Um CBA apresenta atividade quimiopreventiva in vitro e in vivo da
hepatocarcinogénese. Foram produzidas capsulas com o CBA em
qguestao para serem utilizadas em um ensaio clinico.

Proponha o desenho do ensaio clinico, com atencao os topicos:

a) E necessario realizar um ensaio de fase 1 (avaliacdo da
toxicidade)? Justifique.

b) Com relacao as fases Il e lll do ensaio clinico (avaliacao da
eficacia e seguranca), quais seriam os critérios para a selecao
dos participantes (quimioprevencao primaria, secundaria ou
terciaria)? E quais seriam os endpoints primario e secundario?



