadores e patrocinadores, dadaa
facilitacdo do processo, garantida pela prévia validagao®.
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MEGACOLO CONGENITO NO RECEM-NASCIDO —
QUAL O MELHOR TRATAMENTO?

O megacolo congénito, também denominado megacolo
aganglionar ou moléstiade Hirschsprung, constituianomalia congé-
nita grave que, se nao diagnosticada e adequadamente tratada,
freqUentemente leva o paciente ao obito. Consiste na ausénciade
inervacao intrinseca na parede intestinal na por¢ao terminal do
aparelho digestivo. Aforma classica da doenca, que corresponde a
80% dos casos, decorre da auséncia de plexos mioentéricos de
Meissner e Auerbach na parede de todo o reto, de forma que o
sigmadide torna-se dilatado natentativa de vencer o obstaculo funci-
onal existente amontante. Adoenca pode se manifestar no perfodo
neonatal, sob forma de suboclusdo intestinal baixa e/ou surtos de
enterocolite de estase.

Classicamente, até sete anos atras, o tratamento no recém-
nascido e lactente jovem era feito por meio de colostomia
descompressiva inicial e posterior abaixamento de colo, sendo a
técnicade Duhamelamais utilizada. Destaforma, otratamento era
realizado por meio de cirurgia em dois tempos, com os inconveni-
entes de umaderivacio intestinal temporaria.

A partir dos ensinamentos técnicos divulgados pelo cirurgiao
mexicano Dela Torre-Mondragon, pode-se padronizaratécnicado
abaixamento de colo transretal endoanal em qualqueridade, com
anastomose coloanal direta, sem colostomia e sem incisdo abdomi-
nal. Essatécnica, de inigualdvel elegancia e simplicidade, consiste no
descolamento submucoso da parede retal, abordando-se a cavidade
peritoneal por dentro doreto.

Pode-se, assim, procedera de ligadura dos vasos sigmoidianos
e ressecar segmentos de colo incluindo a zona aganglionar doente.
Finalmente, efetua-se aanastomose do segmento de colo normal
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