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COMO MELHORAR 0
RECRUTAMENTO DE PACIENTES

EM ESTUDOS CLIiNICOS?

Qualificagdo cientffica e, em GCP (Good
Clinical Practices), disponibilidade de pacien-
tes e de tempo, recursos adequados, equipe
treinada, boa comunicagio com o CEP
(Comité de Etica em Pesquisa) e adequado
seguimento do protocolo sdo alguns dos
pré-requisitos para a participacdo em gran-
des estudos clinicos multicéntricos. Mesmo
com todos estes requisitos preenchidos,
muitas vezes o baixo recrutamento de paci-
entes acaba sendo uma barreira significante,
evitando que se alcance a eficiéncia desejada
no desenvolvimento clinico de um novo me-
dicamento. Via de regra, a previsao de inclu-
sao de pacientes é mais otimista do que
mostra, posteriormente, a realidade.

Uma das possiveis solucdes para esse pro-
blema é o estabelecimento de boas praticas de
recrutamento de pacientes (GRP - Good
Recruitment Practice), isto €, um conjunto de
principios e procedimentos que complemen-
tam as regras de GCP, uma vez que estas ndo
abrangem em profundidade as questdes rela-
tivas a selecao e recrutamento de pacientes',

Esta andlise passa pela avaliacdo dos fato-
res determinantes do baixo volume de paci-
entes inclufdos em estudos clinicos. A falta de
conhecimento sobre o tema ainda é um em-
pecilho importante, pois ndo esta claro para a
populagdo em geral que a realizacao de estu-
dos clinicos adequadamente conduzidos é
absolutamente essencial para a introdugao de
novos medicamentos, mais eficazes e/ou
menos toxicos que os Ja disponiveis.

E neste sentido que os principios de GRP
podem ajudar, sendo que o seu objetivo final
é o beneficio dos pacientes, tanto aqueles que
participam das pesquisas como os demais que,
posteriormente, receberdo um tratamento
mais adequado, através da descoberta de no-
vas terapéuticas. Estes principios tém seu foco
na informacdo e comunicagdo ao paciente,
que deve ser clara, balanceada e ndo-coerciva.
O termo de consentimento livre e esclarecido
(TCLE) deve ser escrito em linguagem ade-
quada e, tdo importante quanto isto, o proces-
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so de submissdo do consentimento ao poten-
cial paciente deve ser muito claro e transpa-
rente. O proprio desenho do estudo deve
passar por uma avaliacdo de factibilidade,
questionando-se se os pacientes que preen-
cherdo os critérios de inclusao e exclusdo do
protocolo de fato existem. Além disso, a rela-
cdo médico-paciente deve ser, como em todo
exercicio da medicina, inquestionavelmente
ética, na qual o investigador deve se sentir
totalmente confortavel com a intervencdo
proposta. Incentivos podem, eventualmente,
ser oferecidos aos pacientes, tais como vale-
refeicdo ou vale-transporte, desde que pre-
viamente aprovados pelo respectivo CEP e
obviamente dentro de critérios razoaveis, isto
é, ndo-coercivos e balanceados versus as exi-
géncias do protocolo. O mesmo vale para
andncios, que também devem ser previamen-
te aprovados pelo CEP local. Uma sugestdo
final seria “sempre ter como objetivo pessoal
incluir mais pacientes do que o compro-
missado”. Pode ser um bom conselho.
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Obstetricia

SULFATO DE MAGNESIO
(McSO,) NO TRATAMENTO E
PREVENCAO DA ECLAMPSIA:

QUAL ESQUEMA ADOTAR?

A ecldmpsia, definida como o surgimento
de convulsao tonico-clonica em gestantes
com pré-eclampsia, foi a principal causa de
mortalidade materna em todo mundo e con-
tinua sendo uma das complicagbes obstétricas
mais graves em nosso meio. Historicamente,
no inicio, a ecldmpsia foi tratada com a sangria
materna, no intuito de eliminar a “toxina’
presente na doenca, e posteriormente com
drogas anti-hipertensivas e anticonvulsivantes
deixando, muitas vezes, o feto evoluir a 6bito.
Em seguida, com o aprofundamento dos co-
nhecimentos fisiopatoldgicos referentes a ma

adaptacdo placentaria, a interrupcao da gravi-
dez passou a ser o tratamento de escolha.

Porém, o marco na prevencdo e no tratamen-
to das convulsdes na ecldmpsia foi o uso do
sulfato de magnésio (MgSO,), que provou ser
mais eficiente que os anticonvulsivantes clssi-
cos como a fenitoina e benzodiazepinicos,

tanto na interrupcdo da crise convulsiva como
na diminuicdo de suas recorréncias (The

Eclamptic Trial Collaborative Group 1995).

Um grande estudo mundial multicéntrico

(“Magpie trial”) consolidou os beneficios do

MgSO, na eclampsia, além de demonstrar boa
tolerdncia tanto materna como fetal (The

Magpie Trial Collaborative Group). Porém, a
duvida persiste quanto ao esquema a ser rea-
lizado. Em 1955, Pritchard decreveu o esque-
ma terapéutico intramuscular para eclampsia
pré-ecldmpsia grave utilizando dose de ataque
de 4 g intravascular associada a 10 g intra-

muscular, seguida pela dose de manutencao
de 5 g intramuscular a cada 4 horas. Zuspan,

em 1966, descreveu o esquema endovenoso
utilizando 4 g intravascular seguido de 1-2 g/
em bomba de infusdo. Como a principal com-
plicacdo do esquema intramuscular proposto
por Pritchard era a dor e o risco de hema-

tomas e abscessos (0,5%), o esquema endo-
venoso de Zuspan tornou-se recomendado

em varios centros do mundo. Contudo, a

principal limitacdo do esquema endovenoso

foi a necessidade de equipamentos adequados
(bomba de infusdo) e de maior treinamento da
equipe médica. Além disso, Sibai e cols, em

1984, observaram niveis séricos maternos

significativamente menores no esquema pro-
posto por Zuspan, 0 que seria niveis subte-

rapéuticos. Assim, esses autores propuseram
aumentar a dose para 6 g de ataque e para 3 g/
h de manutencao.

Como o esquema proposto por Sibai apre-
senta doses altas de MgSO, e préximas aos
niveis tdxicos, poucos se estimularam a utili -
z&-lo, 0 que necessita ainda de novas investiga-
¢des. O esquema intramuscular de Pritchard
continua tendo algumas vantagens sobre o es-
quema de Zuspan, justificando a sua preferéncia
em nosso meio. A primeira € a sua simplicidade,
ndo necessitando de equipamentos sofisticados
e bombas de infusdo. Como demonstrado por
Sibai et al. (1984), esse esquema confere niveis
séricos maternos mais préximos do terapéutico
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