Ensaios clinicos



Pesquisas nao éticas catalisadoras

da discussao sobre ética na pesquisa

Abusos em pesquisas envolvendo seres humanos:

Experiéncias realizadas por médicos nazistas e japoneses
com prisioneiros durante a 22 guerra mundial

Tuskegee (Alabama, EUA) 431 negros pobres privados de
tratamento contra a sifilis, entre 1932 e 1972, para permitir
o estudo da histéria natural da doenca (Reich, 1982, Filme:
Miss Ever’s boys).

Nova York (1956 a 1971) experiéncias com 800 criancas
deficientes mentais — inoculacao do antigeno Australia
para confirmar ser um virus o causador da hepatite.



Principios éticos gerais

* |. Respeito pela pessoa:
a) Autonomia: consentimento livre e esclarecido;
b) Protecao dos vulneraveis.

« V. Justica e equidade:

Obrigacao ética de tratar toda e qualquer pessoa de
acordo com o que é ético, relevante e apropriado. Refere-
se especialmente a justica distributiva, com distribuicao
igualitaria dos riscos e beneficios na participacao na
pesquisa.



CRONOLOGIA DAS DIRETRIZES

RELACIONADAS COM PESQUISAS BIOMEDICAS

Ano Documento Origem
1947 Codigo de Nuremberg Tribunal de Guerra
1948 Declaracao Universal dos Direitos
Humanos Nacoes Unidas
1964-2000 Declaracao de Helsinque Associacao Médica Mundial
1988 Resolugao 01/88 Conselho Nac. de Saude

1993 Diretrizes éticas internacionais sobre
pesquisa envolvendo seres humanos CIOMS/OMS

1996 Resolucao 196/96 Conselho Nac. de Saude

2005 Declaracao Universal sobre
Bioética e Direitos Humanos UNESCO




Declaracao de Helsinque
Associacao Médica Mundial

Principios éticos para as pesquisas médicas em seres humanos
Adotado pela 182 Assembléia Médica Mundial
Helsinque, Finlandia, junho do 1964
e emendada pela
292 Assembléia Médica Mundial
Toquio, Japdo, outubro de 1975
353 Assembléia Médica Mundial
Veneza, Italia, outubro de 1983
412 Assembléia Médica Mundial
Hong Kong, setembro de 1989
482 Assembléia Geral
Somerset-West, Africa do Sul, outubro de 1996
e a 522 Assembléia Geral
Edimburgo, Escocia, outubro de 2000

A. Introducao

A Associacdo Médica Mundial desenvolveu a Declaracdo de Helsinque como uma
declaracao de principios éticos para fornecer orientagdes aos médicos e outros
participantes em pesquisas clinicas envolvendo seres humanos. Pesquisas clinicas

envolvendo seres humanos inclui pesquisas com material humano identificavel ou
dados identificaveis.

E dever do médico promover e salvaguardar a salde de seus pacientes. O

conhecimento e a consciéncia do médico estdo direcionados para o cumprimento
desse dever.



AS NORMAS ETICAS BRASILEIRAS
PARA PESQUISA BIOMEDICA



RESOLUCAO 196/96 do Conselho Nacional de Saude

EQUIDADE

o III.3 —A pesquisa em qualquer area do conhecimento,
envkoepdo seres humanos devera observar as seguintes
exigencias.

p) Assegurar aos sujeitos da pesquisa os beneficios
resultantes do projeto, seja em termos de retorno
social, acesso aos procedimentos, produtos ou
agentes da pesquisa;

Helsinque paragrafo 19 — Pesquisa médica so se
justifica se houver perspectiva razoavel que as
populacoes com quais a pesquisa é desenvolvida
serao beneficiadas pelos resultados da pesquisa



As diretrizes internacionais



Diretrizes internacionais

« Codigo de Nuremberg 1947 - autonomia

* Declaracao dos direitos humanos 1948 - “educacéo,
emprego, moradia e acesso a cuidados medicos sdo as
preocupacdes de todos os signatarios”

* Declaracdo de Geneva (AMM) 1983: "The health of my
patient will be my first consideration”

* Recomendagoes de Boas Praticas Clinicas (ICH)

* Declaracao de Helsinque (AMM) 1964-2000 - “It is

the mission of the physician to safeguard the health of the
people.”



Diretrizes internacionais

Diretrizes do CIOMS # 15: Obrigacdes do patrocinador e das agéncias do
pais originario do projeto ... Os requisitos éticos ndo devem ser diferentes
dos que seriam no pais de origem...";

UNAIDS Consideracoes éticas em pesquisa com vacinas preventivas
contra o HIV (2000): “No presente nao ha consenso universal em
relacao ao nivel de cuidados e tratamento que deve estar disponivel
para o voluntario”.

UNAIDS 2007 — Ethical Considerations in biomedical HIV Preventive
trials: ltem 14 (Tratamento e cuidados): Voluntarios que se infectem
durante ensaio preventivo devem ter acesso a tratamentos
considerados internacionalmente como 6timos, e qualquer desvio
deste standard deve ser justificado (documento UNAIDS/ 007.XXE
IJC1349E)

Declaracao Universal sobre Bioética e Direitos Humanos (UNESCO)
2005: Entre os considerando esta o seguinte: Considerando que
todos os seres humanos, sem distingcao, devem se beneficiar dos
mesmos elevados padroes éticos na medicina e nas pesquisas em
ciéncias da vida,



Historico das tentativas recentes de modificacao da

Declaracao de Helsinque

* Outubro 1997: Placebo para gravidas HIV+ NEJM
(Lurie, Wolfe); editorial M.Angell

* Fevereiro 1999: - disponibilizada oficiosamente
proposta de modificacao da DH, que diminui os
requisitos éticos;

« Setembro 1999 - apos pressoes internacionais a
Associacao Medica Mundial (AMM) descarta a
proposta de 1999, amplia a discussao internacional e

adia a decisao de modificacao para a 522 Assembléia
(Edimburgo 2000).

« 2000:Resolucao CNS 301/00: Posicionamento do CNS
e CONEP contrario a modificacoes da Declaracao de
Helsinque que diminuam os direitos dos voluntarios.



DECLARACAO DE HELSINQUE

Vitoria parcial: Paragrafo 29 - Utilizacao do placebo

Proposta 1999 Versao 2000

Quando a medida de efeito | 29. Os beneficios, riscos,
(desfecho) nao for morte dificuldades e efetividade de um
ou incapacidade, placebo |novo método devem ser testados
ou outros controles sem comparando-os com os melhores
tratamento poderao ser métodos profilaticos,
justificados baseados em |diagndsticos e terapéuticos

sua eficiéncia. (Secao 19) |atuais. Isto nao exclui o uso de
placebo ou nenhum tratamento
em estudos onde nao existam
métodos provados de profilaxia,
diagnostico ou tratamento.

Nota de Esclarecimento para o Paragrafo 29

A AMM reafirma sua posigcao para que extrema cautela seja tomada quando se fizer uso de ensaio clinico
controlado por placebo e que, em geral, esta metodologia deve ser utilizada somente na auséncia de
terapia comprovada. Entretanto, ensaio com placebo pode ser eticamente aceitavel, mesmo que exista
terapia comprovada, nas seguintes circunstancias:

Quando por razées metodoldgicas cientificamente sélidas e seguras seu uso for necessario para
determinar a eficacia ou a seguranca de um método terapéutico, diagnéstico ou profilatico OU

- Quando o método terapéutico, diagnostico ou profilatico esta sendo avaliado para uma afeccao simples
e os pacientes que receberem o placebo nao estarao sujeitos a qualquer risco adicional de dano sério ou

irreversivel. Todos os outros requisitos da DH devem ser cumpridos, especialmente a necessidade de
revisao ética e cientifica adequada



DECLARACAO DE HELSINQUE

Paragrafo 30 - Acesso aos cuidados de saude

Vesao 1996 Proposta 1999 Versao aprovada 2000
Em qualquer estudo ... incluindo aqueles do . 30. No final ‘_10 estudo,
médico, todos os grupo controle, se houver, ... | {0d0s 0s pacientes
pacientes - incluindo nio terdo negados o acesso participantes devem ter
aqueles do grupo ao melhor método assegurados o acesso aos
controle, se houver - diagnéstico, profilatico ou | melhores metodos
devem ser assegurados | terapéutico que em qualquer cpmpl:ov_ados profilaticos,
os melhores métodos outra situacio estaria diagnosticose
comprovados de disponivel para ele ou ela. terapéuticos identificados
diagnostico e terapéutica. pelo estudo

Nota de Esclarecimento para o Paragrafo 30

A AMM reafirma sua posicao que é necessario identificar durante o planejamento dos
ensaios maneiras para o acesso pelos voluntarios de procedimentos profilaticos,
diagnésticos e terapéuticos identificados como benéficos pelo estudo ou acesso a
outro cuidado apropriado. Os mecanismos para o acesso pos-ensaio ou para outros
cuidados devem estar descritos no protocolo do estudo para que o comité de ética
possa considerar estes mecanismos durante a revisao do protocolo.



Proposta do FDA de retirar a Declaracao de Helsinque das

exigéncias de registro de novos medicamentos e produtos
biologicos (Setembro 2004)

e Resumo:” O FDA esta propondo revisar suas diretrizes
relacionadas a aceitacao de estudos realizados fora dos EUA
e nao conduzidos sob uma IND ( Investigational New Drug),
como base para uma IND ou como aplicacao para
comercializacao de um medicamento ou produto biolagico.
Estamos propondo substituir o requisito que estes estudos
sejam conduzidos de acordo com os principios éticos
estabelecidos na Declaracao de Helsinque pelo requisito que
sejam conduzidos de acordo com as boas normas clinicas

(GCP),
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Lurie, P, Greco, DB. US Exceptionalim comes to research ethics
Volume 365:1117-1119, 26 March, 2005

“The Declaration of Helsinki is the
standard-bearer for international
research ethics.... It would be tragic
if the US tendency to arrogantly
flout international mores claimed
the declaration as another victim .. .”

See Comment page 111)

See editorial pg 1111
“The FDA defends the use of placebos in studies of treatable life-threatening conditions in developing countries '3 and fears that the Declaration of
Helsinki precludes such trials.
The Department of Health and Human Services and the FDA have also argued forcefully against the requirement in the Declaration of Helsinki that
effective drugs be provided to all study participants at the conclusion of the research.!" This requirement is particularly critical in developing
countries, where, due to poverty, those in the active study arm might see their drugs abruptly discontinued and those in the control group might be
denied the benefits of the very therapies whose efficacy they have just helped prove.” (pg 1117)
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Norberto Bobbio

Fundamentos dos Direitos Humanos,
1964

e V..0 problema mais grave dos nossos
tempos, em relacao aos direitos
humanos, nao é estabelecer seus
fundamentos mas protegé-los.”

25



Vulnerabilidade

e Voluntario



Vulnerabilidade

e Pesquisador
e Instituicao
e Pais



FASES DE PESQUISA CLINICA COM NOVOS FARMACOS
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Tempo de globalizar os principios éticos

Conclusoes

Pesquisa com seres humanos é necessaria para o
desenvolvimento de medicamentos e vacinas eficazes;

Estas devem ser relevantes com resultados aplicaveis e
sustentaveis;

Deverao ser cientifica e eticamente adequadas respeitando os
principios de equidade e justica. A aplicacao destes principios
independe da origem, raca, condicao socio-econdémica dos

voluntarios;

Existe realmente a necessidade de melhores métodos
preventivos, de medicamentos e vacinas mais eficazes e
acessiveis;

Entretanto, a verdadeira urgéncia é para que todos tenham
acesso (Producao local, transferéncia de tecnologia) ao que
se mostrar eficaz, enquanto as pesquisas podem e devem ser
realizados em comunidades/ paises com menor
vulnerabilidade



O presidente Lula assinou pela primeira vez um decreto para o licenciamento
compulsorio de um medicamento anti-retroviral. A Merck, produtora do Efavirenz teve
7 dias para se pronunciar apos a declaracéo de interesse publico (Portaria 886 de
24.04.07) e ofereceu desconto de 30% sobre o preco atual de US$ 1,59/comp. Essa
proposta foi considerada insatisfatoria, ja que o Brasil pode conseguir o produto até
por US$ 0,45.

O licenciamento compulsério permite que o Ministério da Saude importe versdes genéricas do Efavirenz
de laboratorios pré-qualificados pela Organizacao Mundial da Saude (OMS). A qualidade, a seguranca e
a eficacia do medicamento importado estao asseguradas pelos testes de bioequivaléncia e

biodisponibilidade exigidos. Atualmente, trés laboratérios indianos atendem as exigéncias da OMS. Sao
eles: Cipla, Ranbaxy e Aurobindo.

O Efavirenz € o medicamento importado mais utilizado no tratamento da AIDS, sendo utilizado por 38%

dos pacientes. Estima-se que até o final deste ano, 75 mil das 200 mil pessoas fardo uso daquele
medicamento.

Atualmente é de US$ 580,00 o custo por paciente/ano, com gasto total de US$ 42,9 milhdes para 2007.
Os precos do genérico variam de US$ 163,22 a US$ 166,36 por paciente/ano. Assim, com o
licenciamento compulsoério, a redugido de gastos em 2007 sera em torno de US$ 30 milhdes. A estimativa

de economia até 2012, quando expira a patente do Efavirenz, € de US$ 236,8 milhdes.

A decisao do governo brasileiro esta em absoluta conformidade com os
preceitos nacional e internacionalmente exigidos. O licenciamento compulsério
por interesse publico caracteriza-se como medida legitima e necessaria para a
garantia do acesso ao Efavirenz a todos os pacientes que fazem uso do medicamento
fornecido pelo Programa Nacional de DST/Aids.



DESAFIOS E PERSPECTIVA

Manter elevado padrao ético em todas as fases
das pesquisas realizadas no Brasil

Aumentar a parceria entre os sistemas publicos
de regulacao e o dialogo com financiadores
(publicos e privados) e os pesquisadores

Evitar mecanismos que “ensinam” como
preparar um projeto para que seja aprovado
pelos CEPs-CONEP

Utilizar o aparente sucesso da existéncia de
normas claras e justas para a realizacao de
pesquisas na tarefa mais dificil de aplicacao

pratica dos seus resultados para todos!



90% dos recursos para pesquisa sao gastos com
patologias que atingem 10% da populacao
mundial

Apenas 1% dos novos farmacos para doencas
neglicenciadas

1975-1999: 1393 novos farmacos comercializados

Em 2005 foi estabelecida a Rede Nacional de Pesquisa Clinica em
Hospitais de Ensino, visando desenvolver pesquisas prioritarias para a
Saude da populacao brasileira (MS-MCT/CNPq-FINEP)



DESAFIOS PARA O ACESSO AOS CUIDADOS

DE SAUDE EM PAISES EM

DESENVOLVIMENTO
Necessidades Acao
 Informacao e « Baixo custo, pouco
educacio controverso
« Caro, ha outras

* Vontade politica
em contextos de
recursos escassos

« Ambiente social

prioridades

 Necessita modificacoes
globais para diminuir as

adequado obscenas disparidades;

raramente discutido



Fases da pesquisa clinica

Voluntarios Estudos Novas indicagoes
sadios/estaveis PoPulacio alvo randomizados, Farmacovigilancia
multicéntricos Estudos de vida real
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Projeto

e Titulo, resumo, palavras-chave

* Instituicoes, equipe

* Introducdo (motivacao e justificativa — estado da arte)
* Objetivos

* Material e Métodos

Critérios de inclusao e exclusao

Procedimentos a serem realizados (selecao dos voluntarios, aleatorizacao,
grupos de tratamento, métodos de analises)

Potenciais riscos (efeitos colaterais), medidas preventivas e em, caso de
acidentes, definicao dos procedimentos a serem adotados

Acompanhamento (sessoes, tempo, analises)
Resultados esperados
Analise estatistica

 Cronograma de execucao
 Termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE)



Critérios de inclusao e exclusao

Objetivo: definir um grupo de voluntarios que possam auxiliar a responder a pergunta
da pesquisa e que constitua um subconjunto representativo da populacao.

* Amostragem: a partir de uma amostra, pode-se fazer inferéncias para a populacao
 Calculo da amostra: método estatistico

* Numero

* Género, idade (intervalo)
 Condicdes clinicas

* Especificidades da doenca

Critérios de inclusao Critérios de exclusao

- Pacientes de ambos os géneros - Submetido a tratamento nos 6 meses
- Idade entre 18 e 65 anos anteriores

- Portadores de cicatrizes pds cirurgicas ha mais - Paciente com impossibilidade de

de um e menos de 5 anos compreensao das questdes éticas ou de

seguimento nas sessoes de
acompanhamento




e Critérios de inclusao:

Pac. do sexo feminino, entre 18 e 60 anos, sem restricdao quanto a etnia, escolaridade ou
classe social, com mamoplastia redutora ja agendada

Pac. com indice de massa corpdrea (IMC) entre 19 e 30Kg/m?2
Hipertrofia mamaria segundo os critérios de Sacchini et al (referéncia).

Mulheres que trabalham fora de casa, com emprego formal, ou informal ou como
autonomas.

* Critérios de exclusao

Pac. submetidas a algum procedimento prévio reparador ou estético na mamas

Pac. ¢/ diagndstico de doenga mamaria, ou em fase de investigacdo deste tipo de doenca
Pac. tabagistas, ou que pararam de fumar, ou parto ou lactacdo ha menos de 1 ano

Pac. com morbidades nao controladas

Histdéria de tratamento psiquiatrico



Selecao dos pacientes

* Entrevista oral: apresentacao do estudo e da equipe, potenciais riscos e
beneficios, convite a participacgao.

Clareza (termos adequados aos ouvintes)

— Acompanhante (testemunha)

Identificacdo da compreensao do voluntario

* TCLE (2 cépias)

Documento escrito, datado

Resumo do projeto

Identificacao dos pesquisadores principais e do CEP (nomes, telefones)
Potenciais riscos e beneficios

Garantia de sigilo da identificacdao pessoal

Responsabilidade do manejo do paciente na decorréncia de algum acidente ou auséncia
de resposta (garantia do tratamento convencional)

Autorizacao para uso de imagens e dados decorrentes do estudo

Evidente a possibilidade de abandono em qualquer fase do estudo e de nenhum
beneficio de remuneracao monetdria.

Assinaturas do voluntario, testemunhas (2) e pesquisador principal



Ensaio clinico aleatorizado, comparativo e
duplo-cego
Distribuicao aleatoria dos voluntarios dentro dos

grupos de tratamento

Comparativo: grupo experimental x tratamento
convencional

Duplo-cego: nem o examinado, nem o avaliador da
resposta sabe qual o tratamento realizado

Longo tempo de acompanhamento
Multiplos métodos de analise
Numero alto de voluntarios
Estudos multicéntricos



Um programa nacional para introducao de novas
tecnologias para o tratamento e diagnodstico do
cancer de pele

nnnnnnnnnnnn Opto-Eletrbnicos

Projeto Subvencao FINEP
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COORDENACAO GERAL; COORDENACAO MEDICA:

Vanderlei S. Bagnato
Professor Titular /USP
Coordenador geral do projeto

Ana Gabriela Salvio
Médica dermatologista com
doutorado em Patologia

Dora Patricia Ramirez
Clinica geral, mestranda com tese em
Terapia Fotodinamica (TFD)

Cristina Kurachi
Professora MS-

Daniel Bonini

Clinico geral, Doutor em Terapia
Fotodinamica (TFD)

Natalia Inada

Doutora em Fisiopatologia Médica, com
pés-doutorado em TFD.

Clovis Grecco José Dirceu Vollet Filho Cintia Teles de Andrade
Mestre em Fisica Aplicada e Doutor em Fisica Aplicada, com tese em Mestranda em Fisica Biomolecular com tese
doutorando com tese em TFD. TFD jl em Fotodiagnostico
Lilian Tan Morivama Ana Elisa Serafim Jorge Mariana Torres Carvalho
Doutora em Fis&i/ca Aplicada com Mestre em Bioengenharia e doutoranda - Doutora em Fisica e pés-doutoranda em
P com tese em TFD Fotodiagndstico

tese em TFD

Hilde Harb Buzza
Mestranda em Fisica
Biomolecular com tese em TFD

| gl B EMPRESAS COLABORADORAS

Mestranda em Fisica Biomolecular T
www.pdtpharma.com.br
H ]Phatml PP RJ.

com tese em TFD
WWwWw.mmo.com.br MMO

Equipamentos Opto-Eletrbnicos

V.‘A BNDES ‘Diagnosticoetratamento.de.cancer de pele portécnicas fotonicas’
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PROTOCOLO CLINICO

1. Diagnodstico

=

Carcinoma Basocelular (CBC) tipo nodular ou superficial <a 2 cm.

CBC -nodular CBC -superficial

V.“ BNDES Diagnéstico-etratamento.de cdncer de pele portécnicas fotonicas’



2. Curetagem

Pro ento feito para remover tecido queratinizado e célu

mortas nas lesdes e para auxiliar a penetracao do creme.

V.“ BNDES ‘Diagndsticoetratamento.de.cancer de pele portécnicas fotonicas’



Aplicacao do creme Cobertura com papel filme Cobertura com papel aluminio

V.“ BNDES ‘Diagndsticoetratamento.de.cancer de pele portécnicas fotonicas’



4. Oclusao da lesao e espera de trés horas

Um curati osicionado no local da lesao para evitar_a
egradacao e deslocamento do creme. O tempo de
espera para garantir a melhor distribuicao do creme nas

diferentes camadas da pele e producao da protoporfirina IX
(PplX) é de trés horas.

V.‘A BNDES ‘Diagnosticoetratamento.de.cancer de pele portécnicas fotonicas’



5. Visualizacao da Protoporfirina IX(PplX)

orescéncia da PplIX é evidenciada apds trés horas da

aplicacao do creme.

V.‘A BNDES ‘Diagndstico e tratamento.de.cancer de pele portécnicas fotonicas’



6. Terapia fotodinamica

E realizad com uma irradiancia de 125 mw
inutos, totalizando uma dose de 150 J/cm?.

V.“ BNDES ‘Diagnosticorestratamento.de.cancer de pele portécnicas fotonicas’
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8. Segunda sessdo 7 dias ap6s (repete-se 0%
protocolo)

MCE\ e histopatoldgica dem

e 180 dias (apods a segunda sessao)

30 dias apos 30 dias apos 30 dias apos

'.] BNDES ‘Diagndsticoetratamento.de.cancer de pele portécnicas fotonicas’
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1. Dor

V4

E uma sensacao-desagradavel, interpretada—por cada
paciente’ de forma diferentes causada pelo processo
fotoquimico sobre as diferentes estruturas da pele. Pode ser
avaliada pelas diferentes escalas da dor (Escala Visual
Analogica-EVA, que varia de 1 a 10; Escala Numeérica; Escala
Qualitativa; Escala de Faces).

Determinantes da dor: Locais do corpo, tamanho e
intensidade de iluminacdo maiores que 150 mW/cm?, sexo
entre outros.

Escala de Faces de Adulto | eerietal

{ ' : (2 = (= > [ |

NULA MINIMA  MODERADA INTENSA 0 1 2 3 WS

Escala Visual Analdgica-EVA

®. BNDES



MANEJO

*Suspensao da irradiacao por poucos minutos.

*Depois de suspensa-a—-irradiacao, uso—de—-gaze ou algodao
embebidoem soro fisioldgico frio (temperatura de 10° C)

*Uso de bloqueios anestésicos sem vasoconstrictores.
*Elementos ambientais tais como ar condicionado frio.
*Elementos que podem distrair a atencao do paciente, como
musica, fazem com que a experiéncia da dor seja modificada.

2. ERITEMA E EDEMA:

Estas duas condicdes sao processos esperados apos a TFD
resultado da injuria ao tecido tratado, podem estar associadas a
dor intensa.

MANEJO
Prescricao de analgésicos e/ou anti-inflamatdrios
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INFECCOES: Pouco frequente, mas deve ser considerado em
pacientes com edema, eritema e dor progressiva e sem resolugao
do processo inflamatorio

EJO: Orientacao quanto a higienizacao do local, administracao
de Antibidticos topico ou oral dependendo da severidade.

photodynamlc therapy Photodermatology
Photoimmunology & Photomedicine 27, 116—
130.2011
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ALTERACOES NA PIGMENTACAO: A hiperpigmentagdo ou™=
hlpoplgmentagao da pele tratada com TFD é apresentada com

maior fre u m pacientes classificados como Fo de

MANEJO: Esta é reversivel e pode durar poucos meses e
desaparecer sem tratamento medicamentoso.
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DERMATITES: E apresentada em poucas ocasides e é mais=
freqlente em pacientes com historico de processos de aIergiasﬁ‘
cutaneas. Pode apresentar-alergia aos prineipios_ativos acido 5
aminolevulinico (ALA) ou acido aminolevulinato (ALA-Me) ouaos
excipientes que fazem parte da composicao do creme.

MANEJO: Limpeza total da pele exposta e tratamento topico com
anti-histaminicos e corticosterdides.

Sally Helen Ibbotson, Adverse effects of topical
photodynamic therapy. Photodermatology,
Photoimmunology & Photomedicine 27, 116—
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v’ O Unico sistema que integra diagndstico dptico e tratamento em uma mesma
plataforma

Display

Evidenciador

Botoes de selecao

Radiometro

Ponteira de tratamento
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v’ Ponteira de Diagnéstico v’ Ponteira de tratamento

A funcao tratamento oferece 3 protocolos de tratamento pré-determinados e
também a possibilidade de escolha manual de intensidade e tempo. Possibilitando a
variacao da dose total de energia entregue para o tecido.

®. BNDES
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Uso do Filme de PVC na

ponteira - — . Uso do éculos de protecgao

Importante a troca do Para cada fonte de luz, é
filme de PVC em cada necessario o equipamento
aplicacao de protecao adequado.
Limpar a ponteira de Lavar os 6culos com agua e
tratamento e diagnostico sab3o neutro entre um
com alcool 70% paciente e outro

'.] BNDES ‘Diagnostico e tratamento.de-cancer de pele por-técnicas fotonicas’
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Carcinoma Basocelular (CBC)




Carcinoma Basocelular (CBC)
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Exclusao: Melanoma
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Analises da resposta

* Exame clinico (30 dias, 6 meses, 1-5 anos)
* Padronizar a documentacao fotografica (imagem clinica)
— Distancia entre camera e lesao;
— lluminacdao do ambiente (manter sempre a mesma);
— Frequéncia do registro (semanal, quinzenal, mensal...).
* Dermatoscopia
* Exame histoldgico (30 dias ou quando julgar necessario)
e Bidpsia
. Arquivamento
— Dados dos pacientes;
— Compartilhar resultados com o Grupo de Pesquisa.

®. BNDES



