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Resumo

Este estudo de caso buscou tragar o perfil socioeconémico de participantes de ensaios clinicos em centro de pesquisa
brasileiro, analisando suas decisdes, motivagbes e experiéncias, seu conhecimento sobre riscos, beneficios e cuidados
dispensados e o processo de consentimento. Dados de 327 participantes foram coletados, realizando-se entrevistas
semiestruturadas com 19 deles. Nas pesquisas executadas no centro estudado houve maior participacdo de homens,
de pessoas com poucos anos de estudo formal e de baixa renda. A maioria é aposentada, ndo tem assisténcia privada
a saude e tende a ndo perceber os efeitos da investigagdo ou superestimar os beneficios médicos diretos. A busca
pelo tratamento médico foi o principal fator que influenciou suas decisbes/participacdo, e a assinatura do termo de
consentimento livre e esclarecido ndo garantiu a expressdo da autonomia. Conclui-se que o perfil e o contetdo dos
discursos dos participantes sao sensiveis indicadores de vulnerabilidade e desigualdade social.

Palavras-chave: Relagdes pesquisador-sujeito. Ensaios clinicos como assunto. Vulnerabilidade social. Equidade
em saude. Fatores socioecondmicos. Etica em pesquisa. Bioética.

Resumen

Perfil y voces de los participantes de investigaciones clinicas en Brasil

Este estudio de caso trato de esbozar el perfil socioecondmico de participantes de ensayos clinicos en un centro de
investigacion brasilefio, analizando sus decisiones, motivaciones y experiencias, su conocimiento sobre los riesgos,
beneficios y cuidados prestados y el proceso de consentimiento. Se recopilaron datos de 327 participantes y se
realizaron entrevistas semiestructuradas con 19 de ellos. En las investigaciones realizadas en el centro estudiado
hubo una mayor participacién de hombres, de personas con pocos afios de educacién formal y con bajos ingresos.
La mayoria es jubilada y no tiene asistencia sanitaria privada, tiende a no percibir los efectos de la investigaciéon o a
sobrestimar los beneficios médicos directos. La busqueda de tratamiento médico fue el factor principal que influyd en
sus decisiones/participacion, y la firma del término de consentimiento libre e informado no garantizé la expresion de
la autonomia. Se concluye que el perfil y el contenido de los discursos de los participantes son sensibles indicadores
de vulnerabilidad y desigualdad social.

Palabras clave: Relaciones investigador-sujeto. Ensayos clinicos como asunto. Vulnerabilidad social. Equidad
en salud. Factores socioecondémicos. Etica en investigacién. Bioética.

Abstract

Profiles and voices of participants in clinical research in Brazil

This case study aimed to trace the socioeconomic profile of participants in clinical research at a Brazilian research
center, analyzing their decisions, motivations, experiences, knowledge of risks, benefits and health care provided,
and the consent process. The data of 327 participants were collected, and semi-structured interviews conducted
with 19 of them. In the research carried out at the center studied there was a greater participation of men and of
people with few years of formal education and low income. Most are retired and have no private health plan, tend
not to notice the effects of the investigation, or to overestimate its direct medical benefits. The search for medical
treatment was the main factor influencing their decisions/participation, and signing the informed consent form
did not guarantee the expression of autonomy. We concluded that the participants’ profile and speeches content
are sensitive indicators of vulnerability and social inequality.

Keywords: Researcher-subject relations. Clinical trials as topic. Social vulnerability. Health equity. Socioeconomic
factors. Ethics, research. Bioethics.
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Em decorréncia da aproximacdo entre univer-
sidade e industria, a atividade cientifica na area da
saude — especialmente os ensaios clinicos! — deixou
de ser pratica amadora, tornando-se, no século XX,
um complexo cientifico-industrial-tecnoldgico2. Os
diversos documentos nacionais e internacionais que
regulamentam a matéria ndo sdo totalmente capa-
zes de garantir o respeito a integridade dos parti-
cipantes de pesquisas, evidenciando-se ainda hoje
conflitos e abusos.

Destacam-se como exemplo estudos desenvol-
vidos em paises periféricos sobre a transmissao verti-
cal do HIV em mulheres gravidas por meio de grupos
placebo-controlados?. Esses casos levam a concluir
gue, em contextos de grande desigualdade social,
pessoas sem acesso a cuidados basicos de saude tor-
nam-se mais vulneraveis e propensas a situagées ini-
quas e de sofrimento. E imperativo refletir a respeito
da dignidade do ser humano e de sua autonomia, pas-
sando pelo termo de consentimento livre e esclare-
cido (TCLE), cuja mera assinatura, sem a devida com-
preensdo, levanta questdes complexas em contextos
de vulnerabilidade socioecondmica e analfabetismo.

O motivo pelo qual os sujeitos aceitam partici-
par de pesquisas clinicas é outra demanda necessaria
e urgente ao debate sobre saude publica e ética em
pesquisa. Trabalhos assim sdo escassos*®, exigindo
reflexdo e atualizacdo das pautas relativas as pesquisas
com seres humanos. Pouco se sabe dos participantes
de pesquisa, pouca atengdo é dispensada a eles, pouco
se fala deles. Nesse sentido, este estudo envolveu par-
ticipantes de ensaios clinicos da area de cardiologia
realizados em um centro de pesquisa do Nordeste
brasileiro. Com o intuito de conhecer quem sdo essas
pessoas, seu perfil socioeconémico foi tragado e foram
analisadas questdes relacionadas as suas motivagoes,
decisGes e experiéncias em estudos clinicos, ao seu
conhecimento dos riscos e beneficios envolvidos, aos
cuidados dispensados durante e apds o estudo e ao
processo de consentimento livre e esclarecido.

Método

Este estudo foi realizado em centro de pes-
quisa clinica privado, conveniado ao Sistema Unico
de Saude (SUS), localizado na cidade de Natal/RN.
Analisaram-se documentos de 327 pacientes que
participaram ou estavam participando de ensaios cli-
nicos na area de cardiologia no centro de pesquisa,
dos quais 19 também foram entrevistados.

Trata-se de pesquisa observacional, do tipo
estudo de caso, de carater exploratério e descritivo,
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com abordagem qualiquantitativa em duas etapas.
A primeira, quantitativa, visou estabelecer o perfil
socioecondmico (idade, sexo, grau de escolaridade,
renda familiar, lugar de residéncia, acesso a assistén-
cia privada a saude etc.) dos 528 participantes dos
26 ensaios clinicos desenvolvidos no centro estu-
dado. O intuito dessa etapa era realizar um censo,
mas dados de 201 pessoas ndo foram disponibiliza-
dos, levando a uma amostra total de 327 pacientes.
Esses dados foram coletados dos prontudrios e pro-
tocolos de pesquisa datados de outubro de 2012 a
julho de 2013. Frequéncias absolutas, percentuais e
distribuicdes desses dados foram registrados e ana-
lisados no programa SPSS para Windows.

Na segunda etapa, qualitativa, realizaram-se
entrevistas semiestruturadas com 19 participan-
tes, identificados pela letra “S” seguida de um
numero e selecionados por conveniéncia — ou seja,
entrevistaram-se sujeitos que puderam ser con-
vidados no centro de pesquisa. A quantidade de
entrevistados foi determinada por saturagdo, isto é,
a amostragem ndo obedeceu a critérios numéricos,
mas foi concluida quando a repeticdo de sentidos
dos discursos tornou improvavel aprofundar a com-
preensdo do tema’.

Os critérios de inclusdo na segunda fase foram:
ter participado ou estar participando de ensaio cli-
nico; ser maior de 18 anos; e ndo apresentar qualquer
alteracgdo, disturbio, incapacidade ou doenga mental
que prejudicasse ou impedisse o entendimento no
momento da entrevista. Buscou-se captar nos depoi-
mentos informacGes a respeito da motivacdo, decisdo
e experiéncia de participar de estudos clinicos, assim
como sobre o processo de consentimento, o conhe-
cimento acerca dos riscos e beneficios e os cuidados
dispensados aos sujeitos durante e apds o estudo.

As entrevistas seguiram roteiro semiestruturado,
sendo gravadas e transcritas na integra. Utilizou-se
método de analise de conteldo de acordo com os
passos descritos por Bardin?, e o software NVivo foi
empregado como ferramenta auxiliar com o intuito
de organizar o material e estabelecer objetivamente
a frequéncia do que foi verbalizado.

Os dados qualitativos foram tratados em trés
etapas. A primeira, de pré-analise, consistiu na organi-
zagao do material, iniciando-se com leitura flutuante
e repetida das transcri¢cdes, buscando um sentido
geral, e posterior identificacdo de pontos conver-
gentes representativos e significativos. Na segunda
etapa o material empirico foi explorado, codificado
e decomposto, sendo definidas sete categorias de
analise, cujas unidades de significacdo foram agru-
padas, classificadas, categorizadas e investigadas.
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Na terceira e Ultima etapa, os resultados e as inter-
pretacdes converteram o conteldo recolhido em
dados qualitativos e analises reflexivas. Assim, reali-
zaram-se sinteses, inferéncias e articulagdes entre as
informag0es obtidas e o aporte tedrico da pesquisa.

Resultados

Para favorecer a apresentagdo e compreensdo
dos resultados, os dados quantitativos (relacionados
as informacgdes documentais dos 327 participantes
do centro de pesquisa) e qualitativos (baseados nas
entrevistas) serdo expostos conjuntamente, quando
possivel, e, de forma complementar, por categorias
de anélise do estudo.

A anilise dos 327 documentos incluidos na
primeira etapa desta pesquisa indicou que 80,4%
dos pacientes participaram de ensaios clinicos
em fase Ill, 14,1% em fase Il e 5,5% em fase IV.
Nos ensaios ja finalizados, apenas dez pacientes
ndo participaram até a conclusdo: cinco morreram,

dois tiveram quadro de saude agravado, dois dei-
xaram o estudo sem registro de motivagdo e um
pediu para sair.

Quem eram os participantes dos ensaios clinicos?

Com base nos registros dos 327 pacientes,
66,7% eram homens e 33,3% mulheres, com ida-
des distribuidas conforme o Grafico 1. Apenas 107
(32,7%) documentos indicavam o grau de escolari-
dade do paciente, dos quais 55 (51,4%) tinham ape-
nas o ensino fundamental, 25 (23,4%) eram analfa-
betos, 19 (17,8%) haviam cursado o ensino médio e
apenas 8 (7,5%) haviam completado o ensino supe-
rior. Sobre a profissdo do paciente, verificou-se que
grande parte (33,6%) era aposentada, e 23,5% dos
registros ndo indicavam essa informagdo. Apenas um
prontuario informava a renda familiar do paciente,
que recebia até 1 salario minimo. Entre os 19 entre-
vistados, 8 apresentavam essa mesma renda, 9
recebiam até 2 saladrios minimos, um recebia 3 e um
recebia 4 saldrios minimos.

Grafico 1. Distribuicdo etaria dos participantes de ensaios clinicos no centro de pesquisa
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O local de residéncia dos participantes ndo
constava em 5,5% dos formuldrios, mas os demais
demonstraram que 49,2% moravam em Natal e
45,3% residiam em outros municipios do estado.
Dos que moravam na capital, a maioria residia na
Zona Oeste (15,9% do total investigado e 32,3%
analisando-se sé os dados de Natal), regido mais
pobre da cidade. Observou-se ainda que a maioria
dos pacientes (79,5%) ndo tinha plano de saude
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privado, incluidos nesta situagdo os 19 entrevista-
dos, e 3,4% dos documentos ndo indicava este dado.

Como ficaram sabendo da pesquisa e por que
decidiram participar?

A maioria dos entrevistados relatou que soube
da pesquisa apos ter infartado ou apresentado qua-
dro cardiaco grave. Quinze vieram encaminhados de
hospitais publicos e foram convidados a participar da
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pesquisa por um médico ou enfermeiro apds realizar
algum procedimento na instituicdo onde fica situado
o0 centro de pesquisa.

Em sintese, decidiram aceitar o convite por
terem sofrido quadro grave, ameacador da vida,
e desejarem se curar e ser bem cuidados. Naquele
momento, julgaram ser a melhor opgdo, dada a
garantia de exames e acompanhamento médico
regular e frequente, algo deficitario no servico
publico. As falas a seguir sdo emblematicas:

“[Decidi participar] porque eu achei que era melhor,
eu ia ser mais atendida com mais frequéncia” (S1).

“Primeiramente, porque eu néo tenho plano de sadde
e ndo tinha condigdes (...) porque eu tenho que ser
avaliada de trés em trés meses, tenho que fazer exa-
mes, porque eu sou diabética, entendeu? Sou hiper-
tensa, eu tenho que ter um controle, entendeu?” (S3).

“A razdo é do meu bem-estar, da minha saude. Ja tive
esse problema de infarto, jd botei o marca-passo,
entdo é uma coisa que eu tenho que ter, eu ndo
tenho plano de saude. Esses postos de saude, nin-
guém pode contar com eles, né?” (S6).

Alguns pacientes consideravam a pesquisa
como plano de saude ou tratamento, conforme se
observa nestas falas:

“Perguntaram se eu gostaria de entrar nessa pes-
quisa, nesse tratamento. Eu fiquei assim, ndo sabia
direito, a gente do interior ndo sabe de nada, né?
Ai depois a enfermeira disse: ‘é muito bom pra
sua saude; aceite, viu, que seu problema é sério’.
E depois eu aceitei” (S17).

“Eu tive um enfarte, né? Hd uns dois anos atrds. Ai o
meédico que fez a operagdo, quando eu sai, me cha-
mou ld no consultdrio dele e perguntou se eu gos-
taria de fazer parte de um plano, porque era muito
importante pra mim” (S12).

“Eu vinha sendo acompanhada por doutora Y, fazendo
muito sacrificio pra pagar as consulta particular.
Al um dia ela me chamou e me falou sobre essa pes-
quisa: ‘eu vou lhe incluir nesse plano, porque eu vejo
que a senhora é uma pessoa que se esforca muito pra
pagar essa consulta, e o acompanhamento da pes-
quisa é uma coisa muito boa pra senhora’” (S4).

Como se deu o processo de consentimento?
Todos os entrevistados confirmaram ter assi-
nado o TCLE, mas a maioria confessou ter pedido
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ajuda para entendé-lo, enquanto outros decla-
raram ter tido dificuldades, e poucos revelaram,
ainda, que ndo o leram. Embora quatro pacientes
tenham relatado facilidade para entender o TCLE,
nenhum deles soube responder quando algumas
questdes — acerca, por exemplo, dos riscos presen-
tes no estudo — foram aprofundadas na entrevista.
Os participantes desconheciam os procedimentos
metodoldgicos e seus efeitos adversos, e associavam
os objetivos da pesquisa ao seu tratamento cardio-
Iégico, acreditando que o protocolo fora baseado
em suas necessidades e interesses. As falas a seguir
ilustram o processo de consentimento:

“Porque (...) eu podia ter lido ou ndo ler? Ndo li. Ela
disse assim: ‘a senhora tem que assinar esses termos
tudinho assim, e assim’; eu assinei, mas ndo Ii” (S1).

“Ndo. Foi um pouco dificil, eu fiquei em duvida em
alguma coisa, certo? Porque sdo palavras mais,
que ndo chega a minha altura, e eu fiquei meio...
mas tudo bem” (S12).

“Na verdade, eu ndo li completo, ndo. Mais ou
menos. A menina que fez esse plano da medicagdo
me explicou mais ou menos, assim por alto, e eu assi-
nei os termos sem ler completamente, direto” (S14).

Verifica-se ainda que os participantes dos
ensaios clinicos ndo compreendem o que significa
“placebo”, visto que apenas 2 dos 19 pacientes
entrevistados abordaram essa questdo, e somente
1 deles utilizou tal termo. O relato a seguir expde
esta séria questdo ética, pois demostra que S12,
apesar de estar hd quase dois anos na pesquisa,
sé veio a conhecer o tema em sua ultima consulta:

“Na ultima vez que eu tive aqui, a menina fez um
levantamento comigo e disse: ‘essa medica¢Go que
a gente td passando, a gente néo sabe, vem ld dos
Estados Unidos e a gente passa para o cliente, apesar
de tudo. Ela pode ser boa pra vocé, pode servir pra
alguma coisa e pode ndo servir de nada, ser uma dgua
no pote’. Foi isso que ela me falou. Eu falei ‘tudo bem’,
ai ela disse: ‘vocé quer continuar ou nGo?’” (512).

A fala a seguir revela com bastante clareza
como a ocasido do recrutamento demanda atencgdo
e reflexdao em prol de um respeitoso e verdadeiro
processo de consentimento:

“Sai da UTI, fui pra enfermaria, ai na saida,
jd estava de alta e tinha que deixar o leito pra
chegar outro paciente, eu assinei pra ficar
nesse estudo. Ela disse que era pro bem, porque
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precisava, porque tinha tido um infarte, precisava
tomar essa medicagdo, ndo custava nada. Eu tava
muito agitada! Aquele nervoso” (510).

Os participantes tinham conhecimento dos riscos e
beneficios a que estavam expostos?

Nenhum entrevistado falou com convicgao
a respeito dos riscos. Onze disseram que ndo os
conheciam, e oito afirmaram saber, porém nao se
lembravam quais eram:
“Os riscos? Como assim? NdGo” (S2).
“Mais ou menos. Ndo té entendendo direito. Eu tenho
o papel em casa completinho, li por cima, assim, mais
ou menos. Se ndo for ruim pra mim, é bom” (S14).

“Nem lembro. Eu tava tdo ruim nesse dia” (S17).

Este ultimo relato reforga o cuidado necessa-
rio no momento de recrutar pessoas para partici-
par de pesquisas na area da saude, resguardando
sua dignidade e autonomia. Os entrevistados asso-
ciaram os beneficios ao tratamento de qualidade
qgue vinham recebendo.

Quais sdo os cuidados dispensados aos sujeitos de
pesquisa durante e apos o estudo?

Nenhum entrevistado soube falar sobre os cui-
dados pds-estudo. Quinze participantes afirmaram
gue nada foi dito a respeito, e os outros quatro ndo
se lembravam do que se tratava. Muitos demonstra-
ram também grande preocupacgdo na hora da entre-
vista, manifestando tristeza e insegurancga a respeito
da continuidade do seu tratamento quando termi-
nasse o estudo. Tais aspectos sdo confirmados nas
seguintes falas:

“Ndo, ndo me lembro se foi prometido, mas eu acho
que ndo. Depois, nGo” (S1).

“Ndo, até aqui ndo. Depois da pesquisa eu ndo sei o
que vai acontecer, porque eu ndo tenho dinheiro pra
pagar médico cardiologista, e aqui eu achava bom
porque eu tinha cardiologista sem pagar. Posto nin-
guém conta, né?” (S6).

“Se td no papel que foi assinado, eu ndo té enten-
dendo, eu ndo entendi. Apds encerrar a pesquisa eu
ndo sei o que vai ser” (S14).

A fala a seguir em particular revela a total vul-
nerabilidade do participante, seu grau de necessi-
dade e alienagdo e, ao mesmo tempo, denuncia o
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grave contexto social envolvido na discussdo sobre
ensaios clinicos:

“Ndo falou, eu ndo lembro. Quando terminar, sei
ndo. Eu até disse: ‘mulher, quando terminar néo
me tire ndo, qualquer coisa me bote aqui’. Eu disse
qualquer coisa” (S19).

Como avaliam a experiéncia de participar de
pesquisa clinica?

Os resultados apresentados até o momento
ja permitem delinear a resposta a essa questdo.
De forma geral, os participantes avaliaram como
bom, muito bom e 6timo o fato de estarem parti-
cipando da pesquisa. Falaram da boa assisténcia,
do acesso a medicagdo e da garantia de acompa-
nhamento regular. Em suma, estdo satisfeitos com
a assisténcia que receberam ou estdo recebendo,
como exprime o depoimento a seguir:

“E exame, é o médico, uma operagéo se precisar ama-
nhd ou depois, na hora. Agora pelo SUS, né? Pelo SUS!
Eu ndo tenho que reclamar de nada, nem de médico,

nem de hospital, tudo finalmente é muito bom.
Sou muito bem atendido aqui. Maravilha!” (511).

Reflexdes espontdneas

Nesta ultima categoria serdo expostas as falas
que os entrevistados proferiram espontaneamente
ao fim da entrevista. Apenas trés pacientes ndo qui-
seram adicionar comentarios. Dos demais, quatro
expressaram preocupagao e tristeza com o fim da
pesquisa e vontade de permanecer no centro; um
tinha duvidas a respeito dos sintomas sentidos, ques-
tionando se eram efeito do medicamento estudado
ou dos outros remédios que tomava; oito comenta-
ram o quanto gostavam dos profissionais, da assis-
téncia e dos cuidados recebidos; e nove agradeceram
a exceléncia e a qualidade desses cuidados.

Merecem destaque, neste momento, as
reflexdes singulares de S12, que deixam trans-
parecer questdes que ultrapassam a visdo emi-
nentemente técnica, contemplando igualmente
aspectos politicos, sociais e éticos envolvidos na
pesquisa clinica:

“Por que a gente ndo tem acesso aos exames?
Eu creio que é um direito nosso como paciente, né?
E ver os exames, mesmo que eu ndo entenda nada,
mas vendo os exames a gente se sente bem (...).
Agora realmente eu fiquei balangado quando eu
senti que estava sendo uma cobaia, porque na
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verdade aquele remédio pode ndo ser nada (...).
E, com certeza, tem esse pessoal do interior que
tem todas essas nossas duvidas, mas a gente que
é mais esclarecido, a gente entende (...). Mas
isso tudo que acontece é justamente o nosso sis-
tema que é muito precdrio. Se nds tivéssemos um
bom plano de saude, se o governo bancasse assim
pra todo mundo ter um plano de saude bom (...).
Muitas vezes a pessoa entra num negadcio desse,
naquela vontade de um atendimento que néo existe,
ndo existe atendimento nenhum, e no pensamento
que vai ter alguma coisa em beneficio dele prdprio.
E a gente sabe que, na verdade, isso é uma pesquisa
que vai beneficiar, tudo bem, num futuro, ninguém
sabe quando. Vai beneficiar o pesquisador porque
ele vai ganhar muito sobre a patente da medicagéo,
o laboratdrio vai ser beneficiado porque vai vender
a medicagdo, e a pessoa que vai receber a medica-
¢do, tudo bem, vai ser bom pra ele, porque ele vai
comprar e vai ser beneficiado, mas isso era pra o
governo bancar isso ai e tudo, ndo a gente comprar
essa medicagdo que td sendo pesquisada agora e
muita gente sendo usada como cobaia” (S12).

Discussao

Os dados mostram que a participagdo em
pesquisas clinicas foi vista pelos sujeitos como
tratamento médico alternativo, possivelmente
indicando a precariedade dos servigos de saude
disponiveis para a populagdo — ocorréncia comum
em diversas comunidades ao redor do mundo #%913,
Ao demonstrar que alguns pacientes consideram
a pesquisa como plano de saude ou tratamento
garantido, fica evidente a incompreensdo do que
significa participar dela. Isso aponta a necessi-
dade de estabelecer visdo mais critica sobre o
TCLE, o processo de consentimento e o respeito
a autonomia, principalmente em contextos de
vulnerabilidade.

A situagdo torna-se mais complexa ao se
associar os relatos elencados a imagem dupla
do médico-pesquisador. Os discursos coleta-
dos durante as entrevistas evidenciam que os
pacientes tendem a ndo questionar o médico**
devido a relagdo de confianca criada e a autori-
dade desse profissional 5%, E imperativo ques-
tionar esse duplo papel, assim como o desenten-
dimento constatado em relagdo a pesquisa e ao
tratamento %7,

O consentimento esclarecido deveria atestar
a compreensdo do participante acerca da diferenca
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entre terapia comprovada e droga experimental, e a
falha em esclarecé-lo pode induzir o paciente a par-
ticipar de forma inapropriada’®. Nesse contexto, o
termo “pesquisa terapéutica” deve ser evitado por
ser potencialmente enganoso *® e induzir confusdo.
Tal fato foi evidenciado neste estudo e descrito nos
resultados, demonstrando que, além de desconhe-
cerem aspectos fundamentais da pesquisa — como
objetivo, procedimentos metodolégicos e efeitos
adversos das substancias®?° —, os pacientes acredi-
tavam estar recebendo tratamento individualizado,
especifico as suas necessidades de saude.

Esses equivocos sdo indicadores sensiveis de
falha no processo de consentimento, resultando
em relagdo baseada em decisdo nao informada,
alimentando esperancas fundadas em critérios
incorretos e comprometendo, inclusive, a avalia-
¢do de riscos e beneficios por parte dos pacien-
tes !, Observa-se que a maioria dos participantes
dos ensaios clinicos ndo entende o significado de
“placebo”, ou seja, que ha 50% de possibilidade de
ndo receber medicagdo alguma?!. Essa condicdo foi
constatada neste estudo, em que apenas dois parti-
cipantes abordaram o tema, e somente um utilizou
o vocabulo apropriado.

O consentimento dos participantes de pes-
quisas clinicas deve ser encarado como processo
educativo, visando respeitar sua autonomia, para
além da assinatura de um papel, conforme perce-
bido neste estudo. Baixos niveis socioecondmicos
e de escolaridade estdo associados a menor capa-
cidade de questionamento e menor confianga
durante a obtengdo do TCLE %22, O centro de pes-
quisa estudado esta situado na regido Nordeste
do Brasil, na qual ainda se concentra o maior
nimero de analfabetos do pais (54,2%) 2. Tal
situacdo é agravada ao se considerar os analfabe-
tos funcionais, representados em maior nimero
pelas pessoas de mais idade # — faixa etaria da
maioria dos participantes pesquisados.

Pelo fato de a pesquisa clinica de novos
medicamentos implicar mais riscos potenciais
para os sujeitos, estes deveriam ter mais discer-
nimento e estar mais conscientes e esclarecidos
para aceitar participar; entretanto, o quesito
escolaridade tem sido pouco considerado nesse
debate ¥°. A analise dos TCLE de pesquisas clini-
cas agrava ainda mais a preocupagao com esse
aspecto: trata-se de documentos usualmente
longos e que por vezes apresentam termos com-
plexos e linguagem médica e técnica que mesmo
aqueles com nivel educacional elevado podem ter
dificuldade de compreender 024,
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Observa-se que, na pratica, o consentimento
se resume a transmissdo de informacgdes e assina-
tura do termo, distante de decisdes esclarecidas e
conscientes, principalmente em casos que envol-
vem vulnerabilidades sociais°. Essa condicdo ja
pode ser considerada mecanica, incorporada de
forma vertical e acritica .

A relagdo entre ensaios clinicos e vulnerabi-
lidade social muitas vezes ndo é abordada. Neste
estudo, constatou-se que os dados capazes de reve-
lar o perfil socioecondmico dos pacientes ndo esta-
vam presentes na maioria dos documentos analisa-
dos. Defende-se que evidenciar e debater o perfil
socioeconOmico dos participantes é de extrema
importancia e merece especial aten¢do diante da
atual légica de mercado que permeia as pesqui-
sas clinicas, principalmente nos cenarios de desi-
gualdade social 1°. Conflitos de interesse e efeitos
adversos da crescente relacdo de pesquisadores,
universidades e servicos de salde com a industria
farmacéutica tém sido evidenciados 2.

Todas essas questdes precisam ser explicita-
das aos pacientes, sobretudo quando apresentam
baixo nivel educacional e desconhecimento sobre a
natureza das pesquisas clinicas e sua distin¢do dos
cuidados médicos. A vulnerabilidade econémica e
social é evidente em contextos de dificil acesso a
servicos basicos de saude e medicamentos, e esse
cenario é propicio para a proliferagdo de pesquisas
com padrdes éticos questiondveis °.

Ao negligenciar esse aspecto, a comunidade
cientifica de certa forma contribui para sua pra-
tica. As poucas pesquisas que buscam analisar o
perfil dos sujeitos de ensaios clinicos apontam que
normalmente participam pessoas mais pobres,
sem acesso a cuidados de satde?’. Outro estudo,
que visava analisar estratégias para aperfeigoar o
recrutamento para ensaios clinicos entre pacien-
tes latino-americanos, observou que quase todas
as pessoas com saldrios mais baixos e cuidados de
saude deficientes aceitaram participar %.

Conforme exposto nos resultados desta
pesquisa, todos os entrevistados haviam recen-
temente sofrido episédio grave e ameacador da
vida. A escuta ativa dessas pessoas sinaliza que o
consentimento foi por vezes dado em contexto de
pressao e vulnerabilidade, em que somente teriam
acesso a assisténcia elogiada por todos se aceitas-
sem participar do estudo proposto. Em situagdes
como essa, 0 paciente se sente compelido a parti-
cipar e permanecer na pesquisa?®. Os depoimentos
demonstram que os entrevistados estavam extre-
mamente vulneraveis e dependentes do médico,
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qguadro refletido e agravado pelo desconhecimento
de questdes implicadas e relacionadas a sua parti-
cipagdo no protocolo de pesquisa 1%,

Afirma-se, mais uma vez, que nesta pesquisa
o TCLE mostrou-se insuficiente para expressar
decisdo verdadeiramente autdbnoma. Outros estu-
dos 123133 eyidenciam a mesma conclusdo, embora
os achados de Lacativa e colaboradores3* sejam
discrepantes. Imperativo ético bdsico é esclarecer
riscos e beneficios a que os participantes sdo ou
serdo expostos em pesquisa clinica, mas volun-
tarios frequentemente consentem em participar
com pouco *3¢ ou nenhum conhecimento sobre
informacgdes importantes . As falas dos entrevis-
tados nesta pesquisa revelam que nenhum deles
soube discorrer sobre os riscos.

A garantia de cuidados pds-estudo tam-
bém parece nao ter sido abordada com clareza,
suscitando a hipdtese de ndo ser tratada roti-
neiramente nos estudos do centro pesquisado,
constituindo grave questdo étical®. Diante do
observado, vé-se a real necessidade de efetiva
assisténcia a saude e analise critica seguida de
debate a respeito das responsabilidades de cada
instituicdo direta e indiretamente envolvida em
estudos clinicos, sendo importante identifica-las.
Este estudo observou que 8,9% dos formularios
ndo indicavam a instituicdo proponente do ensaio
e que 84,7% dos pacientes participavam de estu-
dos propostos por laboratdrios farmacéuticos,
5,5% por universidades publicas e 0,9% por hos-
pital privado.

Quanto aos paises proponentes dos estudos
realizados no centro, verificou-se que 1,5% dos
formularios ndo apresentavam essa informacao,
77,4% dos pacientes participavam de ensaios pro-
postos por instituicdes norte-americanas, 9,5% por
instituicdes francesas, 6,7% por instituicdes brasi-
leiras e 4,9% por instituicdes canadenses. Diante
do exposto, é imprescidivel que o discurso critico
sobre a terceirizagdo de ensaios clinicos ndo enfa-
tize apenas os perigos dessa pratica, mas também
aborde questdes mais gerais de equidade e justica
que determinam o acesso a cuidados de saude em
paises em desenvolvimento ¥.

Consideragées finais

Mesmo com o aumento do niumero de pesqui-
sas clinicas realizadas nas ultimas décadas, pouco
se debate sobre seus participantes. Apesar de este
estudo ter sido desenvolvido em apenas um centro
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de pesquisa localizado no Nordeste do pais e com
numero restrito de participantes, ndo podendo
representar o cenario geral da pesquisa clinica no
Brasil, é possivel evidenciar as pessoas, identificando
guem sdo e dando atengdo as suas falas e interpre-
tagOes. A intengdo primaria, nesse contexto, ndo é
generalizar a situagdo revelada, mas contribuir com
reflexdes acerca do tema.

Existe relagdo direta entre maior participacdo
em pesquisa clinica e estado de maior vulnerabi-
lidade socioeconOmica, e evidéncias indicam que
as prioridades de investigagdo podem estar tendo
precedéncia sobre as necessidades individuais do
paciente. Os participantes da pesquisa tendem a ndo
perceber os efeitos da investigacdo ou superestimar
os beneficios médicos diretos de seu envolvimento
nos estudos, mesmo sendo a busca pelo “tratamento
médico” oferecido por meio do ensaio clinico o prin-

Perfil e vozes dos participantes de pesquisas clinicas no Brasil

Destaca-se que a assinatura do TCLE ndo tem
garantido na pratica a expressdo da autonomia.
Documentos sdo assinados, mas informacgGes essen-
ciais para a decisdo autbnoma — como os objetivos
da pesquisa, seus beneficios e riscos e o direito a
continuidade do tratamento em caso de saida do
estudo — sdo pouco conhecidas. Reitera-se: a ciéncia
favorece tal pratica questionavel ao ndo analisar e
discutir esses aspectos.

Conclui-se que o perfil dos participantes deste
estudo e o conteldo de seus discursos sdo sensi-
veis indicadores de vulnerabilidade e desigualdade
social. Espera-se que esses resultados possam inci-
tar o exercicio e o didlogo interdisciplinar e critico
entre os diferentes atores e instituicGes envolvidos
na drea da pesquisa com seres humanos, visando
impedir situacGes de desrespeito, desigualdade,

cipal motivo de sua concordancia em participar. vulnerabilidade e sofrimento moral.
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