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RESUMO

Meneguin S. Avaliagdo de como os sujeitos da pesquisa entendem a sua
participacdo em ensaios clinicos num hospital terciario [tese]. Sao Paulo:
Faculdade de Medicina, Universidade de Sao Paulo; 2009. 189p.

INTRODUCAO: Em ensaios clinicos o termo de consentimento livre e
esclarecido é fundamental para a preservagao da ética na pesquisa clinica e
precisa ser lido e assinado pelos pacientes. No entanto, dada a sua
complexidade este documento pode nao ser entendido pelos mesmos. Para
avaliar o entendimento destes sobre a pesquisa realizamos esta
investigagdo. METODOS: Convidamos os sujeitos participantes de ensaios
clinicos de hipertensao arterial sistémica e doenca arterial coronaria, fase I,
Il ou IV ambulatoriais e com farmacos, de jan/2002 a dez/2006, para
responder questionario estruturado com 29 questdes. Estes foram divididos
em dois grupos, com uso (grupo I) ou nao (grupo IlI) de placebo, apos a
randomizacao. Ao final, 80 pacientes compareceram de 106. Doutros 26
sujeitos, sete se recusaram, nove nao foram localizados, oito foram
excluidos e dois faleceram. As variaveis de cada questdo foram
consideradas por frequéncia de ocorréncia. A comparagao entre as médias
dos grupos foi realizada pelos testes t de Student ou Wilcoxon. Para avaliar
associagbes utilizou-se o Qui-Quadrado, o teste de Razdo de
Verossimilhanga ou Fisher. Para confirmar as informagdes, realizou-se
também o grupo focal, tendo participado 8 do grupo | e 11 do grupo Il
RESULTADOS: Avaliamos 80 sujeitos (grupo |- 47, grupo IlI- 33). As
caracteristicas socio demograficas foram similares em ambos. Quanto a
motivacdo para participar da pesquisa, 66,2% atribuiram-na ao beneficio
préprio, 42,5% pelo bem da ciéncia, e atendendo ao pedido médico 25,0%,
em ambos os grupos. Quanto ao termo de consentimento livre e esclarecido,
50% nao entenderam o seu conteudo e 32,9% sequer o leram, mas o
assinaram. No grupo |, 66,7% dos sujeitos ndo entenderam o significado de
placebo e dos que afirmaram ter entendido (n=23) somente doze de fato
comprovam o entendimento correto. Foram realizadas associagcdes entre o
ndo entender o significado do termo placebo com as variaveis de interesse
para o estudo, e encontramos forte correlacdo com a escolaridade
(p=0,022), evidenciando que quanto menor o nivel de instrugdo menor
também o entendimento. Houve também tendéncia entre ter um
companheiro e ler o termo de consentimento livre e esclarecido antes de



assinar (p=0,052), e o nivel de escolaridade dos sujeitos e conversar sobre o
termo de consentimento livre e esclarecido com o pesquisador (p=0,053). No
que tange ao grupo focal, este corroborou os resultados e evidenciou que o
termo de consentimento livre e esclarecido € considerado dificil pelos
pacientes, porém a compreensao é favorecida pela equipe que complementa
as informacdes de maneira clara e dispensa a leitura em virtude do vinculo
de confianga estabelecido com esta. CONCLUSOES: O termo de
consentimento livre e esclarecido é pouco compreendido pelos sujeitos e
para alguns a confiangca no seu médico é crucial para a sua decisdao em
participar de um ensaio clinico com farmaco; evidenciou-se também
influéncia do nivel de instrugdo dos sujeitos no entendimento do termo
placebo. Por outro lado, n&do houve repercussdo na vida dos sujeitos em
participar de ensaios clinicos com ou sem placebo, uma vez que a maior

motivagao para participar € pela expectativa do beneficio terapéutico.

Descritores: 1.Ensaio clinico 2.Consentimento esclarecido 3.Compreensao
4 Bioética.



SUMMARY

Meneguin S. Assessment of how the subjects understand their participation
in clinical trials in a tertiary care hospital [thesis]. Sdo Paulo: “Faculdade de
Medicina, Universidade de S&o Paulo”; 2009.189p.

INTRODUCTION: To participate in a clinical trial patients have to sign an
informed consent, often with misinterpretation words. Herein we addressed
the issue of what do patients understand about the informed consent.
METHODS: Patients that have participated in clinical trials in our institution
were invited to an interview. From a data bank, between 2002 to 2006,
patients were contacted by phone call. The questionnaire patients were
submitted to was composed of 29 questions. To confirm some data, we did a
second interview using the focal technique. Patients were allocated in two
groups: Group 1- those that could have taken placebo for the treatment of
their illness after a randomization, Group 2- those that did not take placebo
during the treatment period but could have taken during the wash-out period.
Statistics: were done with the t-Student test, or the Wilcoxon test. To
evaluate associations we used the Qui-Square, Similarity test or the Fisher
test and we considered a p value of 0,05. RESULTS: 80 patients, 60 (75%)
males, age (average in years + SD) of 58.8 + 9.2; 47 in group 1 (568.3 £ 9.0)
and 33 in group 2 (59.4 £ 9.8). Except for the job situation, both groups were
similar. Of notice is the number of patients that were illiterate or have not
completed the primary school. The most quoted motivation to participate was
in their own benefit (66.2%), and second to the interest of science (42.5%). It
is noteworthy that 50% of patients did not understand the informed consent
but even in this case they did sign it. 66% did not understand the meaning of
placebo that was correlated to the patients’ level of education (p= 0.02). Also,
36.2% of patients in group-l were not aware they could have taken tablets
with no effect. In 19 patients (eight in group | and 11 in group Il) submitted to
the focal technique interview, what came out as the more important to their
decision making to participate or not in a clinical trial, was the opinion of their
assistant doctor. This was stood by almost all (90%) patients in this second
interview. CONCLUSION: The informed consent was poorly understood, and
for some patients the trust in their assistant doctors is crucial for their
agreement to participate in a trial. This raised concerns about long and
boring informed consent, and also how important are doctors” words in the
decision making of patients, probably due to their education level.



Descriptors: 1.Clinical trials 2.Informed consent 3.Comprehension
4 .Bioethics






Introdugéo 2

1. INTRODUGAO

As pesquisas clinicas utilizando a participacao de seres humanos na
avaliacdo de novos farmacos e procedimentos continuam sendo
indispensaveis antes que o0s mesmos sejam disponibilizados para
comercializagao.

Apesar dos avancgos cientificos e tecnoldgicos ocorridos nas ultimas
décadas, os experimentos obtidos a partir dos testes em animais de
laboratério ndo podem ser considerados seguros para a espécie humana,
dado seu escasso valor preditivo’.

Tal fato justifica a investigagdo sistematica por meio de ensaios
clinicos, que atendem a necessidade de oferecer maior transparéncia para
alcancar a valorizagdo de novas e estabelecidas terapias®.

De acordo com a International Conference on Harmonisation of
Technical Requirements for Registration of Pharmaceutical for Human Use
(ICH)®, ensaio clinico é qualquer investigacdo experimental em seres
humanos voltada para a descoberta dos efeitos clinicos, farmacolégicos e/ou

farmacodindmicos de um produto sob investigagdo, e/ou identificar suas

Silmara Meneguin



Introdugdo 3

reacdes adversas e efeitos secundarios com o objetivo de determinar sua
seguranca e eficacia.

Nao obstante, quando um farmaco supera com éxito a investigacao
em animais, o que implica fundamentalmente em provas de farmacocinética
e de toxicidade adequadas ao tipo de farmaco e via de administragao, € que
se inicia a investigagdo em seres humanos”.

Por convencao internacional, divide-se o desenvolvimento clinico de
um novo farmaco em quatro fases sequenciais, sendo que as trés primeiras
sao prévias a comercializagao do produto.

De acordo com a resolugao CNS/MS 251/97°, nos estudos de fase |
busca-se avaliar a tolerancia/seguranca do farmaco em um numero restrito
de voluntarios sadios.

Ja os estudos de fase Il procuram demonstrar a atividade e
estabelecer a segurancga, a curto prazo, do farmaco, em pacientes afetados
por uma determinada condigdo patoldgica °.

No que concerne aos estudos de fase Ill, sdo ensaios randomizados
e realizados em grandes e variados grupos de pacientes, para testar a
hipétese de que o tratamento melhora a condi¢gao-alvo ou reduz o risco do
individuo desenvolver uma doenga ou um evento relacionado a doenca, com
nivel aceitavel de seguranca. Explora-se nessa fase o tipo e perfil das
reacdes adversas mais freqiientes®.

Os estudos de fase IV sdo pesquisas realizadas apdés a
comercializagdo do produto, empreendidas para analise do surgimento de

novas reagdes adversas e/ou confirmagdao da frequéncia das reagbes ja
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conhecidas, bem como para as novas estratégias de tratamento. Esses
estudos, na sua grande maioria, sdao conduzidos e patrocinados pela
industria farmacéutica com o objetivo de avaliar a incidéncia de efeitos
colaterais graves em uma populagdo maior>®.

No que tange a resposta de um paciente, uma intervencao
farmacoldgica é o resultado da intervengao de quatro componentes: efeito
farmacodindmico, efeito inespecifico devido ao medicamento, efeito
inespecifico devido ao médico, efeito de regressdo a média’. Este Gltimo
efeito consiste na evolugdo natural da prépria enfermidade, pois qualquer
parametro que apresente variagdes em seus valores com o tempo tende a
regressar a um valor médio®°.

No entanto, € dificil precisar em que proporgdo cada um participa,
inclusive porque o efeito de alguns deles podera ser nulo. Cabe salientar que
os ultimos trés efeitos constituem o chamado efeito placebo, que de alguma
maneira proporciona algum beneficio aparente, permitindo avaliar a resposta
a uma intervengcao farmacoldgica, discriminando o efeito farmacodinamico
do efeito placebo’'°. De uma maneira mais direta o efeito placebo pode ser
considerado uma alteragao favoravel que ocorre no curso da doenga de um
paciente e é atribuida ao carater simbdlico da intervencéo curativa®.

Ja o efeito nocebo, considerado efeito oposto ao placebo’"?
representa um dano percebido pelo paciente’® e abarca as reagdes
adversas associadas com substancias inertes, inclusive os efeitos
psicolégicos negativos que podem acompanhar  tratamentos

medicamentosos®.
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A utilizagdo do placebo no delineamento de um ensaio clinico pode
ser atribuida ao fato de que quando um estudo compara o novo farmaco em
estudo com placebo acaba possuindo uma caracteristica especial que o
torna metodologicamente superior aos outros delineamentos .

Os ensaios clinicos constituem atualmente uma atividade totalmente
globalizada e em sua a maioria financiada pela industria farmacéutica’"°.
Segundo a ANVISA, no periodo de 2003 a margo de 2006 foram aprovados
564 estudos, sendo 64% patrocinados diretamente pela industria
farmacéutica, 31% por CROs (Organizagbes Representativas de Pesquisa
Clinica — ORPC'’s para a ANVISA) e 5% pelas Universidades/Fundacdes'®.
Dos estudos patrocinados pela industria farmacéutica, 95% foram por
multinacionais, refletindo o carater majoritario dos ensaios clinicos
patrocinados por estas empresas no ambito nacional'’.

Estas pesquisas multicéntricas e internacionais suscitam muitas
questdes éticas, pois os investigadores ou patrocinadores sdo de um pais
desenvolvido ou de uma grande companhia farmacéutica e o ensaio clinico é
conduzido em um pais em desenvolvimento, o que torna os sujeitos mais
vulneraveis a exploracéo'®'92°,

Para Macklin'® ha duas preocupacdes éticas importantes neste tipo
de pesquisa. A primeira remete ao fato de que os sujeitos sao vulneraveis
em virtude do baixo nivel de escolaridade ou falta de familiaridade com

termos cientificos. Além disso, ha a condicédo de pobreza e fragilidade que

os tornam suscetiveis a alguma forma de exploragdo. J& a segunda
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preocupacgao € que um grande numero de pessoas nestes paises nao possui
acesso a bons servigos de saude e, eventualmente, acesso a nenhum.

Partindo-se desta premissa ha que se considerar que em todas as
pesquisas envolvendo seres humanos, ética e ciéncia sédo inseparaveis. O
uso de um bom delineamento da pesquisa e aderéncia a principios éticos
deve resultar na condugcdo de uma pesquisa que € valida, confiavel e
eticamente aceitavel em qualquer pais?’.

O principio fundamental que deve nortear a realizagdo de todo
ensaio clinico é a necessidade de uma investigagcao que beneficie o paciente
e a comunidade, e a condigcdo de que toda investigacdo sera humanitaria,
cientificamente Util e eticamente aceitavel'.

Apesar das diferengas, qualquer ensaio clinico deve seguir uma
série de normas éticas e a uma legislagao especifica, que é diferente em

cada pais, ainda que em termos gerais sejam similares.

1.1.  Etica da Investigagao Clinica

Para Gracia, clinica é toda acao realizada sobre o corpo humano
com o objetivo de melhorar o conhecimento e o manejo das enfermidades.
No entanto, quando o propdsito desta agao € diagnosticar e tratar fala-se em
pratica clinica; quando o objetivo € o conhecimento de um meio diagndstico
ou terapéutico estamos frente a uma acdo que corresponde a uma

investigagao clinica.
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Embora grande parte do progresso da medicina se apdie na
investigacao clinica, os limites éticos na realizacdo e condugado destas
pesquisas sdo ténues?® e os experimentos classicos com seres humanos
pautados em trés condicbes: marginalizagdo dos afetados, falta de
consentimento e auséncia de critérios objetivos de ponderagao de riscos e
beneficios®.

Frente a estas condi¢cbes tem-se elaborado um novo tipo de atitude
denominada ética da investigacao clinica; podemos dividi-la em trés grandes
periodos?.

O primeiro, que abarca desde a antiguidade até o ano de 1900, foi
marcado por uma ética guiada pelo principio da beneficéncia, ou seja, a
intervengao sobre o corpo humano somente era justificada se houvesse um
beneficio. A intervengdo com o propdsito de conhecer somente era permitida
em animais, cadaveres e, durante algumas épocas e sob certas condigdes,
em condenados a morte. Outra tese marcante neste periodo foi uma légica
para aquisicdo do conhecimento médico que primava pelas experiéncias
pessoais e se fiava plenamente no principio da analogia, ou seja, resultados
observados em animais eram aplicados a seres humanos. Nesta época, o
conhecimento resultante das experiéncias era subjetivo e baseado em
opinides, especialmente autorizadas.?*%*,

O segundo periodo se inicia em 1900 e vai até 1947. E considerado
o periodo do experimento moderno e nele se opera uma mudanca radical na
concepgao légica e ética da investigagao clinica, que tem como principio o

respeito & autonomia dos sujeitos da pesquisa®*?*.
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Pouco a pouco os dados objetivos comegam a ganhar confianca
através de observagdes sistematicas e se toma consciéncia de que as
observagdes individuais estdo expostas a numerosos erros; propdem-se
entdo o desenho experimental. As observagdes passam a ser controladas e
sistematizadas e surgem os diferentes desenhos de investigacdo com a
intencdo de aproxima-los ao maximo possivel das melhores condi¢gdes de
comparabilidade. Por fim, alcanca-se o refinamento de todo este processo
da origem ao ensaio clinico controlado e aleatorizado, justamente conhecido
como o paradigma da investigacao clinica®.

Pratica clinica e investigacdo clinica comegam a caminhar muito
unidas e o principio da analogia entra em crise. Na tentativa de conter os
abusos da experimentagcdo humana, o Ministério do Interior Alemao
promulga, em 1931, um protocolo de comportamento ético dos
investigadores e o primeiro codigo de ética de investigacdo do mundo, que
exigia dos sujeitos da pesquisa seu consentimento®.

Apesar da importancia atribuida a autonomia dos sujeitos da
pesquisa nesta fase da investigacao clinica, os experimentos realizados nos
campos de concentracdo na Alemanha foram, como seria de se imaginar,
sem consentimento e sem conhecimento das verdadeiras vitimas que foram
seus participantes.

A partir do julgamento dos abusos cometidos neste periodo por
oficiais nazistas e médicos que tinham desrespeitado cruelmente os direitos
humanos de prisioneiros de guerra, foi promulgado, em 1947/48, o Cddigo

de Nuremberg, com dez itens que regulamentam a pesquisa com seres
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humanos e insere o consentimento voluntario, como expressao de
autonomia do sujeito de pesquisa®*%°2"%8,

Efetivamente, com o Cdodigo de Nuremberg tem inicio o terceiro
periodo, iniciado em 1947 e presente até os nossos dias®*?*.

Cabe salientar que, embora Nuremberg tenha sido o primeiro codigo
de ética internacional, em nenhum momento pensou-se em traduzi-lo em
legislacdes nacionais mais especificas?®>. No seu inicio, a idéia de que os
conflitos cientificos se autorregulariam, tendo como pressuposto os abusos
ocorridos dos campos de concentragdo, foi equivocada. Embora
amplamente difundido em todo o mundo, os seus requisitos eram
considerados exagerados pelos investigadores, principalmente sua
exigéncia tao contundente do consentimento informado. Na verdade, era
visto como uma referéncia direta as condicdbes de realizagdo dos
experimentos nazistas e ndo aplicavel aos paises “democraticos”®®.

Outro fator a ser considerado no periodo pds-guerra diz respeito ao
aumento dos orgamentos destinados a pesquisa, contribuindo para que os
setores de ponta, como o agroalimentar, informatica e a biomédica tivessem
um desenvolvimento consideravel. As descobertas cientificas provenientes
da biomédica foram rapidamente aplicaveis aos humanos, permitindo
prolongar e manter a vida de um modo que jamais havia sido possivel
anteriormente®®. No entanto, algumas dessas pesquisas deram origem a
varios escandalos que indignaram o meio cientifico e a opinido publica.

Um dos primeiros relatos ocorreu em 1962, com o0 nascimento de

varias criangas afetadas por ma-formagdes congénitas, como a falta de
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membros decorrente da ingestdo da talidomida pela mae, durante a
gestacdo. Cabe esclarecer que esse medicamento foi testado em pessoas
que nao sabiam que estavam participando de uma pesquisa clinica e sem
aprovacao pelo FDA®,

A crise da talidomida foi um sinal de alerta quanto aos abusos que
estavam ocorrendo e iniciou o processo de desenvolvimento da atual ética
de investigacéo®.

Outros escandalos surgiram — desde o Projeto Tuskegee de 1972,
patrocinado pelo Servico de Saude Publica Norte-americano, deixando
morrer individuos com evolugao natural de sifilis mesmo quando ja havia se
comprovado a cura com penicilina, ao estudo do Jewish Chronic Disease
Hospital, que consistiu na injegdo subcutanea de células cancerosas em
idosos sem consentimento, e o Willowbrook State School, que, com o intuito
de descobrir uma vacina, fez injegdes de virus de um tipo de hepatite em
criancas com deficiéncia mental, com consentimento por escrito dos
pai522'27’31'32.

Mais recentemente, destacam-se na literatura as pesquisas
realizadas na Africa do Sul e outros paises em desenvolvimento, utilizando
placebo para tratamento de mulheres gravidas infectadas pelo HIV e a morte
tragica de duas jovens voluntarias que participavam de um estudo de asma
e de transferéncia genética nos Estados Unidos?®’3%343%%

Face aos abusos ocorridos na investigagdo com seres humanos, a

Associagao Médica Mundial comegou a considerar imprescindivel um novo

codigo de ética internacional desvinculado do contexto nazista e situado no
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ambito da investigacdo médica contemporanea®. Apos longos debates, na
XVIII Assembléia Mundial de Médicos em Helsinque, em 1964, aprovou-se a
“‘Declaracao de Helsinque”, com sua ultima versdo aprovada e revisada em
200037,38,39.

Dentre as exigéncias contempladas por Helsinque, duas tiveram
grande importancia historica no controle de experiéncias em seres humanos:
a exigéncia do consentimento informado dos sujeitos e a avaliagao ética do
protocolo de pesquisa por um comité de ética independente do
pesquisador’®. Esta declaracdo também contribuiu para instituir os
postulados éticos da integridade moral e responsabilidade do médico, além
de ser um ponto de apoio para as legislagdes nacionais que comegaram a
ser desenvolvidas a respeito do tema®®.

No entanto, apesar de todos os esforgos para assegurar a qualidade
de padrdes éticos na pesquisa com seres humanos, a discussao retorna a
evidéncia em 1974, quando o governo americano institui a comissao
nacional para a protecdo dos seres humanos em pesquisa biomédica e de
comportamento, com o propdsito principal de identificar os principios éticos
basicos que deveriam nortear a investigacdo em seres humanos e
desenvolver diretrizes que assegurassem a condugdo de pesquisas
pautadas nestes principios. Esta comissdo publica em 1978 o Relatério
Belmont, o qual incorporava trés principios basicos que passaram a ser o
tripé da pesquisa com seres humanos: autonomia, beneficéncia e justiga‘”.

No ano seguinte, Beauchamp & Childress introduzem uma posterior

modificagdo, acrescentando-se aos trés principios ja estabelecidos o de n&o
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maleficiéncia, e que passaram a nortear as condutas inerentes a ética
biomédica®.

Estes principios também foram incorporados as diretrizes da
resolucdo CNS/MS 196/96, que regulamenta a pesquisa com seres humanos
(em ambito nacional) nas varias areas do conhecimento e, em seu item lll,
sao destacados explicitamente os principios de respeito a autonomia,
beneficéncia, ndo-maleficéncia e justica ao sujeito de pesquisa®.

Estes principios também passaram a nortear a elaboragcéo do Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), que deve ser um processo
compartilhado de troca de informagdes, que se amalgama ao trabalho da
assisténcia a saude e se insere no bojo da relagdo vincular entre os
profissionais e usuarios dos servicos**.

Embora o consentimento informado seja um item necessario a
pesquisa, ndo é suficiente para assegurar sua dimens&o ética®. Na dtica de
Emanuel et al.**, a avaliagcdo ética de um ensaio clinico € mais abrangente e
deve ser realizada levando-se em consideracdo os seguintes requisitos:
valor da pesquisa, validade cientifica, selegao justa dos sujeitos, propor¢ao
favoravel de risco-beneficio, revisdo por um comité de ética independente,
consentimento informado e respeito aos sujeitos incluidos na pesquisa.
Estes itens, além de elucidarem padrbes éticos especificos para condugao
da pesquisa clinica, assumem outras obriga¢des éticas como a honestidade
e responsabilidade intelectual do pesquisador.

Neste particular, a contribuicdo do Council for International

Organizations of Medical Sciences (CIOMS), em parceria com a
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Organizagdo Mundial de Saude (WHO), e do National Institutes of Health
(NIH), tem se constituido na elaboragao de “guidelines” para assegurar a

ética na realizagdo de pesquisas biomédicas com seres humanos*®*’.

1.2. Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

O TCLE é um conceito que evolui com o tempo até tornar-se o
elemento fundamental da relagdo medico-paciente, uma vez superada a
classica concepgao da beneficéncia paternalista que comandava a ética dos
médicos hipocraticos*®*°,

As legislagdes reguladoras dos direitos das pessoas, no ambito da
saude, tém outorgado um protagonismo crescente dos pacientes na tomada
de decisdao, de modo que os profissionais, apesar dos conhecimentos e da
competéncia técnica, devem ser capazes de ajudar os pacientes a
compreender a situagdo em que se encontram para que possam decidir de
maneira auténoma*®.

Para Faden e Beauchamp, apud Gracia, as agbes sao consideradas
autbnomas quando cumprem trés condi¢des: intencionalidade (capacidade
de acgdo intencional), conhecimento (se o sujeito ndo entende a agdo nao
pode ser considerada autbnoma) e auséncia de controles externos (coergao,
manipulacao e persuasio™.

Na investigacdo clinica, a operacionalizagdo do principio da

autonomia se realiza mediante aplicacdo TCLE.
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Uma definicdo de TCLE para pesquisa clinica que contemple todos
os aspectos relevantes do processo torna sua descricdo um tanto complexa,
em virtude da diversidade de conceitos na literatura®'. Na pratica, consiste
na aceitacdo de uma intervengdo médica experimental por um paciente, de
forma livre, voluntaria e consciente apds o esclarecimento de todos os riscos
e beneficios da pesquisa, alternativas de tratamento, e finalmente a
liberdade de n&o participar ou desistir sem prejuizo para continuidade do
tratamento na instituicao.

Para Beauchamp e Childress®® o TCLE é constituido de dois
componentes: o informativo e o de consentimento. O componente
informativo consiste na exposi¢cao da informacao e que esta devera ser
compreendida pelo sujeito. Ja o consentimento remete a decisdo voluntaria
do sujeito de submeter-se ou ndo a uma intervengao proposta.

Na concepgdo de Lorda****, em todos os casos os elementos
normativos do consentimento compreendem:

1. Um processo continuo de comunicagao, deliberativo, prudencial e
que em todas as ocasides requer apoio escrito e deve ser registrado de
maneira adequada. Pensar no consentimento informado como um momento
isolado da relacdo clinica, centrado em um formulario de consentimento
tendo em vista a obtencdo de uma assinatura € um equivoco do ponto de
vista ético e legal*®°*.

2. Voluntariedade como condicao necessaria e suficiente para que
os atos pudessem ser considerados autdnomos®. E considerada fator para

um processo livre de coagdes, manipulagdes e persuasdo. O grande
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problema de ordem pratica esta em determinar quando termina a persuasao
€ comega a coergao ou a manipulagao. Isto, no entanto, é algo que somente
a prudéncia e a honestidade de cada profissional podem determinar em
fungao das circunstancias de cada situagao®®°>.

3. Informacgéo suficiente. Do ponto de vista ético, parece légico que a
informacédo a ser dada ao sujeito tenha que ser a que ele subjetivamente
necessite para tomar uma decis0**°®. Contudo, a adequacgao da informagao
se deve em fungcao das necessidades especificas de cada pessoa, uma vez
que as necessidades individuais podem variar em fungédo de crengas pouco
convencionais, problemas de saude e antecedentes familiares que
justifiquem uma informacéo adequada ao contexto®?.

4. Informagdo compreensivel, ou seja, adaptada as peculiaridades
socioculturais do paciente. Frequentemente a linguagem utilizada pela
equipe meédica € altamente técnica, pouco acessivel e distante da
realidade*®®,

5. Capacidade por parte do paciente para compreender a
informacdo, avalia-la e comunicar sua decisdo. Em muitas ocasides,
estimular perguntas, conhecer as preocupacgdes e interesses dos sujeitos e
propiciar um clima favoravel para que as duvidas sejam esclarecidas é mais
favoravel para a compreensdo do que de fato expor a informagao®®3. A
competéncia requer da pessoa que esta a tomar uma decisdo a capacidade

de analise do que esta fazendo, e para tal se supbe ser necessario o

maximo de compreens3o da pesquisa®.
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6. Processo de tomada de decisdo, que consiste na aceitacdo ou
recusa do diagnostico ou terapéutica proposta pelo profissional®®2.

Portanto, o TCLE n&o consiste apenas de um formulario assinado
para um ensaio clinico prospectivo, mas de um processo que perpassa pela
informacéo, compreensao e voluntariedade do sujeito da pesquisa®.

No que concerne a compreensdao, os dados encontrados na
literatura sugerem que os sujeitos da pesquisa podem freqliientemente néo

entender a informac&o no processo de consentimento informado?®:26:57:%8:59,

1.3. Problemas éticos em investigagao clinica

Com relagao ao TCLE na pratica clinica, o termo de consentimento
nem sempre tem recebido a atengdo que merece e as vezes é encarado
como mera pega burocratica de isencdo de responsabilidades e ndao como
instrumento de natureza ética®.

O TCLE muitas vezes tem sido tratado como um ritual vazio, um
procedimento rotineiramente limitado ao preenchimento e a assinatura de
um formulario, com vistas a evidéncia legal de obtengdo da anuéncia do
usuario para os casos de possiveis pendéncias juridicas. Geralmente nessas
situacdes, as informagdes apresentadas sdo complexas, pouco ou nada
compreendidas, com reduzido impacto na decisdo*.

Outro fato também a ser considerado deve-se ao conflito acerca do

duplo papel de clinico/pesquisador que muitas vezes se confunde na
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61,62

pesquisa clinica” ", e a existéncia de um poder, maior ou menor, mais ou

menos visivel, do pesquisador sobre o sujeito de pesquisa, em vista da
relagdo entre eles ser assimétrica®® ®.

Na pesquisa clinica este fato fica claramente evidenciado, uma vez
que a maioria das pesquisas sao desenvolvidas em grandes centros de
pesquisa de servigos publicos e hospitais universitarios, onde a grande
maioria dos sujeitos de pesquisa sao individuos de uma classe social menos
favorecida e que dependem da continuidade de atendimento no servico.

Na atencdo a saude nao sao raras as praticas perpetuadoras de
dependéncia do usuario, em lugar de se buscar a promogédo de sua
autonomia e cidadania*.

De acordo com Azevedo®, é neste ambiente que a aplicagdo do
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido tem outra dimensao quanto a
etica da pesquisa com seres humanos, ou seja, a dimensao ética do dialogo
com os membros de classes mais baixas é muito peculiar em paises em
desenvolvimento. Para esta autora, inclusive nestas situagdes
circunstanciais de pobreza, o principio de respeito a autonomia do paciente
torna-se, para médicos e pesquisadores, uma pratica de auto-ilusido, ou seja,
solicitar consentimento para participar de um ensaio clinico a pacientes em
evidentes circunstadncias de pobreza impde sérias complexidades aos
principios de autonomia, beneficéncia e justica. Quanto maior a condigao de
pobreza, maior o poder de oferta e, quanto maior a desigualdade de poderes
entre pesquisador e o paciente, maior a probabilidade de violéncia a

dignidade do mais fraco®.
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Outro fator que vem a baila nas pesquisas com seres humanos
refere-se ndo so6 a vulnerabilidade intrinseca dessas pessoas, mas também
a proépria vulnerabilidade dos pesquisadores, instituicbes e até mesmo da
prépria nagéo®.

O consideravel aumento de investimentos em pesquisas clinicas no
pais® e a procura de parceiros em paises em desenvolvimento coloca o
Brasil entre os paises foco de interesse das pesquisas da industria
farmacéutica, junto de México e Argentina na América Latina, Leste Europeu
e Africa do Sul®’.

Entre os fatores que podem explicar tal interesse da industria por
estes paises, destaca-se a prevaléncia de doengas de paises menos
desenvolvidos, uma populagdo menos esclarecida em decorréncia do baixo
nivel de escolaridade e submissa as solicitagbes do médicos7, e um sistema
atual de saude que gera multiplas desigualdades que colocam sua
populacdo num estado de fragilidade e dependéncia®. Com isso, ha
interesse dos pacientes na assisténcia mais personalizada dada nos projetos
de pesquisa clinica e na oportunidade de receber o medicamento em teste®’.
Além disso, sao paises que possuem um grande contingente populacional,
pesquisadores qualificados, normas éticas que alicergam a pesquisa bem
estabelecidas e um mercado atrativo®. Por outro lado, os pesquisadores
acumulam experiéncias com a participagcdo nos projetos e recebem
incentivos financeiros, que muitas vezes revertem em investimentos

cientificos para as instituices®’.
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Segundo Hossne®®, em estudos multicéntricos os pesquisadores de
paises em desenvolvimento ndo devem ser encarados como meros
prestadores de servigos técnicos ou agenciadores de pacientes, mas ter
reconhecida sua capacidade de pesquisa e, para se evitar situagdes de
injusticas com populagbes vulneraveis, €& imprescindivel a efetiva
participacdo desses pesquisadores no planejamento e no delineamento da
pesquisa.

A guisa das consideragdes, ainda percebe-se que ha uma grande
necessidade de que o pesquisador brasileiro alcance uma postura
apropriada para o estabelecimento de parcerias justas. Para tanto, o
conhecimento e o entendimento das normas poderdo suplantar uma certa
vulnerabilidade, dando-lhe estatura moral para a discussdo e adequacéao do
projeto, apoiado por comités de ética realmente independentes,
fundamentados ambos na missao de resguardar os direitos e interesses dos
pacientes acima dos interesses da ciéncia ou da sociedade®’.

Diante deste panorama atual, acredita-se que um dos grandes
desafios morais do século XXI é nao permitir que o poder da tecnologia
ofusque o respeito a dignidade das pessoas, principalmente nos paises em
desenvolvimento; afinal, a ciéncia deve servir as pessoas, ndao estas a
ciéncia. Em outras palavras, os avangos cientificos e tecnoldgicos sao
necessarios para melhorar as condicdes de vida da humanidade, mas nao
para aviltd-la em sua dignidade®®.

Partindo desta premissa e considerando que, quando o sujeito

ingressa na pesquisa, provavelmente nao tem esclarecimento substancial e
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termina por levar em consideragao para sua decisdo outros fatores como:
acesso aos servigos, vulnerabilidade, dependéncia e autoridade meédica.
Faz-se necessario conhecer, em nosso meio, qual € o nivel de
esclarecimento que este sujeito tem acerca da pesquisa e das repercussdes

desta para sua vida.
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2. OBJETIVOS

21. Objetivo Primario

e Avaliar o entendimento do sujeito da pesquisa sobre sua
participacdo em ensaios clinicos, em hospital terciario, de

especialidades.

2.2. Objetivo Secundario

e Comparar se ha diferengca na compreensao e repercussao na

vida do sujeito em participar de estudos com ou sem placebo.
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3. METODOS

3.1. Delineamento da pesquisa

Trata-se de uma pesquisa descritiva-exploratéria, de corte

transversal e com abordagem quali-quantitativa.

3.2. Local do estudo

O estudo foi realizado em um hospital publico especializado em
cardiologia, no municipio de Sao Paulo, credenciado para atendimento de
pacientes que requerem procedimentos de alta complexidade, provenientes
do Sistema Unico de Saude (82%), beneficiarios de convénios e seguros
médicos (15%) e particulares (3%). Além disso, tal hospital destaca-se pelas
atividades de ensino e pesquisa™ "

A instituicdo dispde de 460 leitos institucionais’® distribuidos nas
diversas unidades de especialidades cardiolégicas, de acordo com a

complexidade das patologias (Unidades de Internagdo, Unidade Clinica de

Emergéncia e Unidades de Terapia Intensiva Adulto Clinica, Cirurgica e
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Neonatal-Pediatrico), além de outros varios setores, como Ambulatdrio,
Secgao de Apoio ao Diagndstico e Terapéutica, Laboratérios de Pesquisa e
outros.

O ambulatério caracteriza-se pelo atendimento especializado em
cardiologia e subdivide-se em geral e de especialidades de acordo com o
fluxo de atendimento.

O ambulatério geral tem a finalidade de atender os pacientes
previamente agendados e com guia de encaminhamento proveniente de
outros servigos.

Ja o ambulatério de especialidades destina-se ao atendimento de
pacientes matriculados e em acompanhamento regular no servico pelos
seguintes grupos: coronariopatia crénica, valva, cardiopatia geral
(miocardiopatias com tratamento clinico), congénitos, hipertensao arterial,
arritmia (também marcapasso), pneumologia, lipides, diabetes, transplante
cardiaco, hematologia, hemodinédmica, coronariopatia aguda e
cardiogeriatria.

O ambulatério especializado, no ano de 2007, realizou 136.457

consultas, sendo que a média mensal foi de 11.37172.

3.3. Casuistica

Foram considerados elegiveis para o estudo os sujeitos de pesquisa

que participaram de ensaios clinicos conduzidos no ambulatério no periodo
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de 2002 a 2006. Para podermos testar a hipotese do estudo, dividimos os
pacientes em dois grupos de avaliagéo:

= Com o uso de placebo (Grupo |) €;

= Sem o uso de placebo (Grupo II).

No Grupo | foram incluidos os sujeitos que participaram de ensaios
clinicos duplo-cego e que poderiam ter tomado placebo apds a
randomizagao, ou seja, participaram de estudos controlados por placebo
além da sua medicagao previamente em curso.

Ja no Grupo Il incluiram-se os sujeitos que participaram de ensaios
clinicos em que o tratamento em teste foi comparado com outro farmaco
apds a randomizagédo. Porém, utilizaram placebo no periodo de wash-out”.

Para inclusdo, no estudo, os individuos deveriam contemplar os

seguintes critérios:

Ter idade entre 20 e 80 anos;

Ter participado de ensaios clinicos clinica fase Il, Ill ou IV

ambulatoriais e exclusivamente com farmacos.

e Ter participado de ensaios clinicos no periodo de 2002 a 2006;

e Ter utilizado placebo, em fase de wash-out ou em comparacéao
ao farmaco em teste;

e Ter sido randomizado no estudo;

e Consentir em participar assinando o Termo de Consentimento

Livre e Esclarecido.

* O washout refere-se ao periodo em que o paciente fica sem nenhum tratamento, ou com o
minimo necessario para sua seguranga, relacionado a variavel objeto do estudo, na expectativa
de que a variavel de desfecho retorne ao normal antes do inicio da préxima intervengéo®.
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Como critérios de exclusao tivemos individuos que (além de
excluidos os pacientes que nao apresentaram pelo menos um dos critérios

acima mencionados):

1. Nao tiveram lembrancga da sua participagcao no estudo;

2. Participaram de estudos conduzidos no ambulatério, mas cujos
ensaios clinicos ndo implicavam em seguimento dos sujeitos de
pesquisa;

3. Nao aceitaram participar desta pesquisa.

Cabe esclarecer que os sujeitos da pesquisa ja eram pacientes em
acompanhamento no ambulatério de especialidades da instituicdo, ou seja,
nao foram recrutados externamente para participacdo nos ensaios clinicos.

O acompanhamento no ambulatério da instituicdo assegura aos
pacientes do Sistema Unico de Saulde retornos pelo menos anuais ao
servigo e direito de receber mensalmente os medicamentos prescritos até a
data do préximo retorno.

No que concerne a definicdo do tamanho da amostra, esta
dependeu das informagdes obtidas junto a Instituicdo quanto aos sujeitos
participantes em pesquisas clinicas. Assim, inicialmente eram passiveis de
participar aqueles que se encaixaram nos critérios de disponibilidade
(capacidade de participagdo voluntaria) e temporalidade (participagcéo

durante o periodo de coleta e analise de dados).

Silmara Meneguin



Métodos 28

3.4. Coleta de dados

3.4.1. Instrumento para coleta de dados

Os dados foram obtidos mediante entrevista e consulta aos
prontuarios dos pacientes. Para o registro dos dados, utilizou-se um
instrumento (Anexo 8.1) composto por duas partes:

A primeira parte destinava-se a obtencdo de dados de identificacao
como: nome, numero de registro hospitalar, idade, sexo, estado civil,
escolaridade, ocupacéao, tempo de acompanhamento na instituigdo, pesquisa
de qual participou, 0 ano da participacao e se foi até o final.

Os dados referentes ao ano de inicio da participacdo no estudo e
tempo de acompanhamento na instituicao foram obtidos mediante consulta
ao prontuario dos pacientes.

A segunda parte do instrumento foi constituida pelas questdes
abertas e fechadas acerca de sua participacdo na pesquisa clinica. Nesta
parte, optou-se por questbes abertas e fechadas, pois a combinagcdo de
respostas de multipla escolha com questdes abertas permite a obtencéo de
maiores informacdes a respeito do assunto’”.

Cabe esclarecer que a questao 21, sobre o entendimento do Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido, foi aplicada a todos os pacientes,

uma vez que considerou-se também o entendimento verbal recebido.
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Em relagdo a questdo 24, referente ao entendimento do significado
do termo placebo, foi aplicada a todos os sujeitos do grupo | e somente
aqueles do grupo Il que participaram de ensaios clinicos que continham a
palavra placebo explicitada no TCLE, no periodo de wash-out, mesmo tendo
sido esta uma estratégia utilizada no estudo.

Ja a questao 25, na qual é perguntado. ” ...sabia que poderia tomar
um comprimido sem nenhum efeito durante alguns meses?”, foi aplicada
somente aos pacientes do grupo |, pois nesse grupo os pacientes poderiam
tomar placebo como um controle, além das suas medicagdes previamente
utilizadas, que foram, na sua maioria, mantidas. Sé foram eventualmente
suspensos 0s medicamentos que ocasionalmente interferissem com a
medicacao do estudo e que nao eram de uso obrigatorio pelos sujeitos da
pesquisa.

O fato de nao haver homogeneidade na aplicacdo das questdes 24 e
25 deveu-se aos critérios utilizados na pesquisa quanto a selegcdo dos

grupos.

3.4.2. Procedimento para coleta de dados

A coleta foi efetuada apds a aprovacgao do projeto pela Comissao de

Etica para Andlise de Projetos de Pesquisa — CAPPesq, em sessdo de

26.01.06, sob n° 1223/05 (Anexo 8.2).
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Inicialmente, de um banco de dados institucional de pacientes que
participaram de ensaios clinicos, foram identificados os estudos fase Il, Il e
IV com farmacos, conduzidos no ambulatério de especialidades no periodo
de 2002 a 2006, com ou sem a utilizagcao de placebo.

Deste modo, foram selecionados seis ensaios clinicos, que foram
conduzidos na Instituicdo neste periodo, sendo trés para cada grupo,
conforme descritos a seguir:

e Grupo |

1 — Estudo duplo-cego, multicéntrico, randomizado, controlado por
placebo, de grupos paralelos, com 8 semanas de duragdo para avaliar a
eficacia e a seguranca do Aliskiren administrado isoladamente e em

associacdo com a hidroclorotiazida em pacientes com hipertenséao arterial.

2 — Avaliagdo da seguranga e eficacia anti-anginosa da trimetazidina
MR 35 mg (35mg 2x/dia e 70 mg 2x/dia) comparada ao placebo em
pacientes com angina pectoris estavel e 50 mg 1x/dia de atenolol como
terapia de base. Estudo de 12 semanas, multicéntrico, internacional,

randomizado, duplo-cego, grupos paralelos.

3 — Efeito da trimetazidine (Vastarel) na disfungdo ventricular
esquerda induzida por isquemia em pacientes com doencga arterial coronaria.
Estudo de fase IV, duplo-cego, comparando vastarel vs placebo, durante 12

semanas de observagao.
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e Grupo ll

1 — Estudo multicéntrico, duplo cego, comparativo de avaliagdo de
eficacia e tolerabilidade da associacdo de anlodipino e enalaprii em
formulagdo galénica unica versus anlodipino no tratamento da hipertensao
arterial estagio | (leve) e estagio Il (moderada) em portadores de doencga

coronaria.

2 — Estudo duplo-cego, randomizado, multicéntrico,controlado por
medicamento ativo, de grupos paralelos, que compara a associagado de
valsartana 320 mg mais hidroclorotiazida 12,5 mg e valsartana 320 mg
mais hidroclorotiazida 25 mg ao valsartana 320 mg em pacientes com
hipertensdo leve a moderada ndo adequadamente controlada com

valsartana 320 mg.

3 — Estudo nacional, multicéntrico, aberto, randomizado e
comparativo da avaliacdo da eficacia e tolerabilidade da associacdo de
valsartana e anlodipino versus anlodipino isolado no tratamento da

hipertensao arterial essencial — estagios | e Il (leve a moderada).

Para facilitar o entendimento e os registros de interesse para o
estudo, agruparam-se, no Quadro 1, as principais caracteristicas dos

ensaios clinicos incluidos nesta pesquisa.
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Quadro 1. Perfil de desenvolvimento dos ensaios clinicos utilizados no grupo | e Il.

Caracteristicas Grupo | (n) Grupo Il (n)
Fase de desenvolvimento

I 1 0

1] 1 1

v 1 2

Tipo de estudo
Duplo-cego 3 2
Aberto 0 1
Numero de Centros
Bicéntrico 1
Multicéntrico 2 3
Duragéo (em semanas)

8 1 0

10 0 1

12 2 0

20 0 1

60 0 1

Finalidade do tratamento

Angina 2 0
Hipertensao 1 3

A seguir, procedeu-se a analise do TCLE dos ensaios clinicos do
Grupo Il, checando se o termo placebo constava da descrigao relativa a fase
de wash-out da pesquisa, uma vez que ndo eram estudos controlados por
placebo. Dos trés ensaios clinicos selecionados para compor o grupo |l do
estudo, dois ndo apresentavam o termo placebo no TCLE, embora tivessem
o periodo de wash-out. Portanto, a questao 24 do instrumento utilizado para
coleta de dados, referente ao entendimento do placebo, nao foi aplicada aos
pacientes que participaram destes ensaios clinicos.

Uma vez selecionados os ensaios clinicos e analisados os TCLE, foi
realizado contato com o pesquisador gerente de cada um desses ensaios
clinicos, solicitando sua autorizagdo para podermos nos comunicar com 0sS

sujeitos da pesquisa. Nesse momento também foi solicitada a relacédo dos
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individuos randomizados em seus estudos, a fim de que a coleta de dados
pudesse ser viabilizada.

Desse modo, foi realizado inicialmente um contato telefénico prévio
com os individuos da pesquisa, a fim de convida-los para participar de uma
pesquisa que teria apenas uma entrevista. Naquele momento também
esclareceu-se que as despesas com transporte seriam ressarcidas, e que
seria agendada a entrevista com os que aceitassem participar.

Na impossibilidade de localizagcdo dos individuos via contato
telefénico, realizou-se um levantamento dos enderegos cadastrados na
instituicdo, e enviados telegramas solicitando que entrassem em contato
com a pesquisadora.

As entrevistas foram realizadas individualmente pela propria
pesquisadora, em ambiente tranquilo e privativo, e teve como etapas:

1. Apresentacdo inicial, contendo breve exposicdo sobre os
objetivos da pesquisa, orientagcbes sobre o carater voluntario da
participacdo, anonimato e garantia de confidencialidade dos
dados. Os pacientes foram esclarecidos de que a recusa em
participar do estudo nao implicaria em prejuizo de qualquer
natureza na continuidade do tratamento.

2. Apos confirmada a compreensdo e, mediante o parecer
favoravel do paciente, solicitou-se sua assinatura do TCLE
(Anexo 8.3) para a aplicagao deste questionario.

3. As entrevistas foram transcritas, conservando-se as

caracteristicas originais da linguagem dos individuos, contendo
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girias, locugdes verbais e os vicios e erros da linguagem
corrente.

4. Ao final foram ressarcidas as despesas com transporte.

3.5. Analise estatistica

Inicialmente, neste estudo, todas as variaveis foram analisadas
descritivamente.

Para tanto, as variaveis quantitativas como idade e tempo de
seguimento na instituicdo foram analisadas em termos de médias e desvios-
padrdo. As variaveis classificatérias como sexo, escolaridade, estado civil,
atividade profissional, situacdo frente ao trabalho e ocupagdo foram
apresentadas em tabelas contendo frequéncias absolutas (n) e relativas (%).

A comparagao entre as médias dos grupos foi realizada utilizando-se
o teste t de Student ou teste da soma de postos de Wilcoxon, no caso de
amostras nao pareadas’.

Com o objetivo de verificar se havia associacdo entre alguns
quesitos, foram feitas analises da possivel associagdo destas variaveis
através do teste Qui-quadrado ou teste da razdo de Verossimilhanga, ou
teste exato de Fisher, quando aplicavel™.

A analise estatistica foi realizada com o apoio do software SPSS

versao 15.0 (SPSS Inc.,EUA).
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Considerou-se como estatisticamente significante para analise os

valores de p < 0,05.

3.6. Analise qualitativa

A analise dos dados descritivos obtidos pelo contato direto do
pesquisador com o pesquisado através das questbes abertas foi realizada
por meio da analise de contetido proposta por Bardin”.

A andlise de conteudo consiste em “um conjunto de técnicas de
andlise das comunicagdes, com o objetivo de obter, por meio de
procedimentos sistematicos e objetivos, a descricdo do conteudo das
mensagens, os indicadores que permeiam a inferéncia de conhecimentos
relativos as condigcdes de producdo/recepcdo destas mensagens”. E uma
técnica que possibilita a busca dos significados a partir dos discursos dos
sujeitos da pesquisa’.

Assim, operacionalmente os discursos foram analisados seguindo-se

as trés etapas propostas por Bardin’®: pré-analise, exploragdo do material,

tratamento dos resultados obtidos e interpretagéo.

1 - Pré-andlise: € a etapa de organizacdo do material e
sistematizagcdo das idéias. Tem por objetivo a escolha dos documentos a
serem analisados, a formulacdo das hipoteses e dos objetivos, além da

elaboragao de indicadores que orientem a interpretacao final.
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Essa etapa foi decomposta pela leitura flutuante do conjunto das
entrevistas e pela constituichio dos corpora  (exaustividade,

representatividade, homogeneidade e pertinéncia).

2 — Exploragao do material: ocorreu logo apdés a pré-analise e
consistiu essencialmente na operagao de categorizacdo dos dados que se
realiza na transformacédo dos dados brutos, visando alcancar o nucleo de
compreensao do texto.

A categorizagdo consiste em uma operagao de classificagdo de
elementos constitutivos de um conjunto, por diferenciagdo, seguidos por
reagrupamento com critérios previamente definidos. Nesta fase, para
organizacao dos dados, realizou-se o recorte (escolha das unidades de
significagao) e a categorizacao.

Na analise tematica, o tema é a unidade de significagcdo, que se
libera naturalmente de um texto analisado. Deste modo, a partir das falas e
processamento dos dados foram identificadas as categorias emergentes,
uma vez que as respostas as questbes abertas sao frequentemente

analisadas tendo o tema por base.

3 — Tratamento dos resultados e interpretagcao: os resultados
brutos sao tratados de maneira a torna-los significativos e validos. A partir
disso, 0 pesquisador pode propor temas e realizar interpretagcdes com seu

quadro tedrico que digam respeito a seus objetivos ou a outras descobertas.
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3.7. Grupo Focal

Com o intuito de complementar os dados obtidos por meio da
pesquisa quali-quantitativa, optou-se pela realizacdo do grupo focal por ser
uma técnica utilizada para obtencdo de dados a partir de discussdes
previamente planejadas onde os participantes expressam suas experiéncias,
valores, crengas, atitudes e representagcdes sociais sobre questdes
especificas’®. Esta técnica é particularmente apropriada quando o
entrevistador tem uma série de questdes abertas e fechadas e deseja
estimular os participantes a explorarem um assunto de importancia para
eles, em seu préprio vocabulario e seguindo suas proprias prioridades’”.
Além disso, permite que os participantes explorem e esclaregam suas
opinides e pontos de vista de um modo ndo acessivel por meio de outros
métodos de entrevista, considerando sua visdo no contexto da visao dos

outros’""8,

3.7.1. Procedimentos operacionais no uso da técnica de grupo focal

No sentido de assegurar a aplicagdo da técnica foram cumpridos os
passos metodolégicos que estruturam o trabalho em grupo focal,

explicitados a seguir:
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. Construcdo de um roteiro de temas — guia de tdpicos para
conduzir as discussdes no grupo (Quadro 2), respeitando-se um
tempo médio de uma hora e meia de atividade’®;

Formulagdo de critérios de representatividade, ainda que com
flexibilidade para particularizar e consolidar a composicdo de
participantes diante de suas especificidades’;

. O grupo deve ser composto por no minimo seis € no maximo
quinze pessoas’®;

. Os dados devem ser obtidos a partir de mais de um grupo, com
caracteristicas diferentes a fim de permitir a identificacdo e a
compreensao de diferencas da percepcéo®;

Estratégias formais de introdugdo no grupo focal, obedecendo-
se as recomendacodes gerais de se proceder a identificagdo dos
participantes, apresentacdo do moderador, do observador, dos
participantes, a explicitacdo da finalidade do grupo e solicitagcéo
de permiss&o para gravagao das sessées’”;

. O encaminhamento da discussao propriamente dita, que se inicia
assim que o moderador percebe que o grupo ja esta no clima da
tematica em pauta’®. O moderador deve manter o foco da
discussdo, realizando sintese e retomando, em eventuais
desvios’®;

Necessidade de fechamento do grupo pelo moderador, com a
realizagao por este de uma recapitulacdo resumida da discussao,

com a manifestacdo dos participantes, que modificam conforme

Silmara Meneguin



Meétodos 39

julgam conveniente, ajustadando a interpretagao do que poderia
ser efetivamente a opinido do grupo’®;

8. O observador deve ter a funcéo de, apds a realizagdo do grupo,
complementar o relato dos acontecimentos®'®;

9. Ao final das reunides, a gravagao das atividades € transcrita na
integra e analisada, proporcionando uma visao geral a respeito

das questdes abordadas. A analise dos dados é qualitativa e

segue a metodologia adotada no trabalho’®.

Quadro 2. Roteiro das questdes norteadoras para o grupo focal.

O que vocés entendem por pesquisa?

O que significa participar de uma pesquisa?

Vocés sabiam que estavam participando de uma pesquisa?

O que levou vocés a participarem de uma pesquisa?

Qual a diferenga entre pesquisa e tratamento?

Na opinido de vocés, quais sdo as razdes que levam uma pessoa aceitar
ou ndo participar de uma pesquisa?

Vocés tiveram alguma divida durante a pesquisa? Perguntaram?

O que vocés percebem como real beneficio de ter participado de uma
pesquisa?

O que vocés entendem por termo de consentimento?

Na opinido de vocés, para que serve?

O médico conversou com a Sr(a). sobre o termo? Explicou?

Vocés se sentiram a vontade para fazer perguntas?

O conteldo do texto do termo era de dificil compreensdo?

Acha importante ler o documento?

Vocés acham importante ler o documento?

Se estavam acompanhados na ocasido, porque ndo leram o termo?

O que poderia ser feito para melhorar o entendimento do termo?

O que entendem por placebo?
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3.7.2. Procedimentos para coleta dos dados

Foram escolhidos aleatoriamente, a partir de sorteio, doze sujeitos
de cada grupo e realizado, a seguir, um contato telefbnico inicial, para
convida-los para participar de uma atividade em grupo, com data e horario
previamente definidos. Neste momento também foi esclarecido que as
despesas com transporte seriam ressarcidas, como mencionado
anteriormente.

Para tanto, foi elaborado um roteiro com questdes de interesse para
o0 moderador e pautado nos resultados obtidos por meio das entrevistas
realizadas previamente.

Assim sendo, foram realizados dois grupos focais em dias diferentes
e com a presenga de uma moderadora da prépria instituicdo, mas sem
vinculo com esta pesquisa, e de uma observadora, que neste caso foi a
prépria pesquisadora.

Ambas as reunides foram gravadas e transcritas posteriormente
(Anexo 8.4 e 8.5). O material obtido foi analisado utilizando-se o método de
analise de contetido proposto por Bardin’®. Nesta fase, realizou-se o recorte
do material e demarcagao dos “nucleos de sentido”, ou seja, das unidades
de significagao (temas). Apds o recorte, as unidades de significagdo foram

classificadas e agregadas em categorias e subcategorias.
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4, RESULTADOS

Nesta secdo serdo apresentados os resultados obtidos neste estudo

na seguinte sequéncia:

—Inicialmente, serdo expostos os resultados referentes as
caracteristicas da populagdo estudada como idade, género,
escolaridade, tempo de seguimento na instituicdo, estado civil,
ocupacgao, atividade profissional, situacdo frente ao trabalho e
estudo do qual participou.

— A seguir, serao apresentados os dados quantitativos e qualitativos
acerca da participacdo na pesquisa, relacionados ao Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido como documento em si, e
sobre o impacto da participacdao. Cabe salientar que a sequéncia
de apresentagdo é a mesma das perguntas do questionario
aplicado aos sujeitos da pesquisa.

—Na sequéncia, serdao apresentadas as associagdes das questdes
consideradas de relevancia para o estudo e a descricdo dos
discursos que ancoraram as unidades tematicas.

—Por fim, a descrigdo do grupo focal.
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4.1. Diagrama dos pacientes selecionados para o estudo

6 Nao
localizados
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4.2. Perfil sécio-demografico da amostra

Com base nos critérios de inclusdo, foram selecionados 80 sujeitos
que compuseram a amostra do estudo, sendo 47 no grupo | e 33 no grupo |l.
A exclusado de sete pacientes do grupo | ocorreu em virtude dos mesmos
terem sido randomizados em 2001. Ja com relac&o ao grupo Il um paciente
foi excluido por apresentar problemas de saude incapacitantes.

Pelos dados da Tabela 1, pode-se observar que a média das idades
(x DP) em anos dos grupos foi de: 58,3 + 9,0 para o grupo | € 59,4 + 9,8
para o grupo Il.

Com relagao ao tempo de seguimento na instituicdo, este foi maior
em até oito meses nos sujeitos do grupo Il (68,4 + 30,1), embora sem ser

estatisticamente significante.

Tabela1. Distribuicdo da amostra quanto a idade e tempo de seguimento na
instituicdo.

L. Grupo
Caracteristicas ¢] Teste*

Idade (anos)
Média (DP) 58,3 (+9,0) 59,4 (£ 9.8) 0,614 T
Tempo de Seguimento
na instituicdo (meses) 60,7 (+ 46,8) 68,4 (£30,9) 0,107 w
Média (DP)

*T = Teste t de Student
*W =Teste de Wilcoxon
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A Figura 1, a sequir, ilustra a distribuicdo dos sujeitos de pesquisa

nos estudos dos quais participaram.

100 - M Grupo |
90 - OGrupo |l

80 -
70 -
60
50 -
40 -

Percentual [%)]

30 -
20 -

10
oj ‘ |

Aliskiren Vastarel Vasco Valsartan Giovan Sine

Ensaios Clinicos

Figura 1. Distribuicdo da amostra segundo estudo no qual participou.

De acordo com a Tabela 2, pode-se observar que os sujeitos da
pesquisa estdo representados por sessenta homens (75,0%) e somente
vinte mulheres (25,0%); ndo houve diferenga entre os dois grupos quanto a
essas proporgoes.

Com relagao ao nivel de instrugdo, em ambos 0s grupos a maioria
era analfabeta ou tinha apenas o nivel fundamental incompleto de ensino,
perfazendo um total 63,8%. Apenas 15% dos sujeitos haviam cursado o
nivel médio e somente oito (10,0%) o nivel superior, caracterizando uma

amostra de baixo nivel educacional.
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Quanto ao estado civil, verifica-se o predominio de sujeitos com

companheiro (80,0%), ou seja, casados e amasiados.

No que concerne a atividade profissional, nessa amostra foi possivel

verificar que metade dos entrevistados (52,5%) nao tinha atividade

profissional com vinculo empregaticio. Por outro lado, deve-se ressaltar que

trinta eram aposentados (37,5%), onze eram do lar (13,8%) e somente um

(1,2%) estava afastado por problemas de saude, compativel com o perfil da

amostra.

Tabela 2. Distribuicdo da amostra segundo as caracteristicas sdcio demograficas
dos sujeitos da pesquisa nos grupos | e Il.

. Grupo
Caracteristicas o] Teste*
Il Total
Sexo n % n % n %
F 12 25,5 8 24,2 20 25,0 0,896 Q
M 35 74,4 25 75,8 60 75,0
Escolaridade
Analfabeto/funda-
, 32 68,0 19 57,6 51 63,8 0,606 Y
mental incompleto
Fundamental
completo/ Médio 5 10,6 4 12,1 9 11,2
incompleto
Médio completo e 5 106 7 212 12 150
Superior incompleto
Superior completo 5 10,6 3 9,1 8 10,0
Estado civil
Com companheiro 40 85,1 24 72,7 64 80,0 0,180 Q
Sem companheiro 7 14,9 9 27,3 16 20,0
Atividade
Profissional
Nao 19 40,4 23 69,7 42 52,5 0,010 Q
Sim 28 59,6 10 30,3 38 47,5
Situagéao frente ao
trabalho
Afastado 1 2,1 0 0 1 1,2
Aposentado 12 25,5 18 54,5 30 37,5 0.02
Do Lar 6 12,8 5 15,2 11 13,8 ' \Y
Em atividade 28 59,6 10 30,3 38 47,5

*Q = Qui-quadrado

*V = Teste da Razdo de Verossimilhanga
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Nota-se, na Tabela 3 a seguir, que ha também uma grande
diversidade de ocupagdes em ambos os grupos. Verifica-se que as
ocupagdes atuais dos sujeitos eram, predominantemente, motorista (17,8%)

e taxista (14,2%) no grupo |, e comerciante (20,0%) no grupo II.

Tabela 3. Distribuicdo das ocupacdes dos sujeitos de pesquisa dos grupos | e Il.

Grupo
Ocupagoes | I Total
n % n % n %
Agente carcerario 1 3,6 0 0,0 1 2,6
Agente de seguranca 1 3,6 0 0,0 1 2,6
Qg:giasnte de servigos 1 36 0 0,0 1 26
Assessorista 1 3,6 0 0,0 1 2,6
Auxiliar Técnico 0 0,0 1 10,0 1 2,6
Balconista 1 3,6 0 0,0 1 2,6
Cabelereira 0 0,0 1 10,0 1 2,6
Colorista 1 3,6 0 0,0 1 2,6
Comerciante 0 0,0 2 20,0 2 5,3
Corretor de iméveis 1 3,6 0 0,0 1 2,6
Costureira 2 7.1 0 0,0 2 5,3
Eletricista 2 71 0 0,0 2 53
Empresario 0 0,0 1 10,0 1 2,6
Farmacéutico 1 3,6 0 0,0 1 2,6
Manicure 1 3,6 0 0,0 1 2,6
Manobrista 0 0,0 1 10,0 1 2,6
Mecénico 1 3,6 0 0,0 1 2,6
Motorista 5 17,9 1 10,0 6 15,8
Pedreiro 1 3,6 0 0,0 1 2,6
Policial 0 0,0 1 10,0 1 2,6
Professora 1 3,6 0 0,0 1 2,6
Representante Comercial 0 0,0 1 10,0 1 2,6
Taxista 4 14,3 0 0,0 4 10,5
Vendedor 2 71 1 10,0 3 7,9
Vigia 1 3,6 0 0,0 1 2,6
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Figura 2. Distribuigdo dos sujeitos de pesquisa, segundo ano de inclusao nos ensaios

clinicos.

Pelos dados da Figura 2, pode-se constatar que 57,6% (dezenove)

dos sujeitos do grupo |l participaram de protocolos de pesquisa em 2004, e

38,3% do grupo | em 2005. Observa-se também menor numero de

participantes, em ambos os grupos, em 2002 (10,0%) e 2006 (1,2%).

Ja na Figura 3 observa-se que apenas dois sujeitos (2,5%) do grupo

Il ndo concluiram a participagao no estudo.

Silmara Meneguin



Resultados 49

m Grupo |
100 m Grupo |l
90 -
80 -
70
60

50 -

Percentual [%]

40 -
30
20 -

10

0l £ 1

SIM NAO

Participou até o Final do Estudo?

Figura 3. Distribuicdo dos entrevistados sobre se sua participagdo no ensaio clinico foi
até o final.

4.3. Informagoes acerca da participagao no ensaio clinico

Em relagcdo ao convite para participar do ensaio clinico, verifica-se
na Figura 4 que vinte e cinco (53,2%) dos sujeitos do grupo | foram
convidados pela Enfermeira e vinte e trés (69,7%) do grupo Il pelo

pesquisador. Os outros representam 1,2%.
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Cabe esclarecer que ha mengao de 100% dos sujeitos, de ambos os

grupos, considerando importante quem os convidou para participar da

pesquisa naquele momento.
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Pesquisador Enfermeira Outros

Figura 4. Distribuicdo dos entrevistados, segundo informacdo de quem os convidou
para participar da pesquisa.

No que tange ao modo de contato para convidar os sujeitos para que

participassem das pesquisas clinicas, este teve a seguinte distribuigao:

70,2% destes foram realizados pelo telefone para os do grupo | e 66,6%

destes foram feitos pessoalmente para os do grupo Il (Figura 5).
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Figura 5. Modo de contato utilizado para convidar o paciente para participar da
pesquisa.

Ainda com relagado ao convite para participar da pesquisa, observa-
se na Figura 6, a seguir, que 95,0% dos sujeitos foram informados no

momento deste contato que o objetivo era a participacdo em uma pesquisa.
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Figura 6. Mencao feita pelos pacientes, quanto a se foi informado no momento do
contato que o objetivo era a participagdo em uma pesquisa.

Quando indagados sobre os motivos que os levaram a participar de

uma pesquisa, pode-se observar, na Tabela 4, que cinquenta e trés sujeitos

(66,2%) atribuiram a decisdo ao beneficio proprio em ambos os grupos,

seguidos pelo bem da ciéncia (42,5%).
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Tabela 4. Distribuicdo da amostra estudada segundo o motivo que determinou a
participagao do sujeito na pesquisa.

. Grupo
Motivos o] Teste*
| | Total
n % n % n %
Para o bem da ciéncia
Nao 26 553 20 60,6 46 57,5 0,638 Q
Sim 21 447 13 39,4 34 425
Em beneficio proprio
Nao 17 36,2 10 30,3 27 338 0,585 Q
Sim 30 638 23 697 53 66,2
Porque o médico que
o/a atendeu pediu
Nao 42 894 30 90,9 72 90,0 1,000 F
Sim 5 10,6 3 9,1 8 10,0
Porque o médico que
o/a atendeu disse que
era bom para vocé
Nao 39 830 29 879 68 850 0,752 F
Sim 8 17,0 4 12,1 12 15,0
Por medo de nao ser
atendido ou perder a
vez
Nao 45 957 32 97,0 77 96,2 1,000 F
Sim 2 4,3 1 3,0 3 3,8
Porque é um hospital
publico
Nao 41 87,2 31 93,9 72 90,0 0,459 F
Sim 6 12,8 2 6,1 8 10,0
Outros
Nao 44 93,6 31 93,9 75 93,8 1,000 F
Sim 3 6,4 2 6,1 5 6,2

*Q = Qui-quadrado
*F = Teste exato de Fisher

Verifica-se também que 25,0% dos pacientes ou atenderam ao
pedido médico ou a sua indicagao de que seria bom a eles, demonstrando a
influéncia do profissional neste momento de decisdo. E também ha os que,
mesmo em menor numero, participaram por ser um hospital publico (10,0%)

e por medo de n&o serem mais atendidos na instituicao (3,8%). Os outros
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motivos, representando 6,2%, referem-se a realizagdo de exames que nao

fariam na rotina e retribuicdo ao hospital pelo atendimento.

4.4, Dados relacionados ao Termo de Consentimento Livre e

Esclarecido como documento em si

Na casuistica estudada, observa-se diferencas entre os grupos | e |l
quanto aos esclarecimentos realizados pelo pesquisador a respeito das
informagdes contidas no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido,
embora a unica diferenga estatisticamente significante seja a importancia
atribuida a pesquisa (Tabela 5).

Verifica-se ainda que 25,0% dos sujeitos referem n&o ter recebido
qualquer tipo de informagao acerca da importancia da pesquisa para a qual
estavam sendo convidados a participar, e quase a metade (42,5%) nem dos
riscos e incobmodos. O mesmo ocorreu em relagdo a existéncia de outros
tratamentos diferentes do da pesquisa, onde se observa que 66 sujeitos
(82,5%) nao receberam essa informacéao.

Ao lado disso, nota-se que a garantia de sigilo, considerada
primordial durante a realizagdo de uma pesquisa, também era desconhecida
por quase metade dos sujeitos no momento da entrevista (47,5%).

Também chama a atengao que trinta e sete sujeitos (46,2%) afirmam
nao haver recebido qualquer tipo de orientacdo a respeito das formas de
reparacdo diante de eventuais danos ou problemas decorrentes da

participacado na pesquisa.
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No entanto, 76,2% foram informados do direito de desistir da
pesquisa a qualquer momento, sem nenhum prejuizo para seu tratamento na

instituicao.

Tabela 5. FreqUéncia absoluta e percentual dos esclarecimentos realizados pelo
pesquisador a respeito das informagbes contidas no TCLE, segundo
resposta dos sujeitos.

. Grupo
Esclarecimentos | 0 Total p Teste*
n % n % n %
Importancia da pesquisa
Nao 8 170 12 364 20 250 0,049 Q
Sim 39 830 21 636 60 750
Riscos e incobmodos
Nao 20 426 14 424 34 425 0,991 Q
Sim 27 574 19 576 46 575
Existéncia de outros
tratamentos diferentes
dos da pesquisa
Nao 41 872 25 758 66 825 0,184 Q
Sim 6 12,8 8 242 14 17,5
Garantia de sigilo
Nao 25 5832 13 394 38 475 0,224 Q
Sim 22 46,8 20 60,6 42 525
Formas de ressarcimento
das despesas
Nao 1 3,6 1 3,0 2 3,3 1,000 F
Sim 27 9%4 32 970 59 96,7
Formas de reparagao
diante de eventuais
danos ou problemas
Nao 23 489 14 424 37 46,2 0,565 Q
Sim 24 511 19 576 43 538
Que poderia desistir a
qualquer momento
Nao 12 25,5 7 21,2 19 23,8 0,655 Q
Sim 35 745 26 788 61 76,2

*F = Teste exato de Fisher
*Q = Qui-quadrado
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Pelos dados da Tabela 6, nota-se que 97,5% sujeitos afirmaram ter
assinado o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido no momento em
que decidiram participar da pesquisa, e somente 67,1% dos sujeitos o leram
antes de assinar. Dentre estes, ha mencéo de um participante do grupo | de

nao ter lembranga no momento.

Tabela 6. Distribuicdo dos dados a respeito de se os pacientes leram e
assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, antes de
participar da pesquisa.

Grupo
A?%'EE‘,' ° | I Total P Teste
% n % n %
Nao 2 4,3 0 0,0 2 2,5 0,509 F
Sim 45 95,7 33 100,0 78 97,5
Leu o TCLE?
Nao 14 30,4 12 36,4 26 32,9 0,580 Q
Sim 32 69,6 21 63,6 53 67,1

*F = Teste exato de Fisher
*Q = Qui-quadrado

Tabela7. Distribuicdo dos entrevistados, segundo mencao de discutir o TCLE
com o pesquisador.

Conversou sobre Grupo 0 Teste*
o TCLE? | I Total
n % n % n %
Nao 32 68,1 20 60,6 52 65,0 0,490 Q
Sim 15 31,9 13 39,4 28 35,0

*Q = Qui-quadrado

Observa-se na Tabela 7 que cinquenta e dois sujeitos entrevistados
(65,0%) n&o conversaram sobre o Termo de Consentimento Livre e

Esclarecido com o pesquisador, sendo trinta e dois (68,1%) do grupo I.
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Tabela 8. Distribuigdo dos entrevistados, quanto a ter entendido o conteudo do
TCLE quando o assinou.

Grupo .
Entendimento do I m Total P Teste
TCLE
n % n % n %
Nao 25 53,2 15 454 40 50,0 0,496 Q
Sim 22 46,8 18 54,6 40 50,0

*Q = Qui-quadrado

Com relagdo ao entendimento da informagédo contida no termo de
consentimento, observa-se na Tabela 8 que 53,2% dos sujeitos do grupo | e
45,4% do grupo Il ndo entenderam o conteudo que leram ou as informagdes
que |Ihes foram dadas por quem aplicou o TCLE, totalizando 50,0% da
amostra. Verifica-se que ndo ha diferenga estatisticamente significante entre

0s grupos com relagéo a esta variavel.

Tabela9. Mencdo de como procederam aqueles que ndo entenderam o

contetdo do TCLE.
Quando nao Grupo p Teste*
entendeu o | | Total
TCLE n % n % n %
Assinou
mesmo sem 24 96,0 15 100,0 39 97,5 1,000 F
entender
Outro 1 4.0 0 0,0 1 2,5

*F = Teste exato de Fisher

Pode-se observar na Tabela 9 que 39 sujeitos (97,5%), mesmo n&o
entendendo o conteudo da informagdo contida no TCLE, assinaram o

documento.
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Tabela 10. Distribuicdo da amostra estudada segundo informacédo se recebeu
uma coépia do TCLE.

Grupo Teste*
Copia do Y este
TCLE? | Il Total
n % n % n %
Nao 1 2,1 1 3,0 2 25 1,000 F
Sim 46 97,9 32 97,0 78 97,5

*F = Teste exato de Fisher

Quanto a informacao sobre se recebeu uma copia do TCLE, nota-se
na Tabela 10 que apenas 2,5% dos sujeitos informaram nao ter recebido

copia do TCLE.

Tabela 11. Entendimento dos entrevistados a respeito do significado do termo
placebo.

Houve Grupo
entendimento do

significado do | | Total p Teste*
termo plabebo? n % n % n %
Nao 30 638 16 72,7 46 66,7 0,465 Q
Sim 17 36,2 6 27,3 23 33,3

*Q = Qui-quadrado

No questionamento aos sujeitos sobre o entendimento do significado
do placebo, observa-se na Tabela 11 que quarenta e seis entrevistados
(66,7%) nédo entenderam o significado. Chama a atengédo o fato de trinta

(63,8%) pertencerem ao grupo I, ou seja, o grupo controlado por placebo.
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Tabela 12. Distribuicdo das categorias a pergunta tematica a respeito do

entendimento do termo placebo, em ambos 0s grupos.

Categorias n %
N.ao.e_ntend|mento do 33 47.8
significado
Crengas equivocadas 13 18,8
Entendimento correto 8 11,6
Nao ter lembranca no 9 13,0
momento
Entendimento de acordo com 6 8.7

a informacao recebida

Quando indagados sobre o que haviam entendido ou nédo a respeito

do significado do placebo, verificou-se que quase a metade confirma o néo

entendimento do termo (47,8%) ou tem crengas equivocadas quanto ao

significado (18,8%). Com isso, observa-se que o entendimento ficou restrito

a apenas 20,3% dos entrevistados. Nota-se também que 13,0% dos

participantes nao apresentavam lembranga da informacdo no momento da

entrevista.

Tabela13. Distribuicdo das categorias a pergunta tematica relacionada ao
entendimento do significado do termo placebo, segundo os grupos.

Grupo
. p Teste*
Categorias Il Total
n % n % n %
Entendimento de
acordo com a 4 8,5 2 9,1 6 8,7 0,924 \Y
informacgao recebida
Entendimento 6 12.8 2 9.1 8 116
correto
Crencas 9 191 4 182 13 188
equivocadas
Nao entendimento 21 447 12 545 33 47,8
do significado
Nao ter lembranca 7 14,9 5 9.1 9 13.0

no momento

*V = Teste da Razao de Verossimilhancga

Silmara Meneguin



Resultados 60

Com o propésito de analisar se existiam diferengas entre os grupos
com relagado as categorias mais freqlentes relacionadas ao significado do
placebo, foram comparadas as proporgdes obtidas em cada grupo.

Embora os grupos analisados nao apresentem diferencas
significativas, observa-se na Tabela 13 que 47,8% dos sujeitos nao
entenderam o significado do placebo, sendo 44,7% do grupo | e 54,6% do
grupo Il. Apenas 11,6% dos sujeitos entenderam corretamente a informacgao,
12,8% do grupo | e 9,1% do grupo Il. As crengas equivocadas ou mitos a
respeito do tema representam 18,8%, com percentuais muito semelhantes

em ambos 0s grupos.

Tabela 14. Distribuicdo das categorias a pergunta tematica relacionada ao
significado do termo placebo, segundo as respostas afirmativas em
ambos 0s grupos.

Tematicas n %
Entendimento de acordo com a informacéao recebida 5 21,7
Entendimento correto 7 30,4
Crengas equivocadas 10 43,5
Nao ter lembranga no momento 1 4,3

Observa-se na Tabela 14 que apenas 23 sujeitos afirmaram ter
entendido o significado do termo placebo, e destes somente doze (52,2%)
de fato externaram o entendimento correto. As crengas equivocadas com
relacdo ao entendimento (43,5%) demonstram que, apesar da resposta
afirmativa, a compreensao foi incorreta, e 4,3% nao se lembravam no

momento apesar da resposta afirmativa.
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Tabela 15. Distribuicdo das categorias a pergunta tematica relacionada ao
significado do termo placebo, segundo as respostas negativas.

Categorias n %
Entendimento de acordo com a informacéao recebida 1 2,2
Entendimento correto 1 2,2
Crengas equivocadas 3 6,5
N&ao entendimento do significado 33 71,7
Nao ter lembranga no momento 8 17,4

Ainda com relacdo ao entendimento do significado do placebo
referente as respostas negativas, observa-se na Tabela 15 que 71,7% dos
participantes de fato ndo entenderam o significado do termo. Além disso,
17,4% nao se lembravam dessa informagao no momento da entrevista, 6,5%
apresentam crengas equivocadas € uma minoria, apesar da resposta

negativa, entendeu corretamente o significado (2,2%).

Tabela 16. FreqUéncia dos entrevistados que afirmaram ter conhecimento de que
poderiam tomar um comprimido sem nenhum efeito durante alguns

meses.
Conhecimento de que poderia tomar Grupo | Total
um comprimido sem efeito durante
alguns meses n % n %
Nao 17 36,2 17 36,2
Sim 30 63,8 30 63,8

A Tabela 16 evidencia que, dos quarenta e sete sujeitos que
participaram de estudos controlados por placebo do grupo |, dezessete
(36,2%) nao tinham conhecimento que poderiam tomar um comprimido sem

nenhum efeito durante o periodo do estudo.
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4.5. Dados sobre o impacto da participagao na pesquisa

Com relagao ao impacto de participar de uma pesquisa clinica,
pode-se observar na Tabela 17 que sessenta e cinco sujeitos (81,2%)
participariam de uma pesquisa semelhante. Verifica-se também que a
recusa foi maior entre os sujeitos que participaram de pesquisa do grupo |
(23,4%), provavelmente pelo perfil dos estudos e exames envolvidos na

realizagao da pesquisa.

Tabela 17. Relato dos entrevistados a respeito da participacdo em uma pesquisa
semelhante, caso fosse convidado.

Participaria de Grupo b Teste*
pesquisa | Il Total
semelhante? n % n % n %
Nao 11 23,4 4 12,1 15 18,8 0,203 Q
Sim 36 76,6 29 87,9 65 81,2

*Q = Qui-quadrado

Tabela 18. Distribuicdo dos sujeitos, quanto a se pensou em abandonar a

pesquisa.
Pensou em Grupo p Teste*
abandonar a | | Total
pesquisa? n % n % n v,
Nao 42 89,4 29 87,9 71 88,8 1,000 F
Sim 5 10,6 4 12,1 9 11,2

*F = Teste exato de Fisher

Embora a grande maioria ndo tenha externado o pensamento de
abandonar a pesquisa (Tabela 18), nove pacientes (11,2%) relataram a

ocorréncia, apesar de nao terem comunicado o pesquisador.

Silmara Meneguin



Resultados 63

Tabela 19. Motivos que levaram os entrevistados a pensar em abandonar a

pesquisa.
) Grupo
Motivos
I 1] Total
n % n % n %

Sentimento de fragilidade 1 2.1 1 1,2
no momento
Consultas mais freqlentes 2 6,0 2 2.5
Risco na realizagao dos 3 6.4 3 3,8
exames da pesquisa
Efeitos colaterais da 1 3,0 1 1,2
medicacao do estudo
N3o ter a melhora de 1 21 1 3,0 2 2,5

saude esperada

Neste estudo houve preocupacdo em saber o motivo que levou os
entrevistados a pensarem em abandonar a pesquisa. Na Tabela 19
observa-se que o risco envolvido na realizagdo de alguns exames do
protocolo foi mencionado por trés sujeitos (6,4%) do grupo |. Ja com relagéo
ao grupo lIl, o principal motivo foi atribuido a frequéncia das consultas
(6,0%).

Tabela 20. Distribuicdo da amostra estudada segundo o motivo pelo qual nao
informou que gostaria de desistir da pesquisa.

. Grupo
Motivos
I Il Total

n % n % n %
Tentativa de encontrar
algum tratamento que 1 21 1 30 2 25
melhorasse seu problema
do coragao
Finalizar a pesquisa 1 2.1 1 1,2
Medo de nao controlar a 1 3.0 1 1.2
doenga
Medp de ser desligado do 2 42 2 6.0 4 50
servico

Por que o médico lhe
disse que o que estava
sentindo era por
problemas particulares
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Verifica-se na Tabela 20 que 5,0% dos participantes que
responderam essa questao explicaram a nao desisténcia da pesquisa em
virtude do medo de serem desligados da instituicdo. Por outro lado, observa-
se que a tentativa de encontrar algum tratamento que melhorasse seu
problema do coragao fez com que os sujeitos continuassem na pesquisa,
apesar da insatisfacédo (2,5%). Neste contexto, também fica evidente a

opinido médica neste momento de decisao (1,2%).

Tabela 21. Distribuicdo dos entrevistados, segundo a importancia atribuida em
participar de uma pesquisa.

Foi importante Grupo p Teste*
participar de | Il Total
uma pesquisa? n % n % n %
Nao 2 4,3 0 0,0 2 2,5 0,509 F
Sim 45 95,7 33 100 78 97,5

*F = Teste exato de Fisher

Com relacao a importancia atribuida em participar de uma pesquisa,
verifica-se, na Tabela 21, que setenta e oito sujeitos (97,5%) acharam
importante a participacdo na pesquisa. Nota-se também que apenas dois

(2,5%) nao atribuiram a isto nenhuma importancia.
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Tabela 22. Distribuicdo das categorias a pergunta tematica relacionadas a
importancia em participar de uma pesquisa.

Categorias n %

Em beneficio préprio 30 37,5
Para o bem da ciéncia 27 33,8
Atengado médica diferenciada 23 28,8
Adequacéo do tratamento apods participar da pesquisa 10 12,5
Conscientizagdo da doencga e tratamento apdés participar da 7 8,8
pesquisa

Atendimento diferenciado durante a pesquisa 6 7,5
Relagao cambial 5 6,3
QOutros 11 13,4

NOTA: Os resultados somam mais de 100% em virtude de se identificar mais de uma categoria, nas
respostas, para esta questao.

Quando se questionou os sujeitos a respeito da importancia
atribuida a participagdo na pesquisa (Tabela 22), 37,5% mencionaram o
beneficio pessoal como principal motivo. A seguir, sobressairam os aspectos
relativos ao bem da ciéncia (33,8%) e a atengdo médica diferenciada
recebida (28,8%). Na fala dos entrevistados identificou-se também os
significados atribuidos a adequagdo ao tratamento (12,5%) e
conscientizagdo da doenga apds a participagdo na pesquisa (8,8%). O
atendimento diferenciado foi externado por 7,5% dos participantes como um
dos fatores que contribuiram para a valorizagdo. Os outros motivos,

descritos a seguir, representam 13,8%.
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Tabela 23. Distribuicdo das categorias mais freqlentes relacionadas a importancia
em participar de uma pesquisa clinica, segundo os grupos.

Grupo
. o] Teste*
Categorias 1 Il Total
n % n % n %
Para o bem da ciéncia
Nao 33 702 20 606 53 66,2 0,371 Q
Sim 14 29,8 13 394 27 33,8
Em beneficio préprio
Nao 32 681 18 546 50 62,5 0,218 Q
Sim 15 319 15 454 30 37,5
Atencdo médica
diferenciada
Nao 34 723 23 697 57 71,2 0,797 Q
Sim 13 27,7 10 30,3 23 28,8
Adequaciao ao
tratamento apés
participar da pesquisa
Nao 39 830 31 939 70 87,5 0,184 F
Sim 8 17,0 2 6,1 10 12,5

*Q = Qui-quadrado
*F = Teste exato de Fisher

Com o propésito de analisar se existiam diferengas entre os grupos
com relagdo as categorias mais freqlentes relacionadas a importancia em
participar de uma pesquisa, foram comparadas as propor¢des obtidas em
cada grupo.

Verifica-se na Tabela 23 que os grupos analisados tampouco
diferiram no que concerne a importancia atribuida em participar de uma
pesquisa.

No que tange as categorias, trinta sujeitos (37%) atribuiram a
importancia da participagdo em beneficio préprio, sendo 32% do grupo | e
45,4% do grupo 2. “Para o bem da ciéncia” foi motivo relatado por vinte e
sete entrevistados (33,8%) com proporgdes praticamente iguais entre os

dois grupos. Em relagédo a atencédo médica (28,8%), foi mais abordada pelos
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participantes do grupo

(27,7%).

Identificou-se,

também, aspectos

valorizados e inerentes a adequacdo ao tratamento apds participar da

pesquisa (12,5%), principalmente pelos sujeitos do grupo I.

Tabela 24. Distribuigdo das categorias a pergunta tematica relacionada a
importancia na participagdo em uma pesquisa, segundo as respostas
afirmativas e negativas em ambos 0s grupos.

Sim

Em beneficio proéprio

Para o bem da ciéncia

Atengao médica
diferenciada

Adequagéao do tratamento
apos participar da pesquisa

Conscientizagdo da doenca

e tratamento apés

participar da pesquisa
Atendimento diferenciado

durante a pesquisa
Relagdo cambial

Outros

Categorias

Sofrimento durante a

realizacdo dos exames da

pesquisa
Experiéncia de vida

Oportunidade de
aprendizado

Conhecimento de outra

fungéo do hospital
(pesquisa)

Validag&o do seu estado de

saude

Insatisfagdo com a
pesquisa

Sofrimento com os efeitos
colaterais da medicacéao

testada
Indiferenca

n

30
27

23

10

1

%

37,5
33,8

28,8

12,5

8,8

7,5

6,3

12,5
2,5

2,5
1,2

1,2

1,2

1,2

1,2

1,2

Nao

Outros
Nao entendimento
participagéo no
estudo

n %

da 1 1,2

NOTA: Os resultados somam mais de 100% em virtude de se identificar mais de uma categoria, nas

respostas, para esta questao.
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Ao dar oportunidade aos sujeitos para que relatassem porque a
participacdo na pesquisa foi importante ou ndo em sua vida, verifica-se na
Tabela 24 que dentre os que responderam afirmativamente, 37,5%
atribuiram ser em beneficio proprio.

Além disso, destacam-se os relatos direcionados ao bem da ciéncia
(33,8%) e a sua prépria adequagdo do tratamento apds participar da
pesquisa (12,5%). Neste contexto também vem a baila a relacdo cambial
existente na participagdo da pesquisa (6,2%), demonstrando que os sujeitos
atrelam o valor de troca pela participagao, ou seja, enxergam uma permuta.
Cabe salientar que apesar da resposta afirmativa foram identificados
aspectos inerentes a insatisfacdo com a pesquisa (1,2%) e sofrimento com
os efeitos colaterais da medicagéo em teste (1,2%).

Embora apenas um sujeito (1,2%) n&o tenha atribuido nenhuma
importancia, fica evidenciada que a sua participacdo na pesquisa foi
equivocada e nao compreendida (conforme descricao de sua fala na segao

4.7.2).

Tabela 25. Posigcdo a respeito de convidar um amigou ou parente para participar
de uma pesquisa.

Grupo
. o] Teste*
Convite | Il Total
n % n % n %
Nao 1 2,2 1 3,0 2 2,6 1,000 F
Sim 46 97,8 32 97 76 97,4

*F = Teste exato de Fisher

No que concerne ao convite a outra pessoa para participar de uma

pesquisa, pode se observar, na Tabela 25, que 97,4% dos entrevistados
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indicaria um amigo ou parente. Apenas dois (2,6%), um de cada grupo, néo

fariam o convite.

Tabela 26. Distribuicdo das categorias a pergunta tematica no que se refere a
indicagao de um amigo ou parente para participar de uma pesquisa.

Categorias n %

Em beneficio préprio do outro 27 33,8
Para o bem da ciéncia 20 25,0
Atengao médica 17 21,2
Atendimento diferenciado 9 11,2
Relagao cambial 4 5,0
Oportunidade de aprendizado 4 5,0
Reconhecimento dos riscos em participar de uma 3 3,8
pesquisa

Percepcgao de ser cobaia 3 3,8
Outros 9 11,2

NOTA: Os resultados somam mais de 100% em virtude de se identificar mais de uma categoria, nas
respostas, para esta questéo.

Quando indagados porque convidariam um amigo ou parente para
participar da pesquisa, verifica-se na Tabela 26 que o principal motivo foi

atribuido em beneficio proprio do outro (33,8%).
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Tabela 27. Distribuicdo das categorias a pergunta tematica no que se refere a
indicagado de um amigo ou parente para participar de uma pesquisa,
segundo 0s grupos.

Grupo
. p Teste*
Categorias | Il Total
n % n % n %
Para o bem da
ciéncia
Nao 36 76,6 24 72,7 60 75,0 0,694 Q
Sim 11 23,4 9 27,3 20 25,0
Em beneficio
préprio do outro
Nao 32 68,1 21 63,6 53 66,2 0,679 Q
Sim 15 31,9 12 36,4 27 33,8
Atencao médica
diferenciada
Nao 37 78,7 26 78,8 63 78,8 0,994 Q
Sim 10 21,3 7 21,2 17 21,2

*Q = Qui-quadrado

Com o propésito de analisar se existiam diferengas entre os grupos
com relacdo as tematicas mais frequentes relacionadas a indicagao de um
amigo ou parente para participar de uma pesquisa, foram comparadas as
proporgdes obtidas em cada grupo.

Embora os grupos analisados nao apresentem diferencas
significativas, observa-se na Tabela 27 que a propor¢ao de entrevistados do
grupo 2 que indicaria para beneficio proprio do outro (36,4%) foi superior a
do grupo 1 (31,9%). Pouca diferenga pode ser observada entre os grupos
com relacdo ao bem da ciéncia.

Verifica-se também que os significados atribuidos a atengdo médica

foram semelhantes em ambos os grupos (21,2%).
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Tabela 28. Distribuicdo das categorias a pergunta tematica no que se refere a
indicagado de um amigo ou parente para participar de uma pesquisa,
segundo as respostas afirmativas e negativas em ambos os grupos.

Sim n % Nao n %
Em beneficio proprio do 27 33,8 Reconhecimento dos 1 1,2
outro riscos em participar de
uma pesquisa
Para o bem da ciéncia 20 25,0 Outros(nao ter familia em Sao Paulo) 1 1,2
Atencao médica 17 21,2
Atendimento diferenciado 9 11,2

durante a pesquisa

Relagao cambial 4 5,0
(7]
-2 Oportunidade de 4 5,0
qg; aprendizado
5 Reconhecimento dos riscos 3 3,8
em participar de uma
pesquisa
Percepc¢ao de ser cobaia 3 3,8
Outros 7 8,7
Decisao propria do outro 2 2,5
Experiéncia em participar de 2 25
uma pesquisa
Hospital de referéncia 2 2,5
Experiéncia de vida 1 1,2

NOTA: Os resultados somam mais de 100% em virtude de se identificar mais de uma categoria, nas
respostas, para esta questao.

Ao serem abordados a respeito de convidar ou ndo um amigo para
participar da pesquisa, nota-se na Tabela 28 que 33,8% dos entrevistados
realizariam o convite em beneficio proprio do outro. Nos depoimentos
também s&o identificados aspectos valorizando a contribuicdo em beneficio
da ciéncia por vinte participantes (25,0%). Chama atencéo o fato de que,
embora mencionado por apenas trés sujeitos (3,8%), ainda se tem a

percepcao de cobaia com a pesquisa.
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4.6. Associacao entre as questdoes e as variaveis quantitativas e

classificatorias

Conforme descrito previamente, foi realizado neste estudo a
associacdo de algumas questdes consideradas relevantes para ambos os
grupos. Para tanto, selecionaram-se algumas variaveis de interesse para o
estudo, incluindo sexo, idade, escolaridade, presengca de companheiro,
ocupacao, tempo de seguimento na instituicido e participagao até o final do

estudo.
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Tabela 29. Distribuicdo da idade, sexo, escolaridade, companheiro e atividade
profissional segundo leitura do TCLE antes da assinatura.

Leu o documento antes de

B assinar?
Variavel Nao Sim Total P Teste*
n % n % n %
Idade
Média 59,1 58,5
0,802 T
DP +10,7 +8,7
Sexo
F 7 26,9 12 22,6 19 24,0 0,676 Q
M 19 73,1 41 77,3 60 76
Escolaridade
Analfabeto /

: 16 61,5 34 64,2 50 63,3 0,679 \Y,
Fundamental incompleto

Fundamental completo /
Médio incompleto

Médio completo /
Superior incompleto

2 7,7 7 13,2 9 11,4

4 15,4 8 15,1 12 15,2

Superior completo 4 15,4 4 7,6 8 10,1
Companheiro
Sim 24 92,3 39 73,6 63 79,8 0,052 Q
Néo 2 7,7 14 26,4 16 20,2
Atividade Profissional
Sim 15 57,7 26 49,1 41 51,9 0,470 Q
Nao 11 42,3 27 50,9 38 48,1
Quem convidou para
participar?
Pesquisador 14 53,8 31 58,5 45 57,0 0,594 \%
Enfermeira 12 46,2 21 39,6 33 41,8
Outros 0 0,0 1 1,9 1 1,3

*T = Teste t de Student
*Q = Qui-quadrado
*V = Teste da Razao de Verossimilhanga

Nota-se na Tabela 29 que houve tendéncia negativa na associagao
entre companheiro e leitura do TCLE antes da assinatura, ou seja, os que
tinham companheiro com maior freqiéncia ndo leram o documento antes de
assina-lo, conforme ilustrado a seguir na Figura 7. Ja com relagdo as demais

variaveis analisadas nao houve diferenca significante.
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B Leu o Documenio
100 -

O N&o Leu o Documento
90 -
80 -
70 -

60 -

p=0,052

40 -

Percentual [%]
&

20

Possue Companheiro?

Figura7. Associagdo quanto a terem companheiro e terem realizado a leitura do termo de
consentimento livre e esclarecido antes de assinar.
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Tabela 30. Descricdo da idade, sexo, escolaridade, companheiro, atividade
profissional e participacao até o final do estudo, segundo informacéao a
respeito de conversa sobre o TCLE.

Conversou sobre TCLE

com o pesquisador? p Teste*
Variavel ~ . Total
Nao Sim
n % n % n %
Idade
Média 59,4 57,5
0,390 T
DP +9,6 +8,7
Sexo
F 13 25,0 7 25,0 20 25 1,000 Q
M 39 75,0 21 75,0 60 75,0

Escolaridade

Analfabeto / Fundamental

: 36 69,2 15 53,6 51 63,8 0,053 Vv
incompleto

Fundamental completo /
Médio incompleto

Médio completo / Superior 6 11,5 6 214 12 15.0

incompleto
Superior completo 7 13,5 1 3,6 8 10,0
Companheiro
Sim 41 78,8 23 82,1 64 80,0 0,725 Q
Nao 11 21,2 5 17,9 16 20,0
Atividade profissional
Sim 26 50,0 16 57,1 42 52,5 0,542 Q
Nao 26 50,0 12 42,9 38 475
Participou até o final do
estudo?

Nao 2 3,8 0 0,0 2 25 0,539 F
Sim 50 96,2 28 100,0 78 975

*T = Teste t de Student

*Q = Qui-quadrado

*V = Teste da Razdo de Verossimilhanga
*F = Teste exato de Fisher

Conforme ilustra a Tabela 30, verifica-se que houve uma tendéncia
no tocante a escolaridade, demonstrando que quanto menor a escolaridade
dos sujeitos menos estes conversaram com o pesquisador a respeito do
TCLE (Figura 8). Também nao se verifica nenhuma outra associagao

significante entre as demais variaveis estudadas.
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E Conversou sobre o TCLE com o pesquisador

100 - B Nao conversou sobre o TCLE com o pesquisador

90 -

70

60 -

p=0,053

40 -

Percentual [%]
A
o

30 -

20 -

10 -

0 |
Analfabeto / Fundamental Médio completo/ Superior completo
Fundamental completo / Médio Superior
incompleto incompleto incompleto

Escolaridade

Figura 8. Associacdo entre o nivel de escolaridade dos sujeitos da pesquisa e ter
conversado sobre o termo de consentimento livre e esclarecido com o
pesquisador.
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Tabela 31.Distribuicdo da idade, sexo, escolaridade, companheiro, atividade
profissional e participacao até o final do estudo segundo entendimento
do TCLE quando assinou.

Ao assinar estava certo de
ter entendido o que o termo
explicava?

Variavel o] Teste*
Nao Sim Total
n % n % n %
Idade
Média 59,2 58,3
0,712 T
DP +10,7 7,7
Sexo
F 12 30,0 8 20,0 20 25,0 0,302 Q
M 28 70,0 32 80,0 60 75,0

Escolaridade

Analfabeto / Fundamental

: 28 70,0 23 575 51 63,8 0,330 \Y
incompleto

Fundamental completo /

Médio incompleto 2 50 7 1ns 9 M2

Médio completo /

o 6 15,0 6 15,0 12 15,0
Superior incompleto

Superior completo 4 10,0 4 10,0 8 10,0
Companheiro

Sim 35 87,5 29 72,5 64 80,0 0,094 Q
Nao 5 12,5 11 27,5 16 20,0

Atividade profissional
Sim 18 45,0 24 60,0 42 52,5 0,179 Q
Nao 22 55,0 16 40,0 38 47,5

Participou até o final do

estudo?

Nao 1 2,5 1 2,5 2 25 1,000 F
Sim 39 97,5 39 97,5 78 97,5

Quem convidou para
participar da pesquisa

Pesquisador 21 52,5 24 60,0 45 56,2 0,357 \%
Enfermeira 19 47,5 15 37,5 34 42,5
Outros 0 0,0 1 2,5 1 1,2

*T = Teste t de Student

*Q = Qui-quadrado

*V = Teste da Razdo de Verossimilhanga
*F = Teste exato de Fisher

Com relagdo ao entendimento do TCLE no momento da sua
assinatura, verifica-se que variaveis correlacionadas na Tabela 31 néo

diferiram em relacdo as respostas afirmativas ou negativas. No entanto,
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observa-se que 70,0% dos sujeitos que nao entenderam eram
predominantemente  homens, de baixo nivel de escolaridade
(analfabeto/fundamental incompleto) e que foram convidados a participar da

pesquisa pelo pesquisador (52,5%).
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Tabela 32. Entendimento do significado do termo placebo, segundo idade, sexo,
escolaridade, ocupagdo e informacdo de quem o convidou para
participar da pesquisa.

Entendimento do significado

Variavel _doplacebo P Teste’
Nao Sim Total
n % n % n %
Idade
Média 59,3 59,0
0,920 T
DP +9,0 +7,2
Sexo
F 12 26,1 6 26,1 18 26,1 1,000 Q
M 34 73,9 17 73,9 51 73,9

Escolaridade

Analfabeto / Fundamental

. 36 78,3 11 47,8 47 68,1 0,022 \Y
incompleto

Fundamental completo /

Médio incompleto 4 8.7 4 17.4 8 116

Médio completo / Superior 5 10,9 3 13,0 8 116

incompleto
Superior completo 1 2,2 5 21,7 6 8,7

Atividade Profissional
Sim 23 50,0 14 60,9 37 53,6 0,482 Q
Nao 23 50,0 9 39,1 32 46,4

Companheiro

Sim 40 87,0 19 82,6 59 85,5 0,721 F
Nao 6 13,0 4 17,4 10 14,5

Participou até o final do

estudo?

Nao 1 2,2 1 4.4 2 2,9 0,061 F
Sim 45 97,8 22 95,6 67 97,1

Quem convidou para
participar da pesquisa?

Pesquisador 26 56,5 12 52,2 38 55,1 0,732 Q
Enfermeira 20 43,5 11 47,8 31 449
Outros 0 0,0 0 0,0 0 0,0

*T = Teste t de Student

*Q = Qui-quadrado

*V = Teste da Razdo de Verossimilhanga
*F = Teste exato de Fisher

No que concerne ao entendimento do significado do placebo, fica

nitida a interferéncia da escolaridade (p = 0,022) na compreensao do suijeito,
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evidenciando que quanto menor o nivel de instrugdo menor também o
entendimento, conforme ilustra a Figura 9 a seguir. Com relagdo as demais

variaveis analisadas, nao foram identificadas diferengas significativas

(Tabela 32).
100 -
90 - m Entedeu o que significava placebo
80 - m Nao entedeu o que significava placebo
70
X
= 60 _
© p=0,022
=]
£ 50 -
[
S 40
e
30 -
20 -
10 -
0 |
Analfabeto / Fundamental Médio completo / Superior completo
Fundamental completo / Médio Superior
incompleto incompleto incompleto
Escolaridade
Figura 9. Associacdo entre o nivel de escolaridade dos sujeitos da pesquisa e o

entendimento do significado do placebo.
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Tabela 33. Distribuicdo da idade, sexo, escolaridade, companheiro, atividade
profissional e informacdo de que poderia tomar um comprimido sem
nenhum efeito durante alguns meses.

Sabia que poderia tomar
um comprimido sem
nenhum efeito durante

Variavel alguns meses ? p Teste*
Nao Sim Total
n % n %
Idade
Média 57,8 58,6
0,754 T
DP +10,9 79
Sexo
F 3 17,6 9 30,0 12 255 0,284 F
M 14 824 21 700 35 745

Escolaridade

Analfabeto / Fundamental 11 64.7 21 700 32 681 0593 Vv

incompleto
Fundamer;;iloc;grr)r?gtlgto / Médio 3 17.6 > 6.7 5 10.6
Médio c_ompleto / Superior 3 17.6 > 6.7 5 10,6
incompleto
Superior completo 0 0,0 5 16,6 5 10,6
Companheiro
Sim 15 882 25 83,3 40 851 1,000 F
Néo 2 11,8 5 16,7 7 149
Atividade profissional
Sim 5 294 14 46,7 19 404 0,324 Q
Nao 12 706 16 53,3 28 596
Participou até o final do
estudo?
Nao 0 0,0 0 0,0 0 0,0
Sim 17 100,0 30 100,0 47 100,0

Quem convidou para
participar da pesquisa?

Pesquisador 6 35,3 16 53,3 22 46,8 0,234 Q
Enfermeira 1M 64,7 14 46,7 25 53,2
Outros 0 0,0 0 0,0 0 0,0

*T = Teste t de Student

*Q = Qui-quadrado

*V = Teste da Razao de Verossimilhanga
*F = Teste exato de Fisher

Embora as variaveis analisadas nao apresentem nenhuma

correlagdo significativa com as respostas afirmativas e negativas, chama
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atencdo quanto a escolaridade o percentual de entrevistados
analfabetos/fundamental incompleto que entenderam que poderiam tomar
um comprimido sem nenhum efeito durante trés meses (70%) conforme
ilustra a Figura 10 a seguir, sugerindo que ha o entendimento verbal da

informacéao e na linguagem que lhes é acessivel.

B Sabiam que estavam tomando comprimido sem efeito

100 - B Nao sabiam que estavam tomando comprimido sem efeito

90 -

80

—

=

= p=0,593

©

=}

it

c

[}

[}

=

[])

o
Analfabeto / Fundamental M édio completo / Superior completo
Fundamental completo / Médio Superiorincompleto
incompleto incompleto

Escolaridade

Figura10. Associagdo entre o nivel de escolaridade dos sujeitos da pesquisa e se

sabiam que poderiam tomar um comprimido sem nenhum efeito durante
alguns meses.
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4.7. Descricao das respostas que ancoraram as unidades tematicas

No contexto da analise das tematicas e permeando as categorias,
serao citadas as falas dos participantes do estudo, exatamente como foram
expressas pelos sujeitos da pesquisa, com o proposito de clarificar e

detalhar os significados da analise dos dados.

4.7.1. Entendimento do significado do termo placebo

No questionamento aos sujeitos a respeito do entendimento do
significado do termo placebo, verificou-se, como ja descrito anteriormente,

que todos os participantes pronunciaram-se a respeito do tema.

“Que era um remédio que ndo era um remédio era sé imitagdo.” (fem.,49
anos)

“Que era uma pirula de farinha.” (fem., 62 anos)

“Néao conhecgo esse termo, mas sei que tomei um comprimido de farinha.”
(fem., 49 anos)

“Placebo é um remédio sem efeito.” (masc, 66 anos)

“Que era um comprimido de farinha e que poderia tomar durante todo o
estudo.” (masc., 62 anos)

“Placebo é um comprimido sem valor.” (masc., 52 anos)

“E um comprimido sem nenhum efeito” (masc., 68 anos)

“E um medicamento de farinha” (fem., 46 anos)

As crengas equivocadas emergem nos relatos demonstrando o

comprometimento do entendimento.

“.. era uma mola colocada no cora¢do.” (masc., 72 anos)

“E um falso medicamento para as pessoas que tem mania de tomar
remédio”. (masc., 50 anos)

“...era um remédio novo.” (masc., 72 anos)
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“..que era uma coisa boa para mim.” (masc., 49 anos)

“..6 um remédio dado mas que ndo se sabia as propriedades.” (masc.,
56 anos)

“.. era um remédio que fazia bem.” (masc., 55 anos)

“..era um remédio para meu bem.” (fem., 67 anos)

“... que era um medicamento para o coragdo.” (masc., 52 anos)

Por vezes ha os que, de fato, ndo entenderam o significado do termo

placebo.

“N&o sei o que era esse comprimido”. (masc., 64 anos)

“.. que fazia parte do tratamento.” (masc., 63 anos)

“.. ndo sabia o que era, somente algum tempo depois fui me informar.”
(masc., 72 anos)

“... nem sabia que tinha isso no estudo.” (masc., 62 anos)

“Néao entendi o que significava isso.” (fem., 51 anos)

“Néo tenho idéia do que seja isso.” (masc., 68 anos)

“Nunca ouvi falar nessa palavra.” (masc., 69 anos)

“Néo sei o que significava, nem tampouco que poderia utilizar.” (masc.,
55 anos)

“Néo entendi para que significava placebo e nem a medicagdo do
estudo. Se para colesterol ou diabetes.” (masc. 64 anos)

“ Néo sei, pois o estudo sé tinha remédio para o coragdo.” (masc., 58
anos)

4.7.2. Importancia atribuida a participagao na pesquisa

Indagados a respeito da importancia em participar de uma pesquisa,
percebe-se na fala dos entrevistados que o fator determinante traduz-se no

beneficio pessoal na busca da melhora do estado de saude.

“..porque a dor que sentia no peito melhorou durante a participacdo no
estudo.” (masc., 63 anos)

“... 0 medicamento do estudo estava fazendo bem.” (masc., 49 anos)

“.. me dei bem com os remédios e a pressao arterial ndo subiu mais.
(masc., 28 anos)

“Tentei investir na minha melhoria e tentaria tudo para melhorar.” (fem.,
46 anos)

“Porque me senti bem tomando o remédio do protocolo.” (masc.,58 anos)
“Porque tratou a presséo.” (masc., 61 anos)
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“.. me senti outra pessoa, acho que melhorei bastante em fungdo da
participagao na pesquisa.” (masc., 72 anos)

“Nédo subia ladeira, hoje ando para todos os lugares e ndo sinto mais
nada.” (masc., 72 anos)

Neste contexto, identificam-se também aspectos valorizando a

contribuicdo em prol da ciéncia, além do beneficio préprio.

“Quando terminou a pesquisa achei que tinha ajudado a desenvolver um
novo medicamento para a doenga que eu tenho.” (masc., 62 anos)
“..independente de cura ou néo ajudei de alguma maneira a medicina.
(masc., 66 anos)

“Ja tinha participado de outro estudo e tudo que é pesquisa reverte para
0 bem da humanidade.” (masc., 67 anos)

“...estava ajudando a medicina.” (masc. 44 anos)

.. o remédio que faz bem serve para mim e para a populagdo.” (masc.,
65 anos)

“Para evoluir a pesquisa de novos remédios para presséao e porque havia
muitas pessoas participando no mundo todo.” (46 anos)

“..iria descobrir um novo medicamento para tratar pressdo alta.” (fem.,
56 anos)

”

A atencdo médica recebida e o atendimento diferenciado durante a
pesquisa sdo externados como diferenciais que favoreceram a valorizagao

da participacao.

“Fazia exames mais freqiientes, fui bem tratado e bem cuidado.” (masc.,
72 anos)

“..durante o periodo da pesquisa fui mais valiado do que seria
tradicionalmente no ambulatério. Fiz mais exames e se tivesse alguma
coisa de mais grave teria sido avisado.” (masc., 57 anos)

“.. as consultas eram mais constantes e eu era mais observado.” (masc.,
59 anos)

“..estava sendo bem acompanhado, fazia exames com freqiiéncia, a
presséo estava controlada.” (masc.,54 anos)

“..devido ao tratamento e assisténcia diferenciada”. (masc., 64 anos)
”... fazia os exames de sangue e outros com freqiiéncia e depois da
pesquisa perdeu esse acompanhamento.” (masc., 63 anos)

“.. foi mais acompanhada e fez mais exames.” (fém., 49 anos)
“..porque me senti bem, o tratamento foi 6timo e fiz varios exames.”
(masc, 62 anos)

“..fiz mais exames e se fossem realizados normalmente demoraria
muito.” (masc., 50 anos)

“..fiz exames que nunca tinha feito antes.” (masc., 69 anos)

“.. 0 acompanhamento é mais rigoroso.” (masc., 64 anos)
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“..fiz eletro, exames, esteira e se nao tivesse participado néo teria feito.”
(fem., 61 anos)
“.. fiz exames que néo faria na rotina do ambulatério.” (masc., 59 anos)

O significado atribuido a experiéncia vivenciada influenciou na

adequacao ao tratamento e conscientizagdo da doenca.

“..ndo tomava o remédio corretamente antes de participar da pesquisa.”
(fem., 54 anos)

“.. aprendi muito, e acertei o tratamento”. (fem, 70)

“..fiz todos os exames, a utilizagdo da medicagéo foi correta e continuo
tomando a mesma medicag¢do do estudo até hoje.” (masc., 35)

“.. acho que até fiquei bom porque passei a tomar o remédio direitinho.”
(mas., 72 anos)

“.. comecei a entender melhor o que estava acontecendo comigo. Tinha
acabado de fazer um cate e estava no inicio de um tratamento confuso.”
(fem., 49 anos)

A relagdo cambial fica evidente quando o sujeito atrela o valor de

troca pela participagao na pesquisa.

“Foi bom para mim e para vocés.” (fem., 57 anos)

“.. & uma troca porque de alguma forma estava me beneficiando e
colaborando.” (masc., 62 anos)

“Porque deram condigées para que fosse feito o cateterismo e a
angioplastia.”. (masc.72)

“.. tive a oportunidade de fazer novos exames, uma vez que tinha
perdido a guia de retorno.” ( fem., 59 anos)

As experiéncias negativas encontram-se aliadas a uma diversidade
de sentimentos e atitudes intimamente influenciados pelo sofrimento durante

0s exames, insatisfacéo, indiferenca e incompreenséo.

“...ndo perdi nada com a participagdo e também ndo prejudicou minha
saude.” (masc., 70 anos)

“.. sofri nos exames, mas aprendi muita coisa.” (masc. 64 anos)

“.. ndo me explicaram o motivo porque tudo aquilo estava sendo feito.
Me chamaram para participar e eu vim. Importante foi fazer o
cateterismo.” (masc., 71 anos)

“.. achei muito forte a medicag¢ao e o contraste.” ( masc., 55 anos)
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“.. tive muitos efeitos colaterais da medicagdo do estudo.” (masc. 34
anos)

4.7.3. Informacgao a respeito do convite a um amigo ou parente para

participar de uma pesquisa

Como se observa, a beneficéncia pessoal também ¢é o fator
determinante para a indicacdo de outra pessoa participar de uma pesquisa,

principalmente quando se leva em consideracao a experiéncia vivenciada.

.. porque tudo que foi feito comigo foi bom.” (masc., 65 anos)

.. como foi bom para mim, seria também para ele.” (masc., 63 anos)

.. porque foi bom para mim.” (fem., 67 anos)

... porque para mim deu resultado, por isso é favoravel.” (masc., 57
anos)

Ha a preocupacgao em contribuir para o avango da ciéncia.

“.. porque o hospital precisa e a medicina também precisa da pesquisa
para as pessoas viverem mais, mas é dificil convencer os outros.”
(masc., 70 anos)

“.. para ajudar na descoberta de novos remédios e a ciéncia.” (fem., 46
anos)

“.. estar cooperando com a ciéncia.” (masc. 64 anos)

. 8O vai se consequir alguma coisa na medicina se tiver alguém que
colabore.” (masc., 64 anos)

”.. . a tecnologia precisa ser testada.” (fem., 46 anos)

“

A atencdo médica recebida e atendimento diferenciado emergem

nas falas, transferindo-se a experiéncia pessoal.

“

.. em cada consulta esclarecia minhas duvidas e muita gente ndo tem
essa oportunidade.” (masc. 35 anos)

“.. porque vai ser mais bem tratado, todos ddo assisténcia.” (masc., 64
anos)
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“... por todos os beneficios que se tem com a pesquisa, pelo carinho com
que as pessoas sio tratadas.” (fem., 54 anos)

“.. 0 cuidado durante o protocolo foi redobrado, nem na fila eu ficava
mais.” (fem., 53 anos)

A relagao cambial em troca de atendimento também é mencionada.

“.. porque os meédicos precisam dos pacientes para esta pesquisa e 0s
pacientes precisam do médico.” (masc., 64 anos)

“Iniciando na pesquisa pode continuar o tratamento na instituicdo.”
(masc., 60 anos)

“Teria mais um lugar para se tratar.” (masc., 71 anos)

A oportunidade de aprendizado durante a pesquisa.

“

.. 0S pacientes tiram muito proveito e ensinamento. Tém oportunidade
de ficar sabendo mais sobre sua doencga.” (masc., 52 anos)

O reconhecimento dos riscos € uma preocupagao quando se pensa
na indicagao do procedimento a outrem. Assim sendo, ocorre a transferéncia

da responsabilidade pessoal em decidir.

“..6 importante desde que nao traga prejuizo para a pessoa. A pesquisa
é sempre para melhorar e se ha risco as pessoas tém que ser
informadas. Tem que haver sinceridade e honestidade para confiar no
médico e na pesquisa.” (fem., 62 anos)

“.. embora para mim néo tenha sido dito os riscos e eu aceitei, se a
pessoa aceitar também podera participar.” (masc., 72 anos)

“Informaria que perigo existe e que o Unico risco seria morrer, mas é
dificil estando no meio de tantos médicos.” (masc., 59 anos)

“E um teste e a pessoa pode ndo se dar bem.” (masc., 34 anos)

E para alguns ainda persiste a concepg¢ao de cobaia quando se fala

em pesquisa.

“.. para mim foi bom, mas tem muita gente que ainda tem medo de ser
cobaia.” (fem. 59 anos)
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“... mas ndo pode ter medo de ser cobaia.” (masc, 72 anos)
-“.. So depois que assinei o termo e levei para os filhos é que percebi
que seria uma cobaia.” (masc., 72 anos)

4.7.4. Pontos negativos identificados na analise das respostas

Apesar da resposta positiva referente a participacdo no ensaio
clinico, ha algumas avaliagdes consideradas negativas acerca de alguns
pontos do processo. Dentre as mais relevantes podem ser observadas as
seguintes:

e Nao ficar sabendo dos resultados dos exames realizados

durante a pesquisa

e Nao ter retorno quanto a possibilidade de utilizar a medicacao

apo6s o término da pesquisa

e Retorno a rotina de agendamento institucional

¢ N3&o continuidade da medicagao utilizada durante o estudo

e Supor que o protocolo seria utilizado para diminuir a quantidade

de remédios que tomava

e Supor que pelo fato dos pacientes serem acompanhados

durante a pesquisa nao haveria nenhum perigo de “fazer mal”

e Nao saber o que estava tomando ao final do estudo

e Supor que as pessoas que participaram da pesquisa deveriam

ter mais facilidades apds seu término
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4.8. Descrigao do grupo focal

4.8.1. Diagrama dos sujeitos que participaram do grupo focal

12 sorteados

12 sorteados [
11 participaram

8 participaram

4.8.2. Perfil da amostra do grupo focal

Apos sorteio, foram selecionados 19 sujeitos de pesquisa
participantes do estudo e que compuseram a amostra do grupo focal, sendo
8 do grupo | e 11 do grupo Il. Cabe salientar que no grupo | dois sujeitos
chegaram atrasados e foram excluidos.

Pelos dados da Tabela 34, pode-se observar que a média das
idades (xDP) em anos dos grupos foi de 54,2 (+8,0) para o grupo 1 e 54,6
(£8,4) para o grupo 2.

Com relagdo ao tempo de seguimento na instituicdo, pode-se

observar que este foi maior em até 17 meses nos sujeitos do grupo Il
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Tabela 34. Distribuicdo da amostra do grupo focal quanto a idade e tempo de

seguimento na instituigao.

Caracteristicas

Grupo

Idade (anos)
Média (DP)

Tempo de seguimento na instituicdo (meses)

Média (DP)

54,2 (+8,0)

54,6 (+8,4)

35,6 (£19,1) 52,3 (+23,0)

De acordo com a Tabela 35, a seguir, pode-se constatar que os

géneros foram representados por 10 homens (52,6%) e nove mulheres

(47,4%).

No que tange a escolaridade, em ambos 0s grupos a maioria era

analfabeta ou tinha apenas o nivel fundamental incompleto de ensino, ou

seja, 63,2%. Apenas 15,8% cursaram o nivel médio.

Tabela 35. Distribuicdo da amostra do grupo focal quanto ao sexo e escolaridade.

Caracteristicas

Grupo

] Total
% % n %
Sexo
F 50,0 45,5 9 474
M 10 52,6
50,0 54,5
Escolaridade
Analfabeto/Fundamental 12 63,2
incompleto 75,0 54,5
Fundamental completo/Médio 4 21,0
Incompleto 25,0 27,3
Médio completo e Superior 3 15,8
incompleto 25,0 18,2
Superior completo 00,0 00,0 0
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Quadro 3. Descricdo das tematicas, categorias e sub-categorias identificadas na

analise das transcrigdes do grupo focal, segundo os grupos | e Il.

Tematicas Categorias Sub-categorias Grupo*
Pesquisa do -Desenvolvimento da GleGll
medicamento medicacao

-Descobrimento de novos Gl
métodos de tratamento
-Garantida por um termo de Gl
responsabilidade
Tratamento -Psicologico Gl
-Continuagao do tratamento Gl
convencional
-Tratamento n&o convencional GleGll
Concepgéao de GleGll
cobaia
Percepgao da Relagao cambial Gl
esquisa
pesq Riscos e -Inseguranca GleGll
beneficios -Atendimento diferenciado GleGll
-Avaliagao criteriosa Gl
Motivagdo para ||-Em beneficio préprio GleGll
participagao -Satisfagédo pessoal Gl
-Seguranga GleGll
-Em beneficio dos outros GleGll
-Para o bem da ciéncia GleGll
-Renome da instituigdo GleGll
-Atengao recebida Gl
-Convite da enfermeira Gl
Dispensa Leitura ||-Vinculo de confianga com a GleGll
equipe
Compreensao do || Favorecida pela | -Esclarecimentos claros Gl
Termo de equipe -Complementa a informagéo Gl
Consentimento = —
Livre e Esclarecido Dificil -Termos técnicos Gl
-Linguagem inacessivel Gl
-Conteldo complexo Gl
Crengas Gl
equivocadas
Entendimento do Egéfggger:t: de Gl
significado do inf ~
lacebo informacéo
P recebida
Entendimento Gl
correto

*G | =Grupo |/ G Il = Grupo Il
NOTA: Em virtude da palavra placebo ndo constar do TCLE de todos os ensaios clinicos do grupo II,
embora tivessem o periodo de wash-out, esta questédo nao foi abordada na realizagéo do grupo focal.
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5. DISCUSSAO

5.1. As caracteristicas da populagao estudada

O conjunto de dados deste estudo demonstra os varios aspectos
relacionados a percepc¢ao do sujeito da pesquisa em participar de um ensaio
clinico, porém com diferenca significativa entre os grupos 1 e 2.

Ao lado disso, confirma e estende conceitos importantes para
implantacao de estratégias de aplicagao do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido aos pacientes menos instruidos que participam de pesquisa
clinica em instituicdes publicas.

No que concerne ao nivel educacional, em ambos 0s grupos, a
maioria era analfabeta ou tinha apenas o nivel fundamental incompleto de
ensino, representando 63,8% da amostra.

Resultados semelhantes foram observados por Souza® ao analisar
os dados de 793 pacientes que foram convidados a participar de diferentes
protocolos de pesquisa clinica conduzidos em instituicbes publicas e
privadas. Os dados foram coletados de ficharios de pesquisa cientifica para

avaliar a aderéncia do sujeito de pesquisa ao protocolo, correlacionando-a
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com fatores demograficos, sociais, relacao risco-beneficio envolvida e nivel
de escolaridade. Nesse estudo, 53% dos sujeitos eram do sexo masculino,
com idade média de 58,2 anos, e 58,3% tinham oito anos ou menos de
estudo. Vale destacar que esse foi o nivel de instru¢ao predominante entre
0s 444 (96,1%) participantes de instituicao publica.

Esses dados sinalizam a grande divida educacional do pais, e
provavelmente é o reflexo dos 47% dos brasileiros na faixa etaria entre 14 a
64 anos que ndo chegaram a completar a 82 série do ensino fundamental®.
Dentre os que chegaram a completar esse nivel, apenas 11% podem ser
considerados plenamente alfabetizados®®. Analogamente, a proporgdo de
analfabetos funcionais na faixa etaria entre 55 a 64 anos chega a 61%°°.

O conceito de analfabetismo ao longo dos anos tem passado por
revisdes que refletem as mudancas sociais ocorridas nas ultimas décadas.
Na década de 90, o IBGE, seguindo as recomendagdes da UNESCO,
passou a divulgar os indices de analfabetismo funcional, tendo como o
critério o numero de séries escolares concluidas®*. Pelo critério adotado, a
inclusdo na categoria de analfabetismo funcional passou a contemplar, no
pais, todas as pessoas com menos de quatro séries de estudos
concluidos®*®®.

Ja o Instituto Paulo Montenegro® considera analfabeta funcional
toda pessoa que mesmo sabendo ler e escrever ndo tem as habilidades de

leitura, de escrita e de calculo para viabilizar seu desenvolvimento

profissional e pessoal.
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Com base nos dados do Indicador Nacional de Alfabetismo
Funcional (INAF), a condigdo de analfabetismo aplicavel as pessoas que
nao conseguem realizar tarefas simples envolvendo decodificagdo de
palavras e frases é predominante no sexo masculino (64%), em individuos
com mais de 35 anos (77%), pertencentes a classe D e E (81%), e que
completaram de um a trés anos de estudo (60%)%. Desse modo, pode-se
inferir que os maiores indices de analfabetismo estdo concentrados nas
faixas etarias mais elevadas e na populagdo de baixa renda®”*®.

Outro conceito amplamente abordado, segundo Castell et al. apud
Ribeirosg, refere-se conceito de alfabetismo funcional surgido nos Estados
Unidos na década de 30, e utilizado pelo exército americano durante a
Segunda Guerra Mundial como indicador da capacidade de entender as
instrugdes escritas necessarias para a realizagao de tarefas militares. Desde
entdo, passou a ser utilizado para designar a capacidade de utilizar a leitura
e escrita para fazer frente as demandas de seu contexto social e usar suas
habilidades para continuar aprendendo e se desenvolvendo ao longo da
vida®.

No entanto, a variacdo do numero de anos de escolaridade,

considerados como indicador do nivel de alfabetismo de um pais ou regiao,

atesta a maleabilidade deste conceito. Essa variacdo do numero de anos

" Com base nos resultados do teste de leitura, o INAF®* classifica a populagao estudada em quatro
niveis:

-Analfabeto: ndo consegue realizar tarefas simples que envolvem decodificagao de palavras e frases.
-Analfabeto Nivel Rudimentar: consegue ler titulos ou frases, localizando uma informagdo bem
explicita

-Alfabetizado Nivel Basico: consegue ler um texto curto, localizando uma informagéo explicita ou que
exija uma pequena inferéncia.

-Alfabetizado Nivel Pleno: conseguer ler textos mais longos, localizar e relacionar mais de uma
informagao, comparar varios textos, identificar fontes.
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de escolaridade considerados como minimo nao deriva necessariamente de
diferentes graus de exigéncias impostos pelos diferentes contextos, mas das
metas educacionais consideradas como factiveis para os paises, de acordo
com seu nivel de desenvolvimento socioecondmico®.

Na América do Norte, apesar de se considerar como critério 8-9
anos de escolaridade como patamar minimo para se atingir o alfabetismo
funcional®®, dados do National Adult Literacy Survey mostram que 21% dos
adultos americanos sao considerados analfabetos funcionais e 27%
apresentam habilidades de leitura marginais®. O impacto desses dados
também tem repercussdo na pesquisa clinica, uma vez que proporgao
substancial de pacientes pode nao ser capaz de ler e entender os termos de
consentimento normalmente usados na pesquisa clinica®’.

De fato, no estudo de Sudore et al®? com 204 pacientes de um
hospital publico de San Francisco, descrevendo uma nova estratégia para
aplicacdo do consentimento informado baseada na alteracdo da forma
escrita do formulario padrdo (escrito para o 6™ grade level) e na leitura e
repeticdo dos dados (teach-to-goal) concluiu-se que o baixo nivel de
escolaridade é fator determinante para o entendimento das informagdes do
termo de consentimento. Neste estudo, o consentimento foi lido em voz alta
para os participantes e a compreensao foi avaliada, a seguir, por meio de
sete questdes com opgdes de verdadeiro ou falso. Quando o sujeito nao
acertava a resposta da questao, o respectivo trecho do consentimento era
relido. Num primeiro momento, somente 28% dos participantes responderam

corretamente todas as questdes.
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A exemplo deste estudo a literatura € unénime em reconhecer o
nivel de instrucdo dos sujeitos como um fator consistentemente associado
com o nivel de entendimento. Na revisdo sistematica realizada por Flory e
Emanuel57, no periodo de 1966 a marco de 2004, doze estudos mostraram
que os participantes com alto nivel de instrugdo ou de leitura apresentaram
niveis de entendimento significativamente superiores (todos p < 0,05).

Outro dado de interesse neste estudo refere-se a avaliacao da
insercdo social dos sujeitos que participam de ensaios clinicos, 0 que
consequentemente incluiu a investigagao de suas participagdes no mercado
de trabalho. Observou-se, neste estudo, que a metade dos participantes
(52,5%) nao tinha atividade profissional com vinculo empregaticio. Contudo,
deve-se salientar que trinta eram aposentados (37,5%), onze do lar (13,8%)
e somente um (1,2%) estava afastado por problemas de saude. A idéia de
que o envelhecimento esta atrelado a dependéncia econbmica é
corroborada nesta pesquisa. Em termos demograficos, como apontou-se em
dados recentes do IBGE87, dos 19 milhdes de pessoas com 60 anos ou mais
76,6% séao beneficiarias da previdéncia. Nesta pesquisa censitaria nacional,
quando sao incluidos os idosos de 65 anos ou mais, esse percentual eleva-

se para 84,6%.
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5.2. Informagdes acerca da participagcao na pesquisa

Com relagdo ao convite para participar da pesquisa, 53,1% dos
sujeitos do grupo 1 foram convidados por enfermeiras e 69,7% do grupo 2
pelo pesquisador. Esta diferenca estatisticamente significante pode ser
justificada pelo perfil de estudos, ou seja, os estudos do grupo 2
apresentavam critérios de inclusdo encontraveis na grande maioria dos
pacientes atendidos no ambulatério diariamente. Ja os estudos do grupo 1,
pela dificuldade em encontrar pacientes que atendessem aos critérios de
inclusdo, apos a pré-selecao realizada pelo médico mediante consulta ao
prontuario, o convite para vir ao hospital era formalizado pela enfermeira
responsavel.

No que diz respeito aos motivos que os levaram a participar de uma
pesquisa, observou-se que a maioria dos participantes (66,2%) atribuiram-no
ao beneficio proprio, seguidos pelo bem da ciéncia (42,5%).

Comparando os dados deste estudo com os de Sakaguti®,
constatamos que, apesar do autor ter estudado 50 sujeitos de pesquisa,
atendidos nas unidades do ambito da Secretaria Municipal de Saude e
Faculdade de Odontologia da Universidade de Sao Paulo, os resultados sao
concordantes quanto aos principais motivos que levam os pacientes a
aceitar participacdo na pesquisa. Neste estudo, 68% dos sujeitos aceitaram
participar em beneficio proprio, 18% em prol da ciéncia e 2% a pedido do

médico.
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Para o paciente, sua doenga é vivida como o foco central de sua
vida. Nesse contexto, o coragdo, do ponto de vista do senso comum, € um
orgao binario, que define o estado de vida ou morte, e se caracteriza por
carregar uma representagao afetivo-emocional muito grande, pelas
implicagdes e consequéncias advindas quando se adoece. Por isso, a
doencga coronaria e tudo que a envolve pode tornar-se mais ou menos fonte
de fortes emocgdes, dependendo do significado atribuido ao coragao por
cada pessoa®. Em nossa sociedade ainda permanece a idéia do coragdo
como fonte da vida, portanto a ocorréncia de qualquer doenca que o
comprometa gera inseguranga e medo de morte iminente, levando as
pessoas a buscar qualquer tratamento que possa melhorar sua condigao.

No estudo conduzido com 35 pacientes que estavam participando de
ensaios clinicos patrocinados pela industria farmacéutica em um centro de
oncologia no México, 46% dos pacientes aceitaram participar da pesquisa e
assinaram o consentimento para ter acesso ao tratamento, 29% para livrar
os meédicos e o hospital de alguma responsabilidade e nenhum pensou que
a proposta do consentimento serviria para protegé-los enquanto pacientes®.

Outro dado de interesse em nosso estudo foi o fato de 25% dos
sujeitos terem atendido ao convite para participar da pesquisa em virtude do
pedido ou indicacdo formalizada pelo médico. As palavras de um médico
podem mudar o curso de vida de um paciente ou exercer grande influéncia
no processo de tomada de decis&o®.

Por outro lado, deve-se também considerar o fato das pessoas

possuirem uma tendéncia a mudar seu comportamento quando sao alvos de

Silmara Meneguin



Discussao 101

interesse e de atencdo, independentemente da natureza especifica da
intervencdo, fendmeno este definido por Fletcher e Fletcher®” como efeito
Hawthorne. Nesta situagao, os pacientes ficam ansiosos para agradar seus
médicos e para fazé-los sentirem-se bem-sucedidos. Além disso, querem
fazer a sua parte para que os “bons” resultados no estudo possam ser
obtidos.

Vale também assinalar que, embora os médicos que conduziram os
ensaios clinicos, incluidos nesta pesquisa, nem sempre tenham sido os
mesmos que acompanhavam os pacientes no ambulatério, ha de se
considerar os conflitos de interesse existentes nas pesquisas patrocinadas

pela indUstria farmacéutica® .

O conflito de interesse é definido por Thompson'® como uma
situacdo na qual os interesses secundarios influenciam indevidamente o
julgamento profissional de uma pessoa no que diz respeito aos seus
interesses primarios.

Para este autor, sdo definidos classicamente trés interesses
primarios: saude e bem—estar do paciente, integridade da pesquisa clinica e
educacao dos futuros profissionais. Como interesses secundarios: retorno
financeiro, progresso na carreira, fundo para pesquisas, publicacdes de
resultados em periddicos de renome, desejo de fama, obrigacdes familiares
e outros.

Vale assinalar que os interesses secundarios ndo sao um mal em si

e o problema n&o se concentra em sua natureza “boa” ou “ruim”. O problema

em questdo € que os danos acontecem quando os interesses secundarios
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se sobrepdem, e indevidamente influenciam, distorcem ou corrompem a
integridade e o julgamento do profissional em relacédo a saude do paciente,

ao ensaio clinico ou & educagdo'®.

5.3. Dados relacionados ao Termo de Consentimento Livre e

Esclarecido como documento em si

Conforme foi mencionado, constatou-se nitida diferenca entre os
grupos 1 e 2 quanto aos esclarecimentos realizados pelo pesquisador a
respeito das informacgdes contidas no TCLE; mais especificamente, ndo ha
um padrao de orientagcdo seguido com relagdo aos itens abordados no
documento.

Neste contexto verifica-se que 25% dos sujeitos informaram nao
haver recebido qualquer tipo de informagdo acerca da importancia da
pesquisa para a qual estavam sendo convidados a participar, e quase a
metade (42,5%) nem dos riscos e incémodos. O mesmo procede em relagao
a existéncia de outros tratamentos diferentes do da pesquisa, onde se
observa que 66 sujeitos (82,5%) n&o receberam essa informacéo.
Evidentemente pode haver ocorrido falha da memdria desses sujeitos em
funcdo do tempo passado da participagdo nos estudos e o momento da
entrevista para este estudo.

Desse modo, fica implicita a importancia da comunicagdo médico-

paciente na discussdo sobre a efetividade das informacdes fornecidas ao
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paciente no processo de obtengao do TCLE, o que nao foi observado neste
estudo. Assim, pode-se inferir que a maneira pela qual o médico comunica-
se com o paciente ira influenciar no seu julgamento dos riscos, beneficios e
barreiras para participar do estudo'®'.

A eficacia do tratamento proposto pelo médico depende nao apenas
de seus conhecimentos e habilidades técnicas, mas também de sua
capacidade de criar um relacionamento entre si proprio e 0 paciente que
apoie os objetivos terapéuticos'®. Talvez, se um médico reconhecesse seu
poder e a vulnerabilidade de um paciente, poderia ser mais facil apresentar
todas as opgdes de tratamento disponiveis aos seus pacientes®.

Por outro lado, cabe salientar que a percepgao de risco quando se
aplica o TCLE é pouco entendida pelos pacientes e as evidéncias sugerem
que ha uma relacdo inversa entre a percepgao de risco e beneficio
esperado’®.

Para Beauchamp e Childress®® a utilizagdo de métodos de
percepcao seletiva pelos pacientes faz com que parega ocorrer um excesso
de informacédo quando se utilizam termos técnicos ou se a informagao nao
pdde ser bem organizada, ainda que tenha sido compacta. Neste contexto,
os autores fazem referéncia a um trabalho que aborda a dificuldade na hora
de processar a informagao sobre os riscos, demonstrando que ao receber
informacédo sobre os mesmos os sujeitos acabam distorcendo-a e dando

lugar a temores desproporcionados.
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No entanto, as pesquisas também sugerem que o entendimento do
risco melhora quando a informacao é adaptada as caracteristicas pessoais e
preferéncias individuais dos pacientes'®*.

Com relagdo a garantia de sigilo, considerada primordial durante a
realizacdo de qualquer pesquisa, também era desconhecida por quase
metade dos sujeitos (47,5%). Da mesma forma, chama a atengéo o fato de
46,2% dos sujeitos terem informado que nao receberam qualquer tipo de
orientacao a respeito das formas de reparacao diante de eventuais danos ou
problemas decorrentes da participagédo na pesquisa. Isto porque tanto o
fornecimento adequado da informacédo quanto o sigilo das mesmas sao
responsabilidade exclusivamente dos profissionais envolvidos na
pesquisa'®. Esses resultados indicam que a obtengdo do consentimento
informado provavelmente nao € um processo orientado, mas limitado a uma
simples apresentagdo da proposta do estudo'®.

Observou-se também, em nossa casuistica, que somente 67,1% dos
participantes leram o TCLE antes da assinatura. Resultados semelhantes
foram encontrados por Verastegui®® com pacientes oncoldgicos. Nesta
pesquisa, 57% dos pacientes leram o consentimento, e a principal razao
para nao terem lido foi o analfabetismo, presente em 31% da amostra. A
autora também observou que 8% dos pacientes ndo leram o documento por
considerarem a explicagdo médica suficiente para a decisao de assinar o
termo, e dos que leram somente 8 pacientes acreditaram que seu
entendimento do tratamento proposto melhorou apdés a leitura do

documento.
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1'% conduzido na Filadélfia, 60% dos

No estudo de Cassileth et a
participantes entenderam o objetivo e a natureza dos procedimentos
médicos em avaliagao feita no dia seguinte a sua obtencdo do TCLE; no
entanto, somente 40% dos participantes leram-no antes de assinar.

Isso reforga o consenso de que o TLCE nem sempre tem recebido a
atencdo que merece independente do pais em que a pesquisa € conduzida,
e é encarado, muitas vezes, com uma mera pega burocratica, na expectativa
de eximir o profissional de futuras consequéncias, caracterizando-se como
um termo de isencdo de responsabilidades®'®. Muito freqiientemente, os
profissionais consideram o consentimento informado como um requerimento
legal, mais do que uma oportunidade para facilitar a autonomia do sujeito da
pesquisa'®.

Em nossa pesquisa pode-se constatar uma tendéncia de uma
associagao negativa entre companheiro e leitura do TCLE antes da
assinatura, ou seja, os que tinham companheiro como maior frequéncia nao
leram o documento antes de assinar. Dentre varias interpretacdes, é de se
supor que isso ocorra pelo fato de se atribuir ao outro a co-responsabilidade
pela decisao em participar do estudo.

Por outro lado, o paciente ndo Ié o documento em virtude da
confianca na informacao fornecida pelo médico, e acaba concordando com
tudo que Ihe é proposto, abrindo méo de sua autonomia. No entanto, o
respeito pela autonomia dos pacientes ndo esta baseado no pressuposto da
paridade, mas no reconhecimento do direito de autodeterminacdo do

paciente, que é a parte mais vulneravel da relacdo''’. Talvez isto também
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explique o que ocorreu quanto a interagcdo com o pesquisador, verificando-se
que 68,1% dos participantes do grupo 1 e 60,6% do grupo 2 nao
conversaram sobre o termo com o pesquisador. E de se supor que isso
ocorra em virtude da assimetria existente na relagdo entre o pesquisador e 0
sujeito de pesquisa e que guarda estreita analogia com a relagdo médico-
paciente, onde a figura do médico geralmente expressa a imagem do poder
e detencado do conhecimento, de forma que questionar ou contestar sua fala
pode nao ser um facilitador da relacdo pesquisador-sujeito’' "2,

No que concerne ao entendimento, nota-se que a metade dos
individuos do nosso estudo, tanto do grupo 1 quanto do grupo 2, nao
entenderam o conteudo do TCLE, mas assinaram-no mesmo assim. Isso
demonstra que muitos pacientes assinam o consentimento e concordam em
participar sem de fato entender o que foi proposto a eles. E nestas
circunstancias que a realizagdao da pesquisa em populagdes vulneraveis
suscita questdes éticas, representa uma grande responsabilidade para o
pesquisador e pode trazer riscos pessoais para os sujeitos da pesquisa’’>.
Deste modo, as pessoas com autonomia reduzida, ou seja, as que sao
sujeitos vulneraveis, devem ser protegidos para que nao sejam usadas
apenas como meros meios para os fins de conducdo da pesquisa e
desenvolvimento da ciéncia'™.

No entanto, o respeito a autonomia das pessoas traz como condicéo
a necessidade de situa-la no contexto social a que pertence. Por isso, ha
que se considerar a vulnerabilidade dos individuos nas suas diferentes

dimensdes, ou seja, individual (comportamento e as crengas pessoais),

Silmara Meneguin



Discussao 107

social (pobreza, desigualdades sociais, acesso aos servigos de saude e
educacao, o respeito as diferencas culturais e religiosas e marginalizacao de
grupos) e programatica (programa nacional de combate & Aids)""*.

Nesse ambito, muitos estudos tém questionado a efetividade das
praticas comuns de esclarecimento do TCLE utilizadas na pesquisa
clinica'’®. Essa preocupacdo tem surgido porque muitos pacientes, a
exemplo dos deste estudo, sao incapazes de entender os detalhes da
informacéo do termo de consentimento informado apresentado a eles?*°2.

Para entender o tratamento ou a pesquisa o sujeito deve ser capaz
de receber, codificar, reter e processar a informacédo. Tal fato envolve
necessariamente modalidades sensoriais de atengdo, meméria e cognicdo™.

Além disso, a compreensao esta inserida no contexto do processo
para tomada de decisao, que € essencialmente subjetivo e, como tal, esta a
mercé de crengas, valores e sentimentos do individuo no momento da sua
tomada de deciséo.

Segundo Grisso e Apelbaum''®, a capacitacdo para o processo de
tomada de decisdo exige do individuo quatro habilidades funcionais: a
habilidade de compreender informacgdes relevantes; a habilidade de apreciar
a natureza de uma situacdo e suas prévias consequéncias; a habilidade de
raciocinar com as informagdes obtidas; habilidade de comunicar a sua
decisdo.

Cabe salientar que a falta de uma habilidade n&o significa que o

paciente tenha um déficit em todas as habilidades para tomar uma decisao.

Isto pode ser aplicado aos pacientes com baixo nivel de escolaridade, com
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habitos culturais diversificados ou com pouca experiéncia prévia em relagao
ao ambiente médico, que podem nao entender completamente todas as
alternativas ou a maioria dos riscos do tratamento proposto. Contudo,
mesmo assim podem ter entendimento suficiente para tomar sua propria
decisgo'"’.

Outro fator a ser destacado refere-se a adequagao da comunicagao
de quem aborda o sujeito para participar da pesquisa, considerada
indispensavel neste processo, e que deve abarcar ndo somente os aspectos
inerentes a pesquisa clinica, mas também as caracteristicas e valores
especificos do sujeito’'®. Além disso, o tempo dispensado para decidir sobre
o TCLE também tem influéncia direta neste processo, podendo prejudica-lo
(ao apressar o sujeito para decidir) ou até mesmo facilita-lo (quando é dado
um tempo adequado para que O sujeito possa tomar uma decisdo mais
auténoma)''®. Neste particular, deve-se considerar também que a avaliagdo
da capacidade do paciente para tomar uma decisao € um aspecto intrinseco
da relagdo médico-paciente’®.

No entanto, a capacidade para tomada de decisdo é o elemento do
TCLE que suscita maiores dificuldades no contexto clinico-assistencial uma
vez que nao ha critérios, padrdes e protocolos consensuados para uma
adequada avaliacdo, em virtude da inUmeras variaveis envolvidas neste
processo %"

e A avaliacdo da capacidade consiste na valorizagdo de um certo

numero de atitudes ou habilidades psicolégicas que o paciente

deve possuir em um grau suficiente (padrao);
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e A capacidade de um sujeito deve sempre ser avaliada em
relagdo a uma tarefa completa;

e A capacidade de um paciente ndo € necessariamente estavel ao
longo do tempo. Por isso, a avaliagdo deve ser um processo
continuo, integrado ao seguimento clinico do paciente e ndo um
ato isolado no tempo;

e As escalas para avaliagdo de capacidade desenvolvidas na
bibliografia americana fazem referéncia as atitudes dos
pacientes para receber, compreender e processar racionalmente
a informacdo e tomar uma decisdo. Esses critérios se fixam
mais na génesis da decisao do que no processo como um todo;

e O elemento fundamental que diferencia as decisbes na area da
saude de outras é a repercussdo que esta pode ter na vida do
proprio paciente.

No entanto, na concepcéao deste autor, a capacidade de uma pessoa
para tomar uma decisdo pode ser mensurada por dois critérios
complementares: o cognitivo (entendimento) e a livre escolha (volitivo-
afetivo). Todavia, n&do ha uma definicdo clara de quando se satisfazem em
um grau adequado (padrdo) e tampouco como devem ser mensurados
(protocolos)'?2.

E de se supor que essa dificuldade ocorra porque as razdes para as
limitagbes cognitivas e emocionais que interferem na compreensédo e
memoria acerca de uma informagdo sdao complexas e relacionadas as

caracteristicas individuais de cada paciente, também pelo modo como estes
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tém sido influenciados por suas condigdes socioeconémicas e pelo ambiente
onde vivem'?,

Como aditivo, ha muitas circunstancias envolvidas neste processo
que podem limitar a capacidade de compreensdo da informacédo, como a
propria imaturidade do sujeito frente a uma situagdo desconhecida e as
barreiras culturais e emocionais entre um paciente e um médico ou entre um
paciente e a propria instituicdo'*. Além disso, a idade do suijeito e o nivel de
instrucdo também tém sido apontados pela literatura como preditores
demograficos que podem influenciar o entendimento do sujeito no processo
de consentimento informado. Ndo observamos isto em nossa amostra,
provavelmente porque a maioria dos sujeitos tinham mais do que 50 anos e
quae a metade estavam acima dos 60 anos.

Na revisdo sistematica realizada por Flory e Emanuel®’, a idade foi
associada com pouco entendimento em cinco estudos (todos com p < 0,05)
que incluiram participantes com idade média superior a 50 anos. Apesar da
associagcdo negativa entre idade e entendimento descrita na literatura, os
pacientes mais idosos tendem a se beneficiar de estratégias utilizadas para
otimizar a compreensao do TCLE. No entanto, os pacientes com idade mais
avancada e baixo nivel de instrugdo mostram-se mais vulneraveis a
compreensio da informacdo®®.

No que concerne ao nivel de instrucdo, na revisao realizada por
Dunn e Jeste®, dos nove estudos que abordavam a associacdo entre nivel

de instrucdo e entendimento oito apresentaram uma associagao positiva,
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comprovando que o nivel de escolaridade esta associado com o
entendimento do sujeito.

No estudo de Taub et al.'?®

realizado com 188 pacientes um dia
antes do cateterismo cardiaco, a compreensao variou inversamente com a
idade e diretamente com o nivel de instrugdo. Neste estudo a compreensao
foi avaliada utilizando-se dez questbes de multipla escolha com quatro
alternativas. A idade dos pacientes variou de 27 a 69 anos, sendo que
44, 7% se encontravam na faixa etaria de 50 a 59 anos e, destes, 54,8%
possuiam nivel de instrugdo acima de doze anos.

No entanto, as variaveis que dificultam a compreensdo das
informacdes e a tomada de decisao pelo sujeito nao estao restritas apenas a
pacientes com disfungbes cognitivas ou psiquiatricas, uma vez que varias
doencas ou medicagcbes também podem prejudicar entendimento da
pesquisa®®''®. Entretanto, na auséncia de déficit cognitvo, algumas doencas
crénicas como angina instavel'® e diabetes melitus'? nao tém sido
associadas com incapacidade para tomadas de decisao.

Esses dados podem ser corroborados pelo estudo de Ferguson com
setenta e oito pacientes portadores de doenga crbénica que participaram de
ensaios clinicos fase Il, lll e IV. As entrevistas foram realizadas utilizando-se
um instrumento que combinava avaliagdo subjetiva com entendimento
objetivo acerca dos principais componentes do TCLE. Quase todos os

participantes (99%) afirmaram entender “completamente” ou “quase

completamente” a pesquisa'?®.
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No que tange a esta pesquisa, outros fatores também devem ser
considerados diante dos resultados, como a presenga de termos técnicos no
documento, traducédo do consentimento utilizado nas pesquisas patrocinadas
pela industria farmacéutica e niumero de paginas do documento, que direta
ou indiretamente acabam por ter impacto no processo decisério.

A complexidade das informagdes que sao apresentadas no TCLE,
bem como a presencga de termos técnicos e o excessivo numero de paginas,
sao fatores que contribuem para dificultar o entendimento dos participantes
da pesquisa'®®'?*"3° No estudo de Bulla et al.’®' analisando quarenta e oito
termos de consentimento informado em quinze diferentes servigos da area
médica do Hospital das Clinicas de Porto Alegre, a média do indice de
legibilidade foi de 31,1%, ou seja, considerados de dificil compreensédo. Ja
com relagao a escolaridade necessaria para leitura dos mesmos, a média foi
de 16,4 anos, considerada também superior a média de escolaridade dos
pacientes atendidos neste servigo.

Embora em nosso estudo n&o se tenha analisado os termos de
consentimento utilizados na conducdo dos ensaios clinicos, a literatura é
unanime em reconhecer as habilidades literarias do sujeito como um fator
determinante no processo de compreensao do TCLE. Os participantes com
inadequadas habilidades literarias entendem uma quantidade minima das
informacdes do termo de consentimento’?.

Outro importante fator a ser destacado refere-se ao fato de que os
consentimentos freqluentemente utilizados na pesquisa clinica séao

elaborados em outros paises e ndo adaptados ao contexto local. Os
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aspectos operacionais inerentes ao processo de adequacgao a outro idioma
envolvem desde tradugbes imperfeitas, estruturas gramaticais inadequadas
e complexidade da informacgado apresentada — dentre outros, que também
podem interferir na efetividade do processo de obtengdo do TCLE. No
estudo de Hardy et al.'™® com 34 pesquisadores que participaram de
pesquisas na area de regulacdo da fecundidade, somente 44% disseram
que o termo havia sido adaptado e a mesma proporgcao afirmou ter sido
traduzido e adaptado, sendo que pouco mais da metade das
tradugdes/adaptagbes haviam sido realizadas com a participagdo do
pesquisador responsavel (59%).

No que tange aos instrumentos utilizados para mensurar o
entendimento, na revisdo realizada por Cohn e Larson®® analisando vinte e
trés trabalhos publicados no periodo de 1996 a 2007 acerca da
compreensao do consentimento informado na pesquisa clinica e as
estratégias utilizadas para melhorar a intervengdo, mostrou-se que ha
dificuldade dos sujeitos em compreender a pesquisa da qual estdo
participando, bem como ha uma grande diversidade de instrumentos
utilizados para mensuracéao e avaliagao, dificultando com isso a comparagéao
dos estudos. Estes instrumentos sdo constituidos de questdes objetivas
acerca dos elementos do consentimento informado bem como questdes

subjetivas acerca da percepg¢ao de compreensao.
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54. Consideragoes a respeito do termo placebo

No que tange ao entendimento do significado do placebo, faz-se
necessario esclarecer que houve uma tentativa prévia de se incluir no grupo
Il somente os protocolos que tivessem a palavra placebo explicitada no
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, a fim de que a questado
referente ao entendimento do significado do termo placebo pudesse ser
aplicada a todos os sujeitos da pesquisa. No entanto, isso foi inviabilizado
pela dificuldade de se encontrar nos consentimentos dos ensaios clinicos
esse padrao de uniformidade de esclarecimento, ou seja, mesmo o estudo
tendo um periodo de wash-out a palavra placebo nao foi encontrada em
todos os documentos. Deste modo, essa questao foi aplicada somente a 69
individuos.

Quando indagados sobre o que haviam entendido ou néo a respeito
do significado do placebo, verificou-se que quase a metade confirma o nao
entendimento do termo (47,8%) ou tem crengas equivocadas quanto ao seu
significado (18,8%). Com isso, observa-se que o entendimento ficou restrito
a apenas 20,3% dos entrevistados. Nota-se também que 13% dos
participantes nao apresentavam lembranga da informacdo no momento da
entrevista. Embora ndo ter lembranca do estudo tenha sido critério de
exclusado, neste contexto fica implicito o viés do tempo comprometendo a
resposta de alguns dos participantes.

Moodley et al.”™* entrevistaram 334 sujeitos num periodo de 4 a 12

meses apds finalizagdo de um estudo conduzido na Africa do Sul para testar
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a vacina para influenza. Os dados mostram que embora 91% tenham
considerado a explicagdao acerca do estudo clara, 81% também nao
entenderam o significado do placebo.

Outro dado que chama a atengao foi o fato de apenas dez sujeitos
(21,3%) do grupo | terem entendido o significado do placebo. Considerando
que todos os estudos deste grupo eram controlados por placebo, pode-se
inferir que o entendimento do termo foi minimo. Fazendo-se um paralelo,
observa-se que as crengas equivocadas ou mitos representaram um
percentual superior (18,8%) ao entendimento correto (12,8%), no total. Ainda
com relagao ao significado do placebo observa-se, na tabela 14, que dos 23
sujeitos que afirmaram terem entendido o significado do termo, quase a
metade (dez sujeitos) possuia crencas equivocadas, demonstrando o
comprometimento do entendimento.

De fato, Santos e Luis'® dizem que quando a pessoa ndo entende
ou nao obtém uma informacao clara, ela tende a interpreta-la de acordo com
0 seu conhecimento, o que pode aumentar o grau de ansiedade e medo
diante do desconhecido. Ja para Beauchamp e Childress®? essa dificuldade
na compreensao também pode estar relacionada a problemas inerentes ao
processamento da informagao pelo sujeito. Nestas circunstancias, ha pelo
sujeito uma perda da capacidade de aceitar a informagao como verdadeira
ou nao manipulada, mesmo sendo capaz de compreendé-la
adequadamente. O mesmo nao aconteceu com relacdo as respostas
negativas, onde 71,7% dos participantes de fato ndo entenderam o

significado.
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Como consequéncia nota-se, na tabela 16, que 36,2% dos sujeitos
que participaram dos estudos controlados por placebo, ou seja, do grupo 1,
nao tinham conhecimento de que poderiam tomar um comprimido sem
nenhum efeito durante o periodo do estudo; em outras palavras, acreditavam
estar tomando um medicamento especifico para o tratamento da sua
doenca.

No estudo transversal de Jofee et al.®

, com 207 participantes de
ensaios clinicos de oncologia, aproximadamente 30% acreditavam que seu
tratamento ja havia sido comprovado como o melhor tratamento para seu
cancer.

Por outro lado, cabe destacar o elevado percentual (70%) de
entrevistados analfabetos/fundamental incompleto que entenderam que
poderiam tomar um comprimido sem nenhum efeito durante trés meses. Isso
pode ser tomado como evidéncia de que ha o entendimento verbal da
informacdo na linguagem que é acessivel ao sujeito. Tal fato evidencia a
necessidade de instituir e subsidiar mudangas na pratica assistencial de
aplicagao do termo de consentimento.

Cabe salientar que na literatura ha uma grande diversidade de
estratégias utilizadas para melhorar o entendimento dos participantes,
compreendendo a utilizacdo de multimidia, alteragdes no formulario escrito
(contexto, estilo de escrever, formato ou extensdo), encontros com um
profissional para discutir as informagdes inerentes ao estudo, testes

orais/feedback sobre as informacdes dadas a respeito do estudo, além de

outras.
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Na revisdo sistematica realizada por Flory e Emanuel® foram

analisados quarenta e dois estudos, publicados no periodo de 1966 a 2004,

que abordavam as intervengdes utilizadas para melhorar o entendimento dos

participantes no processo de consentimento informado. Para analise dos

estudos, os autores levaram em consideragao quatro critérios: se o estudo

foi randomizado, se avaliou o processo de consentimento real ou simulado, o

namero de participantes e se foi publicado em uma revista com peer-

reviewed. Na conclusdo destes autores, alguns métodos parecem ser mais

efetivos do que outros neste processo:

A utilizagdo de multimidia substituindo ou adicionalmente a
apresentacdo do termo de consentimento padrao utilizado nao
foi considerada um investimento confiavel para melhorar o
entendimento, devido ao alto custo e poucos efeitos
demonstrados; de doze estudos que utilizaram esta estratégia,
somente trés comprovaram melhora significante no
entendimento. Para estes autores, porém, pode ser um bom
recurso para pacientes analfabetos de paises em
desenvolvimento.

No que se refere as alteragdes nos formularios do TCLE, seja no
contexto, estilo de escrever, formato ou extensdao, também
parece improvavel que tenham grande efeito no entendimento
por ser muitas vezes um processo irrealistico em alguns estudos
e por nao haver uma discussao atrelada ao processo, somente

leitura. Nao obstante, algumas evidéncias sugiram que um
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formulario resumido e exclusdao de informacdes irrelevantes
possam facilitar o entendimento dos participantes. De quinze
estudos analisados, somente seis mostraram melhora
significativa, mas nem todos foram considerados de boa
qualidade.

A utilizagdo de um consentimento padrédo e adicionalmente
encontros a parte com um profissional qualificado parecem
constituir uma abordagem mais confiavel para melhorar o
entendimento baseado nas atuais evidéncias disponiveis. Para
tanto, o ideal seria uma enfermeira ou um educador neutro, e
nao necessariamente o investigador para reduzir o viés de
interesses no estudo, o que poderia indevidamente influenciar os
sujeitos no seu processo de decisdo. Foram analisados cinco
estudos que utilizaram esta estratégia, sendo que trés
comprovaram a melhora significativa do entendimento e dois
mostraram uma tendéncia. Cabe salientar que também
partihamos da mesma opnido em relagdo a utilizacdo desta
estratégia para aplicagao do TCLE.

Com relacao aos testes de feedback orais realizados acerca da
informacdo ministrada e revisdo das questdes respondidas
incorretamente, de cinco estudos todos mostraram melhora no
entendimento. No entanto, ha defeito metodologico sério, pois

qualquer melhora na contagem do escore do teste poderia
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refletir uma decoragcdo do texto, sem uma real melhora na
assimilagao do seu significado.
e Qutros cinco estudos utilizaram uma miscelanea de intervencgdes

e apresentaram impacto variado no entendimento.

5.5. Dados sobre o impacto da participagao na pesquisa

No tocante ao impacto de participacdo em uma pesquisa clinica,
constatamos que 81,2% dos sujeitos participariam de uma pesquisa
semelhante. No entanto, a recusa foi maior entre os sujeitos que
participaram de ensaios clinicos do grupo | (23,4%), provavelmente pelo
perfil de complexidade dos estudos e exames envolvidos na realizagdo da
pesquisa. Neste contexto, fica implicita a percepcédo do risco atrelada aos
procedimentos e consequentemente a participacdo na pesquisa, ou entdo a
dificuldade quanto a necessidade de comparecer ao hospital com frequéncia
por conta das varias visitas do estudo.

Além disso, vem a baila o sentimento de abandono externado por
nove pacientes, mas que nao foi comunicado ao pesquisador durante a
conducdo do estudo. Dentre os motivos mencionados verificou-se que o
mais frequente entre os pacientes do grupo | foi o risco existente na
realizacdo dos exames da pesquisa (6,4%), e para os do grupo 2 a
frequéncia das consultas (6%), o que poderia ser justificado pelo perfil dos

estudos de cada grupo, como mencionado anteriormente. Nesses achados,
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surgem questdes que nos remetem a questionamentos ndo somente em
relagdo ao comprometimento do entendimento a respeito do ensaio clinico,
mas a inclusao de um participante que assinou um documento sem saber de
fato o propésito da pesquisa e suas implicagoes.

Em contraposicdo, observou-se que 5% dos participantes néao
desistiram da pesquisa em virtude do medo de serem desligados da
instituicdo. Esse dado contrasta radicalmente com o principio da autonomia,
levando-nos a refletir o quanto de fato o sujeito da pesquisa € livre para
decidir participar ou continuar na pesquisa quando depende da institui¢ao.

No que concerne a importancia atribuida em participar de uma
pesquisa, 37,5% mencionaram o beneficio pessoal — busca da melhora do
estado de saude — como o principal motivo.

Nos casos em que o sujeito erroneamente acredita que o estudo
pode oferecer um beneficio clinico substancial, o entendimento acerca da
pesquisa pode ser questionado e relacionado ao conceito de “therapeutic
misconception”*®’. Nesta condigdo, um paciente que entende ser a meta
principal de seu médico encontrar o melhor tratamento para sua doencga
pode superestimar o beneficio terapéutico no participar da pesquisa’®. Em
paralelo, no entanto, os ensaios clinicos podem acrescentar um corpo de
conhecimentos e beneficios a futuros pacientes, como sabido, e néo
propriamente um beneficio direto ao atual paciente participante®®. Além
disso, como pesquisador ou investigador, o médico toma decisbdes sobre o

tratamento baseado no delineamento especifico de cada estudo'®.
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Por outro lado, as pessoas, na maioria das vezes, planejam suas
vidas sem imaginar que em algum momento possam adoecer, e se sentem
fragilizadas diante da doenca, principalmente a cardiaca, que traz consigo
conotagdes simbdlicas que envolvem multiplos significados e sentimentos.
Ficar doente € um acontecimento da vida para o qual ndo se esta preparado,
pelo confronto com a vulnerabilidade do corpo e a temporalidade da vida®.
Por isso, o convite para participar da pesquisa € visto, muitas vezes, por
estes individuos como uma nova possibilidade de cura diante de um
problema grave.

Na sequéncia, sobressairam os relatos valorizando a contribuigédo
em prol da ciéncia (33,8%) e a atengdo médica diferenciada recebida
(28,8%). Vale acentuar que durante o periodo da pesquisa o agendamento
dos retornos é mais freqliente, bem como a realizacdo de exames exigidos
pelo protocolo, 0 que leva as pessoas a se sentirem mais “cuidadas”. Esse
acompanhamento acaba tendo repercussao no tratamento de rotina, uma
vez que ha espaco para o paciente expressar seus sentimentos e se sentir
ouvido, valorizado, e deste modo enfrentar melhor a situagao que permeia
sua vida.

Ainda dentro desta tematica, foi mencionada a relagdo cambial,
atrelando o valor de troca pela participacdo na pesquisa. E de se supor que
nestes casos a participacdo na pesquisa tenha ocorrido por motivos
particulares e motivados pela dependéncia do atendimento institucional.

Pelos dados do estudo, reconhecem-se também nos depoimentos

que as experiéncias negativas encontram-se aliadas a diversidade de
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sentimento e atitudes influenciadas pelo sofrimento atrelado a realizagao dos
exames inerentes ao ensaio clinico, e insatisfagdo, indiferengca e
incompreensdo com a pesquisa. Essas questbes remetem inicialmente ao
modo particular de como cada pessoa reage diante do mesmo evento em
decorréncia de fatores ligados a experiéncias anteriores, ao significado
atribuido a vivéncia, aos problemas presentes e a préopria expectativa criada
com relacdo a pesquisa. Outro fator a ser considerado diz respeito a
incompreensdo acerca da pesquisa, 0 que acaba gerando um grande
descontentamento quando as expectativas sao frustradas.

Com relacao a indicagdo de um amigo ou parente para participar de
uma pesquisa, observou-se que as tematicas identificadas estdo em
consonancia com as identificadas na importancia atribuida a participacao.

No entanto, aparece o reconhecimento do risco decorrente da

participagao e a percepgao de cobaia ndo mencionados anteriormente.

5.6. Grupo focal

O grupo focal foi realizado, nesta pesquisa, com intuito de
complementar as informagdes obtidas por meio das questbes objetivas
sobre os elementos do consentimento informado, bem como as questdes
subjetivas acerca da percepgado da pesquisa. Neste sentido constituiu
importante contribuicdo, porque permitiu corroborar alguns dados ja

descritos anteriormente, e esclarecer aspectos importantes inerentes ao
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Termos de Consentimento Livre e Esclarecido e a participagdo na pesquisa,

até entao nao verbalizados pelos sujeitos que integram a pesquisa presente.

5.6.1. Percepgao na pesquisa

Com relacdo a percepgao da pesquisa percebe-se na fala dos
entrevistados, de ambos o0s grupos, que se tem consciéncia de estar
participando do teste de uma nova medicacédo e/ou da descoberta de novos
métodos de tratamento. No entanto, o Termo de Consentimento Livre e

Esclarecido é visto como uma garantia institucional e néo pessoal.

“E um trabalho para desenvolver novos medicamentos ou talvez até para
testar um novo tipo de medicamento.”

“ E uma pesquisa pra ver se aquela medicacdo com o tempo pode ser
langada no mercado”

“E para descobrir novos métodos de tratamento, associagdo de drogas
diferentes.”

“..Se ndo for boa tem até um termo de responsabilidade que assina do
InCor.”

A pesquisa também é considerada para alguns participantes um
tratamento que pode ser uma continuidade do convencional ou n&o, e até

mesmo apenas um tratamento “psicologico”.

“..E a continuacédo do tratamento que a gente tava fazendo antes, entéo
para mim foi uma beleza, foi bom”.

“Eu acho que a pesquisa é uma forma diferente de tratamento.”

“..Vai proporcionar o tratamento diferente.”

“O tratamento também é psicologico.”
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Ha também o reconhecimento, pelos sujeitos de ambos o0s grupos,
do risco inerente a participagcdo na participagdo e a inseguranga diante do
desconhecido. Por outro lado, também é considerada benéfica porque
propicia um atendimento diferenciado e uma avaliagdo mais criteriosa, que

muitas vezes ndo se tem na rotina de atendimento institucional,

“..N&o pode ter medo.”

“..N&o melhorei, néo piorei. Foi Deus, né?”

“Durante a pesquisa a gente tem aquele atendimento, até vamos dizer,
um atendimento vip.”

“Aqui vocé faz exame uma vez por ano quando eu tava na pesquisa fazia
diretamente.”

“O médico comeca uma avaliagdo mais periédica.”

Com relagdo a motivagao para participagao percebe-se na fala dos
entrevistados que muitas vezes se busca na pesquisa a atengdo nao
recebida e a seguranga de estar sendo “bem cuidado”. Contudo, o beneficio
pessoal esperado do ganho terapéutico ainda predispbe o sujeito a tomar

uma decisdo baseada, muitas vezes, em esperangas nao realisticas.

“Se aquilo la for muito bom vocé é um dos primeiros a sarar.”
“...Pra melhorar a saude.”

“Eu entro em qualquer coisa desde que tenha uma ateng¢do.”
“..se tivesse um problema mais sério nés seriamos informados.”

Por outro lado, alguns valorizaram a oportunidade de beneficiar
indiretamente outras pessoas e contribuir para o avango da ciéncia. Neste
contexto, a discussdao também polarizou-se em fungcdo do renome da
instituicdo e do convite realizado pela enfermeira, demonstrando a influéncia

do profissional neste momento de deciséo.
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“Se nao fosse a pesquisa como seria esse povo no mundo sem uma
pesquisa pra tomar um remédio?”

Foi uma maneira que achei para retribuir para as pessoas, nao so para
mim.”

“Vocé fala InCor todo mundo participa.”

N&o obstante, ainda persiste para alguns a nogéao de transformar-se

em cobaia para o teste de um novo medicamento e o valor de troca (relagéao

cambial) atrelado a participagao.

“..6 um tipo de cobaia, nés estamos participando pra ver se a medicagao
vai ser boa.”

“Eu fui usado como uma cobaia.”

“No fundo a gente foi uma cobainha.”

“.dentro da ciéncia vocé tem que aceitar porque é bom pra gente, bom
pra eles que estao precisando porque vao descobrir outras coisas.”

5.6.2. Compreensao do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

No que tange ao TCLE, percebe-se na fala dos participantes do
grupo | que o mesmo é considerado um documento complexo, de dificil
compreensao, com termos muito técnicos e numa linguagem praticamente

inacessivel.

“Como sou curioso algumas palavras que ndo entendia eu perguntava
para ele...”

“Eu li a palavra, mas nédo entendi o que era.”

“As palavras do termo precisam ser em linguagem popular.”

“..poderia simplificar mais aquilo que esta la mesmo porque nem todos
conseguem entender.”

Neste contexto, a compreensdo do mesmo ¢é favorecida pelos

esclarecimentos adicionais realizados pela equipe e a leitura do termo é
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dispensada em virtude do vinculo de confianga estabelecido. A confianca
mencionada tem um sentido amplo e significa confianga na integridade
pessoal e na competéncia profissional. Percebe-se também que, muitas
vezes, mesmo compreendendo a informagao acerca da proposta do estudo
0 sujeito ndo necessariamente deseja fazer suas proprias escolhas,

preferindo deixar a decisdo final sob o arbitrio de seu médico®.

“O médico tem que passar uma confianga.”
“Eu acho que tem que haver uma relagdo de confianga também, que ndo
precisa ficar explicando demais.”

5.6.3. Entendimento do significado do placebo

Com relagao ao placebo os dados obtidos no grupo focal corroboram
os dados ja apresentados e sao congruentes com os de outras pesquisas,
demonstrando que muitas pessoas que participam de estudos com placebo
nao entendem o seu significado, acreditando tomar um medicamento
verdadeiro ou nutrindo crencas diversas a respeito do mesmo.

Alguns pacientes, mesmo tendo consciéncia de que havia a
possibilidade de tomar placebo, comunicaram melhora do quadro clinico. Por
isso, o tratamento com placebo ndo deve ser considerado auséncia de um
tratamento, mas apenas auséncia de um tratamento especificamente ativo'?.

Como sabido, ha evidéncias na literatura sugerindo que o efeito
placebo estad determinado também pela expectativa do beneficio (melhora).

Portanto, o efeito placebo pode ser produzido sem propriamente
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necessidade da administragcdo do placebo, pois tudo depende do quanto o
paciente esta convencido de que vai melhorar com o tratamento em questao,
seja placebo ou tratamento ativo'*.

Nas doencgas cardiovasculares o efeito placebo tem sido descrito em
diversas situagcdes. Nos quadros de angina cronica estavel estima-se que a
melhora dos sintomas com placebo pode ser atingida em 30% a 80% dos

casos ™.

“Ao contrario dele entendi que era medicamento.”

“Eu tomava ele crente que estava tomando um medicamento bom.”
“..pode ter 70% disso, pode ter menos, ou pode nao ser nada, so farinha
de trigo.”

“E um comprimido in6cuo.”

“Eu tomei o remédio que ele mandou, caminhei na esteira e melhorei.”
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6. COMENTARIOS E PERSPECTIVAS

Embora estes resultados sugiram a necessidade de instituir
mudangas no formulario de consentimento informado, eles também apontam
para a complexidade do processo, que perpassa pelo aspecto moral da
relagdo medico-paciente, evidenciando que apenas as normas legais de um
pais, por melhor que sejam, nunca serao suficientes para assegurar os
aspectos éticos de uma pesquisa que depende da postura ética e dos
valores de um profissional.

Isto levanta questionamentos sobre o TCLE e o quanto é importante
a palavra do profissional que aborda o paciente neste processo de tomada
de decisdo, especialmente quando os sujeitos sdo pouco letrados e
dependem do atendimento em um hospital publico. Nestas circunstancias, o
sujeito acaba sendo muitas vezes refém de uma situagdo na qual deve
seguir a risca o que |lhe dizem pouco compreendendo da mesma, apesar da
vontade de desistir da participagdo, como aponta este estudo.

Sem duvida devemos rever a postura, quanto ao teor dos resultados
encontrados, dos profissionais envolvidos com a pesquisa (pelo menos em

nossa instituicdo), bem como ser proposta uma rediscussao sobre o que
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deve ser o TCLE e como aplica-lo, levando em conta a responsabilidade
institucional neste processo.

Neste contexto, € importante destacar o quanto a instituicdo é
fundamental na vida destas pessoas e o quanto se orgulham do status
pacientes e sujeitos da pesquisa, surgindo dai o grande respeito que
mostram pela mesma e pelos seus profissionais.

E importante destacar ainda que a participacdo do sujeito em um
ensaio clinico também tem aspectos positivos, uma vez que favorece sua
adesdo ao tratamento em virtude do acompanhamento ser mais rigoroso e
os retornos mais frequentes, contribuindo com isso para a orientagao
minuciosa. Isto também deve ser considerado, pela instituicdo, na decisao
de participar e desenvolver este tipo de pesquisa.

Outro aspecto a ser pontuado nesta pesquisa refere-se ao viés de
lembranca da informagdo num estudo retrospectivo, mesmo tendo sido
critério de exclusdo dos participantes. E provavel que, num estudo
prospectivo com aplicacdo deste questionario ao final da participagdo no
ensaio clinico ou apos aplicacdo do TCLE, alguns dados pudessem ser
diferentes, embora na realizagcdo do grupo focal isso ndo tenha sido
evidenciado.

Consideramos que os resultados desta pesquisa apontam que o
estudo da ética em investigacdo clinica faz parte da construcdo do

conhecimento, em uma area de atuacgao relativamente nova no pais.
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Cabe aos ¢6rgéaos oficiais estimular estudos, uma vez que o rigor
burocratico atrelado ao TCLE e aos centros de pesquisa nao assegura a

efetividade de um processo que tem como linha final o sujeito da pesquisa.
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7.

CONCLUSOES

O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido € pouco
compreendido pelos sujeitos e para alguns a confianga no seu
médico é crucial para a decisdo em participar de um ensaio
clinico com farmacos;

Evidenciou-se também influéncia do nivel de instru¢do dos
sujeitos no entendimento do termo placebo, mas que é melhor
compreendido  pelos  sujeitos  analfabetos/fundamental
incompleto quando se muda a abordagem da pergunta,
sugerindo fortemente que os Termos de Consentimento Livre e
Esclarecido sdo ainda muito complexos e n&o exercem a
funcao que de fato deveriam desempenhar;

N&o houve repercussao na vida dos sujeitos da pesquisa que
participaram de ensaios clinicos com ou sem placebo, uma vez
que a participagdo é motivada, na sua grande maioria, pela

expectativa do beneficio terapéutico.
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8. ANEXOS
8.1. Instrumento para Coleta de dados
Data: ___ |/ I Grupo:

Numero no banco de dados:

| - Dados de Identificagao

1 - Nome:
2 -RG: 3 - Idade: 4-Sexo: UM UF
5 - Escolaridade:
- Fundamental: U completo U incompleto
- Médio: U completo O incompleto
- Superior : U completo U incompleto
6 - Estado civil:
7 - Profisséo:

8 - De qual pesquisa participou?
9 - Participou do estudo até o final? USim O Nao
10 - Ha quanto tempo é paciente desta instituicado?
11 - Qual o ano de inicio da participagao?

Il - Informagoes acerca da participagdao na pesquisa

12 — Quem o convidou para participar da pesquisa?
O Pesquisador O Outro paciente QO Enfermeira
O Secretéria O Outros

13 - Foi importante para o(a) Sr(a). quem o convidou para participar da
pesquisa?
4 Sim U Nao

14 - Como foi feito o contato para o(a) Sr(a). vir para o hospital participar da
pesquisa?
U Telefone U Pessoal O Outros

15 - Foi dito que era para participar de uma pesquisa?
a Sim O Nao

16 - Por que aceitou participar da pesquisa?
U Para o bem da ciéncia
U Em beneficio préprio
U Porque o médico que o atendeu pediu
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U Porque o médico que o atendeu disse que era bom para o(a) Sr(a).
U Por medo de nao ter atendimento ou perder a vez

O Porque é um hospital publico

U Outros:

17 - Foi informado:
A - Da importancia da pesquisa?

O Sim O Nao
B - Dos possiveis riscos e incObmodos que poderiam ocorrer em funcao da
pesquisa?
Q Sim O Nao
C - Da existéncia de outros tratamentos diferentes dos da pesquisa?
Q Sim O Nao

D - Da garantia de sigilo, isto €, nenhuma informagao que possa identifica-lo?
O Sim O Nao

E - Das formas de ressarcimento das despesas que o(a) Sr(a). teria pela
participagao na pesquisa?
O Sim O Nao

F - As formas de reparagao diante de eventuais danos ou problemas que
poderia ter pela participacdo na pesquisa?
O Sim U Nao

G - Que poderia desistir a qualqguer momento sem prejudicar seu tratamento
na Instituicao?
O Sim U Nao

18 - Quando o(a) Sr(a). decidiu participar da pesquisa assinou um
documento?
a Sim Q Nao

19 - O(a) Sr(a). leu o documento antes de assinar?
a Sim a Nao O Nao sei

20 - O(a) Sr(a). conversou sobre o TCLE com o pesquisador?
a Sim O Nao

21- Ao assinar estava certo de ter entendido o que o termo de consentimento
explicava?
a Sim Q Nao

22 - Se nao estava, o que fez?
U Assinou mesmo sem entender
U Pediu nova explicacdo ao pesquisador
4 Outro:

23 - Foi entregue a(o) Sr(a). uma coépia do documento?
Q Sim O Nao
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24 - O(a) Sr(a). entendeu o que significava placebo?
Q Sim O Nao
E o que o(a) Sr(a). entendeu (ou ndo)?

25 - O(a) Sr(a). sabia que poderia tomar um comprimido sem nenhum efeito
durante alguns meses? (Aplicavel aos pacientes do grupo |)
O Sim O Nao

26 - Se convidado, participaria de outra pesquisa semelhante?
Q Sim O Nao

27 - Pensou em abandonar a pesquisa?
Q Sim O Nao
Se sim, por que nao informou?

28 - Foi importante para o(a) Sr(a). ter participado de uma pesquisa?
O Sim U Nao
Por qué?

29 — O(a) Sr(a). aconselharia um amigo ou parente a participar de uma
pesquisa clinica?
Q Sim Q Nao
Por qué?
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8.2. Aprovagcio do projeto de pesquisa pela Comissio de Etica para
Analise de Projetos de Pesquisa - CAPPesq

KC

APROVACAO

A Comissdo de Etica para Andlise de Projetos de
Pesquisa - CAPPesq da Diretoria Clinica do Hospital das Clinicas e da
Faculdade de Medicina da Universidade de Sdo Paulo, em sessdo de
26.01.06, APROVOU o Protocoio de Pesquisa n° 1223705, intitulado:
"Avaliagdo de como os sujeitos de pesquisa entendem sua participagdo
em estudos clinicos num hospital tercidrio.” apresentado pela
COMISSAO CIENTIFICA DO INSTITUTO DO CORACAO, inclusive o

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

Cabe ao pesquisador elaborar e apresentar a
CAPPesq, os relatdrios parciais e final sobre a pesquisa (Resolucdo do
Conselho Nacional de Satide n°® 196, de 10.10.1996, inciso IX. 2, letra ¢

Pesquisador(a) Responsdvel: Prof. Dr. Luiz Antdnio Machado César

Pesquisador (a) Executante: Dr. Silmara Meneguin

CAPPesq, 26 de Janeiro de 2006.

PROF. DR. EUCLIDES AYRES DE CASTILHO
Presidente da Comissdo de Etica para Andlise

de Projetos de Pesquisa

Comissdo de Etica para Andlise de Projetos de Pesquisa do HCFMUSP e da FMUSP
Diretoria Clinica do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de Séo Paulo
Rua Ovidio Pires de Campos. 225, 5° andar - CEP 05403 010 - S#o Paulo - SP

Fone: 011 - 30696442 fax : 011 - 3069 6492 - e-mail : cappesq@hcnet.usp.br / secretariacappesq®hcnet.usp br

NCN
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8.3 Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Anexo D

HOSPITAL DAS CLINICAS
DA
FACULDADE DE MEDICINA DA UNIVERSIDADE DE SAO PAULO

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

(Instrugdes para preenchimento no verso)

| - DADOS DE IDENTIFICAGAO DO SUJEITO DA PESQUISA OU RESPONSAVEL
LEGAL

DATA NASCIMENTO: ......./cccccod.....

ENDEREGO ..o N FN =3 1 T
BAIRRO: ... eeeeee e eees e (031X o]
CEP: e TELEFONE: DDD (c-vvve2) covveeeeeeeeeseeeeeseeeseeeeeeeseeeeeeseeeseeeeee s eeeseeeeeeeeeeeese e

2.RESPONSAVEL LEGAL ...ttt
NATUREZA (grau de parentesco, tutor, CUrador €1C.) .......ociiuiriiiiieiiee e
DOCUMENTO DE IDENTIDADE :......ccccoiieiiiieeeeeeene SEXO: MO FO
DATA NASCIMENTO.: ...... fovooid e
ENDEREGO: .....oiiiiiieieeeeeee e N ........... APTO: e
BAIRRO: ...t CIDADE: ...t
CEP: e TELEFONE: DDD (............ )t ee ettt ene e

Il - DADOS SOBRE A PESQUISA CIENTIFICA

1. TITULO DO PROTOCOLO DE PESQUISA: Avaliagdo de como os sujeitos da pesquisa
entendem a sua participagdo em ensaios clinicos hum hospital terciario

2. PESQUISADOR: Silmara Meneguin
CARGO/FUNGAO: Enfermeira INSCRIGAO CONSELHO REGIONAL N°: 64.296
UNIDADE DO HCFMUSP: Instituto do Coragao

3. AVALIAGAO DO RISCO DA PESQUISA:

SEM RISCO ] RISCO MINIMO X RISCO MEDIO [ ]

RISCO BAIXO [ RISCO MAIOR [ ]

(probabilidade de que o individuo sofra algum dano como consequéncia imediata ou tardia do estudo)

4. DURAGAO DA PESQUISA : 18 meses
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Il - REGISTRO DAS EXPLICAGOES DO PESQUISADOR AO PACIENTE OU
SEU REPRESENTANTE LEGAL SOBRE A PESQUISA, CONSIGNANDO:
Conforme ja lhe foi explicado pelo telefone, vocé esta sendo convidado(a)
para participar de uma pesquisa cujo objetivo é saber como foi sua participagao
numa outra pesquisa. Para tanto, vocé vai responder, sozinho, a um questionario
com varias opgdes e depois sera feita uma entrevista com outras perguntas para o
Sr(a) responder também. As perguntas seréo a respeito de sua participagdo em um
estudo aqui neste hospital ha algum tempo atras. O tempo estimado de sua
permanéncia no hospital para estas pereguntas é de menos de duas horas.
Ap6s o término deste questionario termina sua participacdo, e vocé esta
dispensado(a) para retornar a sua residéncia. Conforme foi informado durante o

contato telefénico, suas despesas de transporte serao pagas.

IV - ESCLARECIMENTOS DADOS PELO PESQUISADOR SOBRE GARANTIAS DO
SUJEITO DA PESQUISA:

Esta pesquisa nado trara nenhum risco a sua saude. Nao ha previsao de
qualquer reembolso exceto os da sua despeza de transporte, como ja explicado.
A sua identidade nao sera tornada publica, mas os resultados desta pesquisa
serdo tornados publicos, com os cuidados de privacidade conforme a legislagcado

vigente no nosso pais.

V. INFORMAQ()ES DE NOMES, ENDERECOS E TELEFONES DOS
RESPONSAVEIS PELO ACOMPANHAMENTO DA PESQUISA, PARA CONTATO
EM CASO DE INTERCORRENCIAS CLINICAS E REAGOES ADVERSAS.

Enfermeira Silmara Meneguin

Av. Dr. Enéas de Carvalho Aguiar n° 44 — Cerqueira César — CEP: 05403-000
Sao Paulo - SP

Tel. (011) 3069-5239

VI. OBSERVAGOES COMPLEMENTARES:
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VIl - CONSENTIMENTO POS-ESCLARECIDO

Declaro que, apds convenientemente esclarecido pelo pesquisador e ter entendido o
que me foi explicado, consinto em participar do presente Protocolo de Pesquisa

Séo Paulo, de de 200 .

assinatura do sujeito da pesquisa ou responsavel legal assinatura do pesquisador
(carimbo ou nome Legivel)
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8.4. Transcri¢ao da Gravagao do Grupo Focal — Grupo |

Data:16/10/2007

Inicio: 14h10

Término: 15h

Convidados: 12 sujeitos da pesquisa

Presentes: 08 sujeitos da pesquisa

Intercorréncias: 02 sujeitos chegaram atrasados

Técnicos: 01 moderador e 01 Observador

Local: Sala de Reunides - 4° Andar - Bloco | - Instituto do Coragao - HCFMUSP

Moderador- E por que conversar? Ela terminou o levantamento dela e os
questionarios que vocés responderam tém alguns pontos que nds gostariamos de
conversar mais. Ai no lugar de estar fazendo um outro questionario, preenchendo
um outro questionario a gente entendeu que a conversa era a melhor opcéo. E
assim, a gente pode estar trocando idéias. A conversa propicia que a gente troque
idéias. E para qualquer duvida nada melhor do que perguntar, nao é? Entado
pergunta responde, responde pergunta, e € um caminho de duas vias. Vocés
perguntam e a gente responde e a gente pergunta e vocés respondem. Também
entre a gente e também entre vocés, certo? Entdo a primeira questdo que fica
assim no ar € se todo mundo entendeu o que é era uma pesquisa, todo mundo
entendeu o que era uma pesquisa? Ficou claro?

JC- Sim, nao ficou nenhuma duvida.

Moderador-Para todos? O que era uma pesquisa... ficou claro para a senhora?
A- Eu queria uma resposta, com certeza, né Silmara?

Moderador- VVocé queria uma resposta?

A- Eu queria uma resposta, saber o que eu tomei na pesquisa, né? Depois se vocé
passasse mal eu ia ter uma resposta. Mas e ai qual resposta que vai dar certo, que
vai funcionar para as outras pessoas e tal, isso nao pode falar...

Moderador- Toda pesquisa ela tem um segredo, né? Que as vezes nem 0 proprio
pesquisador que ta fazendo conhece.

JC- Vai ser usado os dados de outros pesquisados € nem um deles vai saber, s6
quem tiver coordenando la na frente quando chegar todo mundo junto, ai que ele
vai ter uma resposta, pode até nem ter.

Moderador- Pode até nado ter. Tem que fazer uma nova pesquisa para conseguir. A
ciéncia é assim, né? E assim que ela caminha.

JC- E longo, né?
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A- E longo, 0 processo é...

Moderador-Eu nao vou estar falando o nome de vocés e nem a Silmara, porque
para poder ter memdéria depois a gente esta gravando, certo? Entdo para poder
ficar absolutamente tranquila eu ndo vou estar chamando vocés pelo nome. Fiquem
a vontade pra falar meu nome, e o nome da Silmara, ndo tem problema nenhum. E
s6 o de vocés porque fica mais tranquilo, mais facil da gente falar, pelo menos na
gravagdo a gente nado esta identificando. Entdo vocés estdo me dizendo que
sabiam que era uma pesquisa, ficou claro?

JC- Ficou, sim senhora.
MD- Nao tem nenhuma duvida?
JR- Sem nenhuma duvida.

Moderador- O termo de consentimento que é aquele papel que vocés assinaram,
ele é que deixou isso claro?Foi ele?

G- Eu ja respondi isso pra Silmara daquela vez.

Moderador- Todas palavras que estavam nele, ficaram tranquilas no entendimento?
Para senhora também?Também?

Moderador- Vocés conhecem alguém que participou de pesquisa, que nao sabia ler
e que comentou depois que teve alguma dificuldade ou que teve dificuldade com
isso?

JR- Nao.
G-Nao

Moderador- E como que foi a relacdo do médico que pediu pra assinar o termo, ele
foi claro? Ele explicou todos os pontos, eles permitiu um dialogo, como é que vocés
sentiram no relacionamento.

JC- Bom eu... da minha parte nao tive muitos problemas, porque eu que cuidei da
minha esposa e era eu que anotava e que fazia tudo porque ela estava muito
doente. Entdo eu ja tinha mais ou menos uma nogéo do que é uma pesquisa. Nao
tive problemas, sem contar que a Silmara na época e o Dr. Marcos foram muito
claros, ndo deu problema nenhum.

J- Ficou bem explicado pra gente, né Silmara? No meu entender nem ela sabia o
que a gente tava tomando, que remédio que tava tomando se era férmula, farinha e
se fazia mal, né Silmara?

JV- Inclusive no medicamento que nés tava tomando tinha que anotar no papel o
que estava tomando.

A- S6 mais uma pergunta, todo mundo esteve com o0 mesmo médico?
G- Eu nao, no meu caso foi com o Dr. Sérgio.
A- O meu foi o Dr. Marcos e a Cristina, vocés sao de outra pesquisa?

MG- Eu com o Dr. Marcos e a Silmara.
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MG- O meu também.

JC- Veio a Silmara, a Cristina e depois a Vera.

JR- O meu era com o Dr. Reinaldo e o Dr. Marcos também.
J- O meu com o Dr. Marcos e a Silmara também.

R- O Dr. Marcos e a Silmara também.

Moderador- Vocés teriam...qual sugestdo vocés dariam para que fosse colocado no
termo de consentimento, porque ele é grande, né? Vocés teriam alguma sugestéo
para dar para que ele ficasse mais acessivel na compreensao, na leitura, para que
os profissionais ficassem mais dinamicos, né? Que vocés pudessem pegar e ler
sem problemas. Teriam alguma sugestao?

JC- Eu acho que nao, poderia simplificar mais, aquilo que esta la mesmo, de um
modo mais simples, porque acho que nem todos conseguem entender.

G- Eu como sou analfabeto as vezes tem palavra que ta la e eu ndo sei o que é, o
significado. Eu li a palavra, mas nao entendi o que era.

JC- Eu quero entender o que é pesquisa. Mas eu nao fico me aprofundando. Eu
acho que tem que ai tem que haver uma relagdo de confianga também, que nao
precisa ficar explicando demais tem que confiar no que ele ta fazendo.

A- Pelo menos o Dr. Marcos me explicou muito bem, né? Passou muito bem a
pesquisa, ele falando, ele explicando, passou muito bem.

Moderador- Ta certo. Entdo, o que ajudou foi o fato ou da Silmara ou do médico
estarem junto explicando, porque se fosse s6 o papel vocés teriam dificuldade?

JC- Aqui pra nds, usa muito termo que pra nés € um palavrao as vezes.

JC- Eu como ja disse, ja acompanhei muito minha mulher pro outro lado. O lado de
la ja estava habituado. A pesquisa de uma forma geral € uma forma de pesquisar
uma coisa diferente, ndo muda muito.

Moderador- A gente agora ta fazendo uma pesquisa de opiniao. Estou perguntando
a opiniao de vocés a respeito do preenchimento do termo de consentimento. E
vocés estao me dando uma resposta que é importante, muito, porque no dia-a-dia a
gente constroi a frase e as vezes nao percebe que esta utilizando uma linguagem
uma palavra que fora da instituicdo as pessoas, a grande maioria, ndo usa € na
verdade as pessoas que participam sao da instituicdo. Quem vai participar da
pesquisa e quem vai ler, somos nos, certo? Entao esta é a contribuicdo, e este é
um dos motivos que a gente estd aqui. E uma contribuigdo importante. E uma
opinido importante de vocés porque a pesquisa como um todo também tem como
objetivo modificar este contrato esta forma de contrato porque isso € um contrato. A
pesquisa é um contrato de saude de vocés, das duas partes. Vocés que contratam
aceitam participar € ndés que solicitamos que vocés assinam o contrato nos
comprometemos a efetuar a pesquisa, né? A trabalhar com a pesquisa, a
desenvolver e principalmente devolver os resultados que também & importante.

A- Porque eu acho que é assim, porque eu acho que quando a gente aceita a
pesquisa, no meu caso, eu tava assim, tdo, tava no comego. Ah! quer entrar? é
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assim. Ah, eu entro em qualquer coisa desde que tenha uma atengdo. Acho que é
caréncia. Tenha uma atengao. Mas se for s6 para colaborar nao tem nada que vocé
vai sarar. Claro, mas eu entro sim, eu sou extremamente curiosa, e tal. Eu acho que
€ pela atengado que a gente tem também, em saber aquilo 1& porque vocé sabe que
nao vai melhorar nada, né?

JC- Tem duas coisas, né? Vocé vai entrar pra colaborar e tem um pouquinho do
que falei para a Sra., do lado egoista. Se aquilo & for muito bom vocé é um dos
primeiros a sarar. (risos)

MG- Eu estava muito mal quando entrei na pesquisa. Nao podia fazer nada. Agora
vou levar lixo, s6 ndo posso andar depressa. Nossa, do jeito que eu estava
melhorei muito.

Moderador- E porque a senhora entrou nessa pesquisa?

MG- Eu passei no pronto socorro. Ai cheguei no pronto socorro, nossa eles me
atenderam muito bem. Fiquei internada, fiz cateterismo. E ai quando estava
fazendo a esteira, no mesmo dia, chegou um médico, que ndo me lembro o nome e
perguntou se eu gostaria de participar. O se eu gostarial

Moderador- E porque a senhora queria tanto?
MG- Ah! eu queria tanto porque eu queria ajudar e melhorar.

A- Entdo a senhora acha que o remédio melhorou a senhora, este remédio que a
senhora tomou?

MG- Ah, eu tomei o remédio que ele mandou, caminhei na esteira e melhorei.
J- Eu também melhorei.

J- Eu ndo sarei do que era eu melhorei.

Moderador- E porque o senhor aceitou participar ?

J- Aceitei porque a Silmara me convidou, né Silmara? Eu aceitei e tive vontade pra
melhorar mais, e melhorei gragas a Deus.

Moderador- E a senhora, porque aceitou?

MD- Ah, eu aceitei porque fui convidada. Foi interessante porque ai entrou uma
moga morena e ai me convidaram para uma pesquisa e ai veio a Silmara e o Dr.
Marcos também. Eu aceitei porque acho que dentro da ciéncia vocé tem que aceitar
porque € bom pra gente, bom pra eles que estao precisando porque vao descobrir
outras coisas mesmo sendo uma cobaia, né? Porque ndés fomos praticamente,
fomos mesmo cobaia deles, entdo eu acho que foi interessante.

Moderador- E o0 que é ser cobaia?

MD- Entao é o que eu penso, né? Ser cobaia é vocé dar tudo de si. Eu acho que é
ser mesmo uma cobainha porque ia tomar o remédio e podia nao servir para nada.

J- Nao... eu td entendo o que ela quer dizer. S6 que eu acho que ser cobaia é o que
injeta la ... que nem antigamente é cobaia. N&o € o caso da gente.
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MD- A ultima vez que vim aqui a Doutora Eva me chamou pra eu participar, fazer
uma pesquisa com ela, cheia de aparelhos. No telefone ela falou para mim que nao
ia fazer nada, ndo ia sentir dor, ndo ia fazer nada, s6 uns exames.

MD- Eu acho que é isso. No fundo a gente também foi uma cobainha porque além
de tomar o remédio que podia servir como nao servir para nada. Como o Dr.
Marcos disse pode ter 70 por cento disso, pode ter menos, ou pode nao ser nada,
s6 farinha de trigo. Entdo a gente provou de tudo. Eu pelo menos ndo senti
nenhuma evolugao, mas n&o senti nada contra. Nao melhorou. mas também nao
piorou. Foi Deus, né? Mas eu gostei de ter feito a pesquisa.

Moderador- E vocé porque aceitou participar?

G- Porque recebi o convite da Silmara, que é uma pessoa muito 6tima. Também
resolvi participar dessa pesquisa para ver se essa pesquisa tinha algum
fundamento. Tomei remédio. Se melhorei ou nao gostei de participar.

Moderador- E a Senhora?
R- Retribuigao
Moderador- Retribuicdo a que?

R- Foi uma maneira que achei também para retribuir para as pessoas, nao so para
mim.

Moderador- E o Senhor?

JR- Eu também, pra melhorar a saude. Eu ja tava, ja tava aqui alguns anos e a
Silmara me convidou e eu aceitei. Pra melhorar, né? E eu acho também que eu
melhorei. Nao sei se foi por causa do remédio da pesquisa ou do outro que até hoje
eu tomo ele. Entao ta ai... Com vontade de melhorar e de viver mais.

J- De viver mais.

JR- Eu tenho problema até cirurgico. Entdo vamos ver se com o remédio melhora
pra n&o precisar de operar. Era isso que eu queria, entdo é isso ai vamos ver se vai
melhorar sem precisar de cirurgia.

Moderador- Pesquisa é tratamento?
JC- Tratamento é tratamento. Ai € um desenvolvimento do medicamento.
Moderador- Pesquisa € um tratamento? O tratamento é tratamento?

JC- E uma pesquisa do medicamento que vai proporcionar o tratamento diferente,
mais moderno, mais sofisticado, sei la. Mas & uma pesquisa, porque nem sabe se
vai dar certo ou nao.

Moderador- Entdo tem uma diferenga?Tratamento e pesquisa, vocés concordam?
JR- Eu concordo também.

A- Eu concordo.

Moderador- Que tem uma diferenga?

A- Tem uma diferenca.
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JC- Eu quando entro nessas pesquisas ja tive mais ruim.

JC- A primeira nao tive diferenga nenhuma. Ja na segunda na primeira semana eu
falei pro Dr. Reinaldo que achava que era o medicamento e que ndo tinha nada de
placebo porque eu senti a diferenga. No entanto, eu t6 aqui até hoje, melhorou e
continuo aqui.

G- Eu vou complementar o que ele ta falando. Hoje eu tomei o remédio, e também
acho que me senti melhor, porque veja s6 .. agora mesmo eu t6 sentindo mais
cansago com o outro remédio, que pego aqui pelo hospital... Eu hoje me sinto mais
cansado, em andar, subir escada. Inclusive agora em fevereiro fui passear no
nordeste na casa de uma colega minha, e fazia muito tempao que nao viajava para
o nordeste, cheguei |a e passei mal tomando remédio. Ai fiz cateterismo semana
passada e estou aguardando a Dra. Angela me chamar para dar o resultado e ver
se vai fazer safena ou vai botar uma valvula. E ai me chamaram pra essa pesquisa
hoje e eu vim pra ver, pra ficar mais por dentro do assunto.

Moderador- Ta certo. E para a senhora, pesquisa € tratamento?
MD- Acho que néo.
Moderador- Nao, sdo coisas diferentes?

Moderador- Entdo o que vocés estdo me dizendo tava claro na hora que vocés
assinaram, que vocés nao corriam nenhum risco em relagdo a opgdo que Vvocés
estavam fazendo. Se houvesse algum problema o médico estaria atento para
imediatamente tomar uma posicdo. Tudo tava claro? Pesquisa é pesquisa e
tratamento é tratamento.

JC- Pode ser tratamento, mas nao é cientificamente um tratamento. Pode ser, pode
nao ser. Até hoje, eu ndo voltei a me sentir mal como me sentia antes.

A- Mas nesse tempo o senhor estava tomando a outra medicagao também?

JC- Outra medicacao. Mas foi mudado, para menos. Sé que entrou outro que
diminui a frequéncia cardiaca.

A- Mas nao da pesquisa o outro normal ?

JC- Nao, da pesquisa. O da pesquisa, saiu o0 normal e entrou um outro da pesquisa,
mais fraco e entrou um outro. Esse outro que era placebo, a farinha, mas que nao
era porque eu senti a diferencga. Estou sentindo até hoje, melhorou.

JC- Ainda tem a minha subida la que é o meu termémetro.
JC- Ando rapido la e nao sinto mais nada, a ndo ser quando estou muito cansado.

A- Entdo pra mim foi o contrario. Eu continuo tomando a mesma medicacao que eu
ja estava, mas aquele la. E nos primeiros meses eu colocava aquele embaixo da
lingua e continuei colocando normal. E ai € dificil falar porque ja estava com outra
medicacgao.

Moderador- E quem é que tomou so o da pesquisa? So6 o da pesquisa.

G- Eu tomei.
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Moderador- O importante é que vocés estdo dando para mim. Primeiro o termo, as
palavras do termo de consentimento precisam ser mais claras, menos cientificas.

JC- Uma linguagem popular, né?

Moderador- Eu acho que € a opinido do grupo, vocé escolhe o porta voz do grupo
que todo mundo coloca com a cabeca que era isso mesmo. Vocés estdo me
dizendo que a pesquisa ndo é tratamento, né? Isso significa que estava claro que
vocés estavam participando de uma pesquisa. Isso também é muito importante pra
gente saber e que num determinado momento das duvidas, das respostas ficou
essa duvidas e por isso que a gente ta perguntando hoje. Vocés estédo dizendo que
a pesquisa tem dois lados: tem um lado afetivo que permite participar porque vocés
se sentem mais acolhidos e também tem o lado da contribuigéo, se eu tiver falando
alguma coisa que vocés nao disseram interrompam dizendo, ndo é bem assim, por
favor,... certo? E que tem o lado afetivo e tem o lado da contribuigdo para ciéncia,
que de alguma forma metade do grupo veio pela pesquisa e pela contribuicdo, um
pouco do grupo veio pela contribuicdo e depois acabou ganhando o afetivo pela
confianca.

A- E porque é um trabalho no INCOR. Vocé falou em INCOR todo mundo participa.

Moderador- Passou alguma duavida durante a pesquisa que vocés tiveram
dificuldade de perguntar ou todas as duvidas que surgiram foram esclarecidas? A
equipe estava aberta para esclarecer?

JC- Nao, qualquer coisinha que surgisse eu escrevia no caderninho do médico.
Moderador-A equipe estava bem aberta para explicar?
J- Tava.

MG- Sim, com a Silmara, o Dr. Marcos, Dr. Reinaldo, todo mundo, qualquer coisa
A gente tinha o telefone da Silmara.

MD- Nao tive duvida nenhuma.

J- Pra mim também, nao tive duvida nenhuma. Tudo marcadinho, o medicamento
que agente tomava marcava o dia, a hora e quando sentia dor no peito marcava. Se
colocava o remédio embaixo da lingua marcava no papel, tudo diretinho.

Moderador- O Senhor sentiu que por parte da equipe se tivesse alguma duvida, ela
tava pronta pra responder?

J- Exatamente, tava sim.

Moderador- Querem saber porque eu t6 perguntando? Porque esse também foi um
dado que nos resultados nds tivemos duvidas. Se as pessoas tinham encontrado na
equipe apoio suficiente para poder estar esclarecendo, né? E ai, eu posso
confirmar que vocés encontraram?

J- Encontramos, da Silmara, do Dr. Marcos.
JC- Nao tive esse problema nem com o Dr.Marcos € nem com o Dr. Reinaldo.

MD- N3o é bem assim. E que eu estava com muita dor na coluna e queria tomar um
remédio pra coluna e eu liguei pro o Dr. Marcos e ele disse que eu ndo podia tomar.
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A- Essa atencgao pra gente foi muito importante, pela confianga.

MD- Ela mandou ligar. Ndo tome este, mas tome este. Eu queria tomar o voltarem e
ele disse que nao podia tomar o voltarem, mas podia tomar o paracetamol.

Moderador- Alguém sentiu vontade de sair da pesquisa?

J- Eu néo.

MG- Pena que acabou a pesquisa, eu pensei que fosse mais comprida.
JR- Eu vim hoje pensando que ia continuar.

JC- Ja perguntei pra enfermeira se ndo vai me chamar mais.

A- Quando ela me ligou estava travada da coluna, mas disse se nao for pra fazer
esteira conta comigo porque nao da. Ja me encaminharam pro ortopedista.

Moderador- Entao ninguém teve vontade de sair?
J- De jeito nenhum.
JR- Nao, ndo. (Risos)

Moderador- Eu chamei para tirar as dividas que restavam. Vocés estdo dando
informacao importante. (risos)

G- E quando vocés estao ai melhora mais o atendimento.

Moderador- Somos todos funcionarios da casa e a instituicdo de alguma forma tem
esse papel, de tentar vincular um hospital escola ...que faz parte de um complexo
de estudos de atendimento terciario. A gente agradece a colaboragdo de vocés, de
estarem sempre prontos para poderem estar contribuindo.

A- Inclusive eu estava comentando com ele que vai mudar o atendimento aqui e a
gente esta com medo.

Moderador- Essa é uma informagao que eu nao tenho. Vamos esperar a Silmara
voltar. A pesquisa quem esta a frente da pesquisa é a Silmara e eu entro como um
elemento externo. O pesquisador sempre pergunta e entende aquilo que as vezes
por causa do afeto, do carinho acaba esquecendo de perguntar alguma coisa que
pode ser o contrario. Entdo, a gente sempre faz o grupo com um outro pesquisador.
A minha area de pesquisa é outra. Entdo quando o grupo € na minha area é a
Silmara que as vezes vai coordenar, que vai participar, a gente vai trocando. Entao
esta resposta eu nao sei dar quando ela voltar com certeza.

JC- Muita gente ta caindo tudo aqui e ai afoga, sufoca aqui.

A- Porque esta bem claro: pacientes graves, tal. Agora nés como ja estamos aqui ai
a gente tem esta duvida.

Moderador- Quem ja esta tratando enquanto néo tiver alta continua tratando. Agora
que entendi, ndo é em relacdo a esse tratamento, mas mudanca na instituicao
como um todo, no Hospital das Clinicas.

A- Mas se eles me cortam eu perco a oportunidade de participar da pesquisa.
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JC- Nao perde ndo, ja estd cadastrada aqui pra pesquisa. Isso € pra pacientes
novos, € acaba sufocando o servigo porque nao da pra atender todo mundo.

G- Com o que a instituicdo tem ndo. Como ja fago tratamento desde 2002 quando
cheguei em Natal fui melhor atendido quando falei que era paciente daqui. Parece
que estava adivinhando que ia acontecer, levei toda papelada minha do Instituto do
Coracéo, a receita tudo. Fui muito bem atendido.

Moderador- Se o Senhor quiser trocar de cadeira aqui tem uma que talvés fique
mais confortavel. Fique a vontade, certo?

Moderador- A Outra questdo que a gente esta querendo conversar aqui, € o que
vocés fariam com relagdo a mudanga do termo? Que n&o houve dificuldade para
entender porque o médico ou a Silmara foram explicando porque se fosse s6 a
questdo da escrita ele tem palavras que fogem. E que nem receita de bolo quem
sabe fazer bolo pega a receita bate o olho vai la e faz direitinho. Quem nao sabe,
pode ser. Se mudar uma colherzinha, pegar a colher de sopa no lugar da de cha,
nao é isso? E fazer confusdo pronto. Estava escrito colher de cha. Pra quem nao
sabe, certo? E agora eu queria saber, uns disseram que tomaram placebo, outros
disseram que tomaram comprimido de farinha, o que é placebo?

JC- E um comprido indcuo, é farinha. Nao faz nem bem nem mal.
Moderador- E um medicamento?

JC- Nao é um medicamento, ele é in6cuo, ndo faz nada . Entdo aquele paciente vai
ser estudado sem o remédio, tudo que aconteceu com ele sem o remédio. Aquele
que tomou o remédio vai ser comparado com aquele com o0 que sentiu com o
remédio.

Moderador- O que vocé entende?
G- Eu ao contrario dele eu entendi que era um medicamento.
A- Eu também.

G- Entendi que era um medicamento. Porque desde quando ele veio para gente pra
fazer o teste do remédio, ele vem como medicamento, pra gente tomar e dar a
resposta pra saber se deu resultado.

Moderador- Ele foi entregue como medicamento, com o nome de placebo?
G- Com o nome de placebo, exatamente.
JC- Eu nao vi nada disso. Era igual pra todo mundo. Ninguém sabia o que era.

G- O que eu lembro no momento nao era ndao, mas o Dr. Jallad e a Silmara
passaram bem para mim como medicamento.

Moderador- Para o senhor € um medicamento. E para a senhora?

A- E uma coisa que vocé vai ter. Deve ter alguma coisa a ver. Como ele falou podia
ser farinha, mas podia nao ser. Deve ser uma coisa que € um teste, acho que é
uma medicacéo.
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G- Porque no meu entendimento as vezes, por exemplo, acontece de um paciente
ter um outro tipo de patologia e as vezes toma medicagéo errada. Tomou o remédio
errado. Quer dizer era um medicamento.

Moderador- Dentro do tratamento, e ndo dentro da pesquisa?
G- Dentro do tratamento, ficou claro?

Moderador- Dentro do tratamento pode ser que tenha uma medicacdo que é
prescrita, que é dada contraria aquilo que o paciente precise, fora de uma da
pesquisa?

Moderador- E na pesquisa vocé entende que o placebo € um medicamento que é
dado?

Moderador- E o senhor?

JR- Eu também acho que é como um medicamento. Eu acho que serve como um
medicamento. Eu tomava ele é crente que eu tava tomando um medicamento bom.
Podia se de farinha o que fosse, mas eu tava tomando ele na fé, eu tava tomando
ele como se fosse um medicamento original, entendeu?

JC- Eu tomava ele porque eu tava consciente de que eu tava em uma pesquisa.
Porque eu tomava o placebo porque eu acho que n&o era medicamento, achava
que era s6 farinha. O meu resultado ia ser comparado com o outro, que eles sabem
0 que é placebo e o que nao é. Porque eu acho que nem vocés aqui, né?... S6 o
laboratério € que sabe. Entdo o meu vai ser comparado com o seu. N&o sei se vocé
toma farinha ou remédio. O nosso vai ser comparado e ele sabe. Resultado positivo
para quem toma ou ndo. E uma pesquisa, né?

Moderador- A senhora ta concordando ou discordando? Ora faz assim, assim.

MD- Eu acho que € um medicamento, € tomado como um medicamento, ele pode
nao servir ou nao servir, mas que ele foi dado como um medicamento ele foi. Pra
mim é um medicamento.

Moderador- Apesar de vocés terem dito que pesquisa ndo é um tratamento?

MD- Nao € um tratamento, mas o remédio, 0 comprimido que a gente tomou era um
medicamento.

J- Eu também concordo porque tirou o outro que a gente tomava e a gente nao
passou mal tomando o comprimido.

Moderador- A gente nao consegue pegar as frases..

MG- Eu fiz esteira, na esteira e ele falava pra mim que eu estava andando mais um
pouquinho porque comecei ndo andando nada. Entao, quer dizer que fiz exames de
sangue, eco, fazia eletro toda vez que eu vinha. Entao foi um tratamento muito bom
onde eu ia arrumar para fazer todos os exames.

Moderador- Os exames eram o tratamento e o remédio?

MG- Também.
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Moderador- Como é para a Senhora? A Senhora esta tdo quietinha todo mundo
esta querendo escutar.

R- Eu acho também que é um tratamento, de tudo que a gente houve falar em
pesquisa.

Moderador- E um tratamento mesmo, sabendo que o que vocés tomaram podia ser
um comprimido de farinha. Entdo, na opinido dele é um comprimido de farinha, que
na constituicdo, pela opinido da equipe, ninguém sabe se € um comprimido
verdadeiro ou de farinha, se € um comprimido inécuo. Foi isso que ele falou. Acho
que s6 o Senhor esta pensando assim. E um medicamento para a maioria. Toma
como medicamento, é isso?

G- No meu caso os remédios foram afastados e eu fiquei s6 com ele.
MD- Eu também.

G- Porque aquele comprimido debaixo da lingua sempre que usava via fazendo
efeito.

JC- Mas aquele ndo é da pesquisa.

JR- Agquele numca precisei.

Moderador- Foi receitado, ja comprei, mas nunca precisou?
MD- O meu foi receitado fora da pesquisa.
Moderador- E a Sra. usou.

MD- Passei mal dentro do metrd.

Moderador- Mas porque usou ou nao?

MD- Porque usei, mas depois nunca mais usei.
J- Eu uso quando ando muito

JC- Eu usei so trés vezes

Moderador- A Senhora usou?

MG- N3ao.

Moderador- Entao eu vou recapitular as informagdes que vocés ja disseram e vocés
me corrigem que se eu estiver errada. O termo de consentimento € claro porque a
equipe explica, ndo porque ele ta claro da forma que como ele ta escrito. E isso?

G- Exatamente.
Moderador- As vezes complica as palavras. Complica um pouco, ndo todas.

Moderador- Precisa mudar a forma como deve ser feito. Estd todo mundo de
acordo?A outra informacao que vocés deram é que aceitar participar da pesquisa é
bom porque vocés se sentem mais atendidos, existe mais atengao da equipe, mais
protegidos. E isso?
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JC- Eu nédo vi muita diferenca de antes da pesquisa. Houve uma convivéncia maior,
que é légico cria-se um vinculo de amizade por causa da pesquisa.

Moderador- Mas e a confianca?
J- Eu vinha toda semana agora de ano em ano.

JR- Eu acho que melhorou por causa de mais exames. Tinha vezes que eu vinha
duas vezes por semana aqui € agora uma vez por ano.

G- Marcaram meu retorno para vinte de outubro de 2008, mas se Deus quiser ja fui
para o nordeste.

Moderador- Este também é o motivo que faz com que vocés aceitem participar da
pesquisa?

MD- Acho que sim, porque na pesquisa tem uma aproximag&o maior com o médico.
Eu vejo minha cardiologista de ano em ano. Os exames sdo de ano em ano.Vou
fazer exame em janeiro e a consultar em fevereiro.

Moderador- Vocés deram mais um motivo da minha retomada.Tem o vinculo
afetivo, tem a relacado de confianga, que aumenta, tem o beneficio da quantidade de
exames que fazem que vocés acham que é melhor do que quando s6 esta com o
tratamento, é isso? Se eu tiver usando alguma palavra que nao foi dita falem, por
favor.

G- Ta certinho, pode continuar.

Moderador- A contribuicdo com a questdo da ciéncia que vocés acham importante.
O fato de que o placebo, e ai estamos com o grupo dividido, € um comprimido de
farinha que n&do é medicamento, e s6 é tomado como um medicamento e que
placebo ou comprimido de farinha € um medicamento. Que pesquisa é pesquisa, e
tratamento é tratamento. E isso?

A- Certo?

Moderador- Que mais que saiu nesta histéria toda e que vocés fariam diferente, ou
estariam sugerindo que é diferente? Todos disseram que estdo prontos para a
préxima pesquisa. Inclusive surgiu uma duvida com relagdo a mudanga institucional
dos casos novos no atendimento regionalizados e no atendimento das grande
emergéncias para hospital terciario. A duvida é se eles estariam recebendo alta ou
seriam cortados da pesquisa em fungao desta determinagao.

JC- Acho que aqui ndo tem ninguém pra receber alta. Pode determinar uma vez por
ano, duas vezes por ano, mas alta acho que nao vai ter.

A- Eu fiquei com medo

JC- O Incor perto da minha casa € uma desgraga. Nao o pessoal clinico porque eu
ja fiz fisioterapia la € uma beleza, mas até chegar |14 € uma desgraga. Vocé vai
trabalhar com ajudante do vereador tal e tal.

J- Eles ndo vao dar alta pra gente. Nao tem problema nenhum pra gente.

JC- A maioria aqui tem uma patologia cronica.
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Moderador- Se no termo de consentimento no lugar de colocar patologia a gente
colocasse doenga crénica, fica mais claro?

A- Fica mais claro.
J- Claro.

Moderador- Agora eu e a Silmara somos as pacientes do hospital e vocés sdo os
pesquisadores. Cada um vai convidar a gente para participar de uma pesquisa.
Pode comegar, a gente vai ouvir. Como vocés fariam?

G- E melhor a Sra. fazer a pergunta e a gente responde. (Risos)
Moderador- Nao € questionar, € convidar.
G- Nao sei convidar nao.

R- Acho que fica estranho chegar e convidar pra fazer uma pesquisa e dizer que
tem ela uma doenga crénica, acho que € mais bonitinho colocar la patologia. Fica
bem mais bonitinho.

A- Era isso que era queria ouvir, né?

Moderador- E mesmo, vocé acha?

Moderador- Vocé prefere patologia do que doencga?
R- E, todo mundo sei |4 eu acho.

JR- Eu ndo concordo com esse negdcio de patologia.
R- Mas existe o Aurélio pra essas coisas.

JC- Faz seis anos que nao pego aquilo na mao, quando preciso ele nunca esta por
perto, € muito pesado.

Moderador- Para a Senhora é importante o termo cientifico dentro no termo de
consentimento?

R- N&o, néo é por ai.
Moderador- Diga, nos estamos aqui para conversar, pra entender mesmo.

R- Nao, eu tenho essa mania. Se eu vejo uma palavra que eu nao sei o0 que &, que
eu nao entendo eu procuro mesmo. Até peco pro meu filho ir comigo na internet
para ver.

G- Eu pelo menos essa palavra patologia vim descobrir de um ano pra ca porque
pedi um laudo médico pra fazer uma pericia e na hora la a Doutora falou pra mim
que minha patologia.... € eu perguntei o0 que era patologia... pra tirar a davida?

Moderador- Por patologia ou por doenga eu queria ser convidada pra participar de
uma pesquisa. Silmara, vocé nao queria? Pra gente poder entender.

A- Acho que no sentido da palavra doenca especifica ou ndo. Acho que é assim: a
pessoa chegar pro outro e fala assim: vocé tem HIV positivo. Acho que ndo é o
termo que vocé usa que vai chocar, mas é o como que vocé vai passa aquilo la. Eu
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poderia falar: olha vocé vai participar de uma pesquisa porque vocé esta com uma
doenca ... sei la qualquer tipo de doenga no caso.

Moderador - Infecto-contagiosa.

A- Uma doencga grave, por exemplo, se fosse, sei la. Entdo ja ia ter que explicar
tudo e vocé ja tem o problema, a doenga. Entdo acho que n&do é como vocé fala,
mas como Vocé passa aquela situagao. Saber conversar com a pessoa pra receber
sem se chocar..Quando ela falou patologia, o que € isso? Vocé ja ficou assim.

A- Ele falou sera que tenho mais uma doenca?
JR- Mas pra ele foi bom.
G- Para mim toda vez que uma pessoa falar patologia ja sei o que é.

Moderador- Eu consegui recuperar todas as coisas que nés falamos? Faltou
alguma? Faltou o convite.

JR- E melhor escutar a senhora falar.

J- Pesquisa, nds pouco sabemos dessa que nds fizemos. Como que nés vamos
convidar a senhora?

Moderador- Convida pra uma pesquisa de bolo, uma pesquisa de passeio.
G- Uma viagem pro nordeste.

Moderador- Nao precisa ser pesquisa para tratamento. E uma pesquisa. Sé nao
pode ser pesquisa politica, o resto.

A- Acho que uma pesquisa, no caso da gente, € um teste. Vocé esta com alergia.
Ai eu falo pra vocé levar assim essa pomada aqui que é 6tima. E ai vocé fala pra
mim: e se eu passar e ficar pior? Entdo vocé volta amanha e te vendo outra. Eu sou
da farmacia. Ai vocé fala tem certeza? Eu vou falar pra vocé é um teste. Pra mim a
pesquisa € isso.

Quando eu perguntei pro médico e ai agora quero saber o resultado. Eu fiz o teste
e quero saber o resultado. Ele disse: nao tem. Como n&o tem se eu fiz o teste eu
quero saber o resultado. Mas eu falei brincando. Depois so6 eles que vao saber la.

G- E isso que nds estamos perguntando para Silmara.

Moderador- Eles disseram que vieram porque tinham certeza que a pesquisa ia
continuar.

A- Eles estao carentes.

A- Uma consulta de ano em ano é bom? E bom de mais.

Moderador- Ele esta falando que fora de pesquisa a consulta é de ano em ano,
mas se sentir qualquer coisa é pra vir direto pra ca. E um de ano em ano, mas de
portas abertas. Vocés se sentem tranquilos com isso?

A- Vocé confia e sabe que tem pra onde correr.
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J- Se é de ano em ano é porque nao € grave, né Silmara? Inclusive essa segunda
pesquisa eu nao participei porque a dor tinha um nivel que acho que era setenta.
N&o sei 0 que €, mas 0 meu ndo atingiu porque estava bem melhor.

Moderador -Tinha um limite pra poder participar e o Senhor n&o ficou triste com
isto?

J- De jeito nenhum, fiquei alegre. E t6 melhorando, né Silmara?

Moderador- Alguma outra pergunta? Ou alguma pergunta ja que todas quem fez foi
eu.

Moderador- N6s gostariamos de agradecer a todos que participaram

Silmara Meneguin



Anexos 157

8.5. Transcricao da Gravagao do Grupo Focal — Grupo Il

Data:19/10/2007

Inicio: 9h20

Término: 10h20

Convidados: 12 sujeitos da pesquisa

Presentes:11 sujeitos da pesquisa

Técnicos: 01 moderador e 01 Observador

Local: Sala 2 - 2° Andar — Bloco | - Instituto do Coracdo - HCFMUSP

Moderador- O resultado dela ficou um pouco dividido com algumas respostas.
Alguns acham por um lado e alguns acham por outro, entdo nds resolvemos fazer
atividade de grupo para tirar essas duvidas. Entdo hoje na verdade o que a gente
vai fazer é um didlogo em cima destas duas duvidas que surgiram e ninguém
melhor do que as pessoas que responderam para fazer este didlogo com a gente
do que outra pessoa, 50% deu x e 50% deu y. O melhor neste momento é fazer o
grupo. Entdo para fins de meméria estda sendo gravando. Entdo para que as
pessoas figuem absolutamente a vontade na gravacao eu nido vou dizer o nome de
ninguém, no maximo o Sr. e a Sra. E assim, as pessoas fiquem despreocupados
com a gravagado, como minha voz vai ficar, como que é, etc. Deixa ele no lugar
porque depois a memoria fica e continua com os pontos. Entdo, um dos primeiros
pontos da minha duvida é o que vocés entendem por pesquisa? O que é pesquisa?

RR- E um trabalho, pra desenvolver novos medicamentos, ou talvez até pra testar
um novo tipo medicamento principalmente neste aspecto.

R- Pesquisa, de novos medicamentos.

A- E para descobrir novas férmulas.

RR- Novos métodos de tratamento, associacao de drogas diferentes.
Moderador- Vocé gostaria de falar?

ME- Nao.Pesquisa, ndo vou ficar aqui falando. O que a gente entende & isso, né? E
um medicamento concordo com ele.

A- Eu fiz uma pesquisa ai por causa daquele Aradois, né? E deu certo pra mim,
agora esse ano ja mudou porque tava com um tipo de diabete, tava inchada
inclusive.

Moderador- Pesquisa é tratamento?
R- Eu acho que é tratamento.
RR- Eu acho que nao é o foco do tratamento.

Z- E uma descoberta.
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R- Mas de repente no tratamento ta4 tomando um medicamento que ela falou, o
Aradois, né? O que aconteceu € que se nédo tiver fazendo efeito a pesquisa, ta
fazendo um tratamento.

RR- Eu acho que néo é o tratamento, vocé participando de um trabalho de pesquisa
vocé pode nao necessariamente t4 tomando uma droga, td& tomando remédio
nenhum. Vocé pode participar destas pesquisas, é... tomando medicamento que
nao tem efeito sobre nenhum.

R- E um acompanhamento, ja é tratamento.

C- Eu acho que a pesquisa nao é o tratamento, ela ndo é o tratamento, entendeu?
E uma forma de vocé, uma formula de saber se aquela droga vai dar certo, se nao
der essa para, entendeu?

R- Mas nesse més, da pesquisa, vocé faz tratamento porque se ele parar de fazer o
tratamento?

C- Nao, ta certo porque ele ndo toma aquele medicamento toma outro, se der certo,
né? Se der certo a pesquisa funciona, se nao der ele para.

R- Ou muda o tratamento.
R- Eu acho que a pesquisa é uma forma diferente de tratamento.

MH- A pesquisa que eu continuei fazendo, eu me senti muito bem, eu nao senti
nada, apesar que depois que eu parei eu me senti um pouco diferente, senti um
pouco mais de fraqueza, falta de ar, eu nao sentia falta de ar quando tava tomando
o remédio. Ai depois eu fui no médico la perto, foi depois que mudou o meu
medicamento, minha pressdo. Eu tomo remeédio pra pressdo alta, eu tomava
remédio pra pressdo alta, minha press&o tava normal depois que eu parei de tomar
ele que eu comecei outro remédio minha pressdo mudou, eu tomava remedio
minha pressado tava 19x8. E isso ai que eu t6, & que o medicamento que eu tomava
€ melhor que os medicamentos que eu tomo.

C- Eu também eu fui usado pra fazer uma pesquisa aqui com o Dr. Heno, e eles me
deram um potéo assim do remédio |4, pra pressao, minha pressao ficou legal, ficou
12x8, entrava num baldinho com agua, tal, legal, entendeu? Quando terminou, eu
fiqguei com saudades. Hoje eu estou tomando trés tipos de remédios pra pressao e
ela oscila, e na época nao.

R- Por isso € um tratamento. O tratamento também é psicoldgico, entendeu?
C- Parou! E eu fiquei com saudades do remédio.

R- Mas é psicolégio isso, as vezes o remédio ndo tava fazendo nenhum efeito.
ME- Tem alguém ai. Tem alguém batendo.

RR- Eu acho que se fosse chamado de tratamento, o remédio que nés tivemos teria
acompanhamento médico.

Z- Durante a pesquisa a gente tem aquele atendimento, até vamos dizer, um
atendimento vip porque tanto pode dar certo, fazendo bem pro problema da gente,
como também pode ser que da errado. Entdo é um termo assim, de
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responsabilidade que a gente até assina no inicio da pesquisa. Ah! ndo é
tratamento, € uma pesquisa pra ver se aquela medicagdao com o tempo pode ser
langada no mercado e que vai fazer bem pra varias outras pessoas através de nés
que participamos e vai trazer beneficio para muitas pessoas... que estdao aqui no
Incor, todo mundo. Mas é uma descoberta.

R-Se iniciou o tratamento,e depois se aprovado esse remédio, esse remédio vai ser
usado como um tratamento.

Z- Mas s6 apds a pesquisa que ele vai fazer um tratamento com ele, porque
enquanto ele nao for comprovado durante a pesquisa, ele ndo ta no mercado ainda
pra ser vendido.

R- Mas é um tratamento.

Z- Entao, é uma forma de fazer pesquisa. N6és vamos ser o tipo do cobaia, é tipo de
uma cobaia. Nés estamos participando pra ver se a medicagao vai ser boa se nao
for boa a gente tem até um termo de responsabilidade que assina, do Incor, certo?
Entao se for um tratamento a gente nao tinha que assinar.

MH- O que vocé vai fazer num jogo é jogar, né?

Z- Nao, eu nao concordo que € tratamento. Eu acho que é uma pesquisa pra
melhoria nossa e do pessoal que vem ai, que tem problema quanto como a gente.

MH- Na pesquisa a pessoa pode ganhar se o remédio der certo e pode perder, é
tipo um jogo. A pessoa fala assim: eu vou jogar, eu vou ganhar. Sabe que pode
perder, a gente tem que ter fé que vai dar certo

J- Bom dia, meu nome ¢é J., entdo eu no caso da pesquisa eu fui tomar um remédio.
Agora também na questao de fazer bem ou mal, também pra mim fez mal, né? E
também eu tinha presséo alta eu ndo sentia nada, depois que eu comecei a tomar o
remédio, deu falta de ar...

Moderador- A pergunta que fica no ar é Pesquisa? E tratamento? Ou pesquisa é
pesquisa? E tratamento é tratamento?

J- E um teste da medicacao.

Moderador- Mas é tratamento ou ndo é tratamento?

A- Eu acho que uma espécie de tratamento, porque continua, né?
A- E um teste.

A- Vamos ver se este medicamento, vamos investigar, vamos estudar este
medicamento, e vamos investigar pra ver se este medicamento € bom pra vocé.

R- Porque todo medicamento pra mim é um teste por isso € um tratamento porque
tem remédio de pressao que eu nao posso tomar. Se eu tomar o coragao entope,
entdo ai eu tenho que voltar la no médico pra ele me da outro. Ele nido fez a
pesquisa ele ta fazendo um tratamento, € um tratamento.

A- E um tratamento. Se der certo vocé vai continuar se n3o, ndo vai.
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R- Entdo todo médico que vocé vai no consultério, entdo ele ndo ta fazendo um
tratamento, ta fazendo uma pesquisa com vocé. Entdo eu acho que é um
tratamento. Muito medicamento que o médico receita pra vocé nao faz efeito, ai
vocé volta naquele médico, e dentro do hospital também.

C- O teste do ratinho, ele ndo ta fazendo uma pesquisa, ele ta fazendo uma
descrigdo do que vai acontecer com a gente

A- Mas uma coisa que ele estava comentando.

Moderador- Vamos tentar falar um por vez se nao depois nossa memoria |a fica
toda baguncgada.

(Risos)

Moderador- Desculpe ele tava falando do ratinho e a gente ja passa pra Sra..
Moderador- O Sr. tava falando do ratinho, né?

C- A pesquisa foi no ratinho.

C- Entao ele ta tratando do ratinho? Nao, ele esta pesquisando. Entdo, ndo é um
tratamento. Esta pesquisando se o tratamento vai dar certo no paciente.

R- Até eu concordo, o rato € uma pesquisa, mas com ser humano ele ja faz
tratamento, ele ndo vai colocar e igualar o rato com o ser humano.

C- Eu fui usado como uma cobaia, pra poder ver minha pressao que tava 17x 10,
vai. E ela baixou e ela ficou tranquila, porque passei trés meses aqui. S6 que
depois parou, e eu queria que continuasse, eu voltei de novo, né? Eu pego o
remeédio aqui pelo Incor e voltei de novo com a medicagdo do meu medico. Trés
remedinhos de manha3, trés a noite, trés de manh3, trés a noite.

A- Aquele outro que o senhor tava tomando acho que ja tinha sarado.

ME- Nao tem cura. Ela tem controle. Fiz dieta, emagreci 22 Kilos e eu n&o tomei
remédio pra pressdo. Eu vou medindo assim duas trés vezes no posto pra ver como
esta indo e nao estou tomando ndo porque se eu tomar eu passo mal, minha
pressao ta dando 9x6.

R- Ai abaixa muito

MH- Entao, vocé tem que ver, sabe o que acontece? As pessoas toma remédio pra
pressédo alta. Eu conhego gente que toma remédio pra pressdo alta e come é
feijoada, toucinho, carne de porco, é muito sal na comida. Eu conhego umas
pessoas que tomam remédio. Era melhor ndo tomar aquele remédio ou ndo comer
o sal porque se a pessoa toma um monte de remédio pra baixar a pressao e come
bastante sal, s6 sal, pega a salada e taca sal, é feijao salgado. Eu olho assim ta
cheia de 6leo em cima, de tanto éleo que tem no feijado. Eu conhego gente que faz
isso, que fala que o remédio ndo presta. As vezes o remédio pra ela é bom, o
remédio. Mas tem gente que fala que o remeédio ndo presta, porque a pessoa ta
comendo sal, ta gorda, e o remédio vai abaixar a pressdo, como? N&o tem
condi¢des nao.

ME- Tem que ver a dieta, a sua alimentag¢ao no dia —a- dia.

Silmara Meneguin



Anexos 161

MH- As vezes a pessoa come o dia todo, t&4 gorda e ndo emagrece.
ME- Se vocé nao fizer caminhada!

MH- Meu colesterol tava muito alto, eu vim aqui o médico falou que meu colesterol
tava alto, sabe o que eu fiz?

MH- Tirei todo 6leo.

C- Olha a discusséo ai, n0s estamos fugindo da pergunta 1a. Nos estamos falando
de pesquisa e nao de feijoada. (risos)

RR- Eu acho assim, eu acho que pesquisa e tratamento sdo coisas distintas. A
partir da pesquisa pode surgir um tratamento diferente pra cada tipo de doenca.

C-Vocé nao é pesquisa, e eu também nao sou...
Z- Eu acho que a pesquisa nao é tratamento.
C- Nao é tratamento. Os dois acham que é.

Z- Eu ja estava me tratando no Incor, quando eu fui convidada a participar de uma
pesquisa, quer dizer, eu ja estava em tratamento ai. Eu tive um acompanhamento
melhor, tipo um atendimento vip. fazia exame... Aqui vocé faz exame uma vez por
ano, quando eu tava na pesquisa eu fazia diretamente, porque? Eu tava com uma
medicagao nova que o Incor tava testando.Pra mim é 6tima porque se deu certo pra
mim vai dar certo pra varias pessoas. Eu vou ficar feliz porque n&do vou estar
pensando s6 em mim, eu quero o bem de todo mundo. Mas nao € tratamento, eu
acho que é pesquisa.

R- Agora eu vou mudar a pergunta, ai o tratamento deu certo?

Z- Mas eu nao continuei com o remédio da pesquisa, ficou na pesquisa, eu voltei
pra minha medicag¢do do tratamento.

C- Isso que nds estamos reclamando eu e ela. Nés saimos do mesmo pensamento.
Entdo, s6 que pra mim também foi 6timo. S6 que nao continuou, e eu fiquei com
saudades daquele medicamento porque ele nao fez s comigo.

Moderador- N3o, nés temos o grupo de vocés. E um grupo que participou de
diferentes pesquisas, certo? Todas de medicamento, diferentes tipos. Entdo, quem
continuou era porque a pesquisa era pra uma finalidade, quem nao continua porque
a pesquisa tinha outra finalidade, os detalhes das pesquisas eu nao conheco e
exatamente porque eu nao conheco € que sou que estou coordenando esta
atividade. Eu nao sei quais foram as pesquisas que vocés participaram, quem eram
do grupo de quem, o que era o objetivo da pesquisa. Eu sé vim tirar a duvida. Esse
€ 0 segundo grupo que a gente ta fazendo. A duvida aparece e que o resultado que
a gente encontrou ele é claro. A gente tinha uma duvida de entendimento. As
pessoas nao tinham entendido o que a gente tinha perguntado, mas parece que é
claro. Para alguns a pesquisa é tratamento, para outros a pesquisa nao é
tratamento, isso ta claro. Todo mundo concorda com as duas respostas?

R- Eu concordo que é tratamento.
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Moderador- A outra duvida é: porque sendo tratamento, ou ndo sendo tratamento a
pesquisa vocés aceitam participar? Por que a senhora aceita participar, porque a
senhora aceitou participar da pesquisa?

A- Porque eu achava que eu tava cooperando com a melhoria ndo s6 da minha
saude, mas de outras pessoas também. Fui convidada, achei que seria bom pra
mim e pra outras pessoas que tivesse o mesmo tipo de problema pra resolver. Pra
mim na busca de uma solucédo, de um problema meu. Cada um ter uma resolugao
para seu caso como um todo, né?

RR- Eu concordo com ela, também acho que de certa forma vai contribuir pra com
um resultado satisfatério pra mais pessoas e também eu acho que eu ja imaginei,
como aquela senhora disse. que a gente tem um tratamento vip mesmo, tem uma
série de exames extras. Entdo também tem um lado positivo, com uma avaliagao
mais criteriosa, 0 médico comega uma avaliagcdo mais periddica. Se a gente tivesse
um problema mais sério nés seriamos informados, eu sairia do grupo de pesquisa
porque de alguma forma a gente seria informado. Entdo, eu acho que
principalmente pode contribuir para uma satisfacao pessoal também.

Moderador- A senhora?

Z- Eu também concordo que estando participando, vai ser bom pra mim, e pra
todas aqueles outros que tiverem um problema igual ao meu. Uma descoberta de
uma nova férmula, pra tratamento que é uma coisa tdo... coragédo, né? Pressao
alta... Entdo, € bom pra mim, é bom pra varias pessoas. Eu quero mais é contribuir,
nado sé pensando em mim, mas em toda a populagdo que tenha um problema
desses.

Moderador- E o senhor?

O- E 0 meu também o que ela disse é a mesma coisa, € um... o tratamento é a
continuagao do tratamento que a gente tava fazendo antes, entdo pra mim foi uma
beleza, foi bom.

Moderador- E por isso os senhores aceitam participar?

MH- Eu acho a pesquisa muito boa, porque se nao fosse a pesquisa como seria
esse povo no mundo sem uma pesquisa pra tomar um remédio? Entdo, de todo
jeito tem que ter pesquisa pra tomar o remédio pra a humanidade, nao € sé pra mim
é pra todos.

C- Eu concordo com ela também é o que eu falei no primeiro item |a, até fiquei com
saudades do remédio porque controlou minha pressao e depois tive que voltar de
novo pros outros remédios que eu tava tomando. Inclusive, continuo tomando eles
até hoje. Entdo, concordo com ela.

MH- As pessoas vivem tomando tipo uma benzetacil, ficam tdo bem tomando
benzetacil. Eu mesma ndo posso tomar benzetacil, a outra pessoa pode tomar eu
n&o posso. E igual pesquisa, a pessoa fala assim. E, nés somos ser humano, a
pesquisa tem que ta ali para ajudar a pessoa. ndo pode ter medo de pesquisa. E
igual o negdcio do HIV, tanta pesquisa que tem ai ainda ndo foi descoberto, mas
vao descobrir ainda um remédio, mas tem que ter vontade de pesquisar, nao pode
ter medo.
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Moderador- E a senhora?

A- Eu também concordo, porque eu fiz a pesquisa e continuei tomando o remédio
da pesquisa que ele fez. Quer dizer, o que eu deixei porque mudaram a medicagao.
Quando for agora eu continuei tomando mais o losartam, né? E eu concordo porque
0 que eu nao t6 tomando, mas ela pelo jeito ja ta, serve pra outro.

Moderador- A Sra. compreende a pesquisa como uma contribuicao?
Z- E, também como uma contribuicdo, pra mim e pra outras pessoas.

JV- Eu também tava passando com o Desidério Favarato e chegou uma médica la
e olhou meu fichario naquela época. Ai falou com o Dr. Sérgio também ....Eu entrei,
me dei muito bem, que nem o senhor falou, um tratamento vip. N&o so por isso,
mas me dei bem, e voltei a tomar os outros remédios que eu tomava e continua a
mesma coisa. Entdo, pra mim, aquilo ndo foi uma pesquisa foi um tratamento
porque o remédio me deu bem.

RR- Continua tomando?
JV-T omo, continuo tomando o que o Desidério Favarato passou.
R- O da pesquisa?

JV- O da pesquisa nao estou tomando. Ndo veio nenhum remédio diferente... a
menos que tenha outro nome ai que eu nao saiba.

J- Agora a questdo de continuar o tratamento. Na hora que fui fazer a pesquisa o
médico falou: este remédio é super caro. Acho que custa R$ 90 reais, o que eu
estou tomando hoje a cartela é de R$5.00.

Moderador- Entdo tem pouco tempo, eu acho que a gente pode fechar. E que
alguns entram na pesquisa como uma contribuigdo para a ciéncia e alguns pensam
também que durante a pesquisa o fato da quantidade de exames ou do tempo, do
periodo de exame ser menor isso da mais garantia para descoberta de outras
doencas que naquele momento vocés poderiam ter desenvolvido, € isso?

Z- Eu descobri que eu tava com tirdide na pesquisa, falei até com o Dr... ndo é Dr.
Sérgio, era um outro. Ele falou que eu tava com os olhos muito inchados e falou
que eu tava com diabetes. Falei ndo! Diabete nao! Tiréide. Falei ndo, nao tenho.
Eu fiz exames.Tinha feito ha dois meses, ha um més... Ele falou: vai colher
sangue, foi com vocé, né?

Moderador- Ta certo, entdo, ai ele usou um protocolo. Na época se falava que era
protocolo. Pesquisa é protocolo. Aproveitando a deixa do termo, da palavra, como
que €& assinar um termo de consentimento? Vocé assina um termo de
consentimento pro Incor. Como que € assinar isso? Se a gente pegar um termo de

consentimento e ler sozinho ele é claro pra todo mundo?

ME- Ele é claro. Aceitava se quisesse. Se nao quisesse o tratamento seria o
mesmo.

Moderador- Mas isso porque o médico tava junto explicando ou porque tava lendo o
termo?
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A- Eu tava lendo.

Moderador- A senhora estava lendo?

C- Como sou curioso...

J- Fiquei em duvida em relagao aos riscos.

C- Como eu como sou curioso algumas palavras que eu ndo entendia eu
perguntava pra ele, e ele me explicava. Sé que no final eu tava consciente do que
eu tava fazendo entao...

Moderador- Pra todo mundo o termo ficava claro?

C- Mas estava bem claro.

ME- Bastante claro.

C- Muito claro...

ME- Ele falou que nao era obrigada a participar, explicou direitinho.
J- Apesar dele explicar todos os riscos ... fiquei com duvida.

Z- Mas no termo tava escrito tudo, os riscos. Apesar que vocé tinha que ler bem e
ver se vocé queria participar porque ali tava escrito tudo.

J- Mas na pratica olha o que ele fala. Na ultima pesquisa durante o tratamento fez
mal para cinco de seis pessoas.

J- Mas ai ja era mais especifico. Olha, se era médio, alto risco ou de grande risco.
Tava bem especifica. Tem o tratamento de baixo risco, tem o tratamento de alto
risco. E, mas mesmo o de baixo risco tem risco.

Moderador- A questdo ndo é se durante a pesquisa tem risco ou ndo. A questao é
se o termo estava claro.

J- Estava claro.

Moderador- Pra vocés s6 nao ficou claro qual era o tamanho do risco, mesmo que
pequeno, o que é pequeno? E isso o que vocés queriam saber. Pequeno qual é a
propor¢cdo que tem? Certo, no seu caso? Vocés estavam dizendo que se
quisessem sair da pesquisa podia. Alguém teve vontade de sair?

Z- Eu nao tive.

A- O meu filho que falou pra eu dar para meu filho. Ai eu nem carece, eu vou fazer,
que seja feita a vontade de Deus. Se vocé for pensar até o medicamento que vocé
vai tomar, que vem da pesquisa, vocé faz tratamento com o médico porque
qualquer problema vocé vai la e vocé passa no médico. Ele fala olha pode dar isso,
isso e isso. Vocé vai desistir e ndo vai tomar o remédio? Vocé tem que ficar.

AE- Na bula vem escrito...
A- Claro! Efeitos colaterais.

AE- Eu nem leio a bula porque se vocé for ler vocé nem toma nenhuma medicagao.
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MH- Quase todos os remédios tém efeitos colaterais.

JV- Quando falaram pra mim levei para casa e minha esposa leu. A melhor coisa
que tem €& vocé ser cobaia. (risos...). O meédico pode passar um remédio errado,
agora por causa de uma pesquisa isso vai acontecer?!

ME- Nao é s6 em pesquisa nao, os remédios que usei nao funcionou.

JV- Por vezes sempre que eu passava em consulta, com a Silmara acompanhando,
né Silmara? Pelo menos o médico nunca falou este remédio ja fez mal? Pra mim
deu ta tudo normal.

Moderador- E o que é melhor ler o documento ou ter uma conversa com o médico?
C- Ter uma conversa com o médico.

R- Concordo, conversa.

C- Olho no olho.

Moderador-T4, pra poder saber, mas nao para poder ser a verdade. Mas poder
saber e ter seguranca e confianga na pessoa do médico.

R- Porque a gente assinou e sabia que podia até desistir.

MH- Tem médico que ndo mede minha pressao ndo. Vocé vai embora para casa
sem medir a pressao.

R- Eu fui la e sai sem medir a pressao, nem olha na sua cara.
Moderador- Todo mundo concorda que sao as duas coisas, ou nao?
RR- Tem que ter o documento e confianga no médico.

R- O médico tem que passar uma confianca.

ME- Tem que passar confianga.

Z- Primeiro lugar eu fui ver e tava assinado pelo médico, no comeco foi a doutora
Everli. Entdo, a partir dai que ela assinou eu li com bastante atengdo, mas nao
adiantou muito porque tinha primeiro a assinatura da médica... dizendo tudo em um

papel.

Moderador- Entdo, passa pela confiangca? Se nao confiar no médico mesmo
entendendo o termo, sabendo que é importante?

MH- Muitas vezes vocé vai confiar no médico. Nao é que eu vou falar assim que
todos os médicos sao errados. Tem médico ai que as vezes, tem médico ai que
nem medico é (risos) que fica falando que é médico pra vocé entrar na pesquisa
dele, e ai se ferrra e ai aonde a pressao vai chegar? (risos)

JV- Porque vocé tem que confiar no médico, se estiver errado nao vai la para
resolver o seu problema?

MH- Acho que passa pela confianga, mas se ele ndo confia em vocé como vai ser
essa pesquisa.

ME- Se nao confiar no médico vai confiar em quem?
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ME- Vocé tem que confiar.

JV- Eu consultava com o Desidério Favarato, mas muitas vezes quando eu vim ai
foi o Dr. Sérgio que me atendeu na pesquisa.

ME- O atendimento no grupo que nés entramos foi sempre com a mesma pessoa.

Moderador- Para vocés os termos, as palavras dos termos de consentimento eram
claras?

ME- Pra mim eram.
Moderador- Permitiram que vocés entendessem o que tava la colocado?

Moderador- Ninguém teve vontade de sair? Conheceram alguém que teve vontade
de sair e ndo saiu por medo...

ME- Nao, néo...
JV- Eu ndo ouvi comentario nenhum.
ME- Como ele falou assim, quando saiu ninguém queria era sair.

C- O que estou vendo é que cada um teve uma pesquisa diferente. A minha deu eu
fiz com o médico..Eu tive que trazer de volta a caixinha do remédio para contar.

JV- A minha também, trazia o remédio que sobrava.

C- Eu foi assim. Eu tava la no ambulatério e a enfermeira ligou, e falou assim: seu
C., porque eu era um caso especial. Meu problema de pressao era composto por
uma depressdo. Ai eu fui encaminhado para o Doutor Heno. Entdo, eu estou
sentindo que cada um é um caso.

A- O meu também foi do balde de agua.

C- Entao, ai eu fiquei com saudades porque a pressao ficou legal. Hoje minha
pressao ta la 12x8, né? Ta baixa, mas quando a depressdo vem legal, assim, dai
vai la em cima.

C- Quando eu chegava la em casa, porque eu tenho duas filhas que sdo técnica,
sdo da area né? Eu chegava em casa e falava que gostava daquele baldinho de
agua.

A- E nao pode continuar usando o balde?

(Risos)

ME- Por que nao faz o baldinho em casa? Nao era bom?

C- Aquele balde era para saber se o pé da gente estava inchado.
C- Todos aqui tem problema de pressao?

MH- Nao.

C- Esses dias eu tava...que voltou a depressao depois me deu nao sei 0 que do
panico. Eu tava com medo de entrar no metro e ai minha presséao ficou 14x7. Ai
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peguei o telefone e liguei para o Dr. Heno. Tenho uma fé nele. Sé de falar com o
camarada. Ele é professor, € um cara legal, educado.

JV- Comegando do pessoal da limpeza aqui todo mundo é muito educado. Por ser
publico € uma atencao especial.

Moderador- Tem autonomia pra ficar dentro ou fora da pesquisa? Ta claro isso?
Moderador- Ta claro?
Moderador- Ta claro?

Moderador- Vocés tinham autonomia pra perguntar o que quiser? Qualquer duvida,
em qualquer tempo? Em nenhum momento se sentiram usados pela pesquisa por
nao terem informagao?

MH- Nao.

C- Nao.

O- Até pelo contrario.

Moderador- E verdade, tinha mais liberdade?
MH- Durante a pesquisa tinha mais liberdade.

O- A liberdade, o acompanhamento era outro e depois que parou a pesquisa nunca
mais eu fiz exame. A coisa foi pedida agora ainda para o ano que vem ainda. Ja faz
trés anos que fiz e antes tinha um acompanhamento mais rigoroso.

C- Também nao foi proibido pegar o remédio la da farmacia normalmente, mas
também néo poderia misturar o remédio da pesquisa. Nao podia usar outro, s6 o
dele.

Moderador- Entéao voltando a pergunta: seria melhor participar da pesquisa do que
entre aspas fazer so6 o tratamento? Estou colocando entre aspas porque alguns
acham que a pesquisa é tratamento e outros acham que nao. O que vocés estao
dizendo é que o atendimento durante a pesquisa € mais seguro que fora da
pesquisa? E isto?

0O- O acompanhamento é mais...
Moderador- A senhora concorda?

O- Mas isso é uma coisa de pouco tempo (...) e eu continuo fazendo todo ano todos
0s exames, colesterol, todo ano (...) ndo fez mais né?

MH- Nao fiz mais desde a pesquisa.

R- Por que nao fez mais? Nao pediram?
0O- Nao, o médico nao pediu.

O- O Dr. Sérgio pedia toda vez que eu vinha.

Z- Nao enfrentava fila pra nada no laboratério, tinha um atendimento vip. Exame
todo més, ndo enfrenta fila.
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Moderador- Como que foi? como vocés entenderam essa chamada? Qual era a
expectativa que vocés tinham pra essa atividade? Quando a Silmara ligou que
expectativa vocés tinham do que ia acontecer hoje?

C- A Silmara ligou.

JV- Ela conversou com minha esposa e falou que era um grupo. Eu ndo estava no
fim de semana quando ela ligou e deixou recado com a minha sogra porque agente
estava viajando. Quando chegamos a sogra disse que tinham ligado das Clinicas,
mas ndo sabia informar quem era. Ai liguei e conversei com Bete. A gente nao
consegue falar nao para ela.

ME- Pra mim é a segunda vez que ela liga.
C- Para mim também ¢ a segunda vez.

RR- Como era objeto da tese da Silmara nessa pesquisa, achei que tinha ficado
alguma duvida.

Moderador- Entao por isso que tenho que gravar pra nossa memodria ficar registrada
de acordo com todo mundo. A gente perguntou o que era pesquisa, metade acha
que pesquisa é tratamento, metade acha que pesquisa nao é tratamento, certo?
Vocés participam da pesquisa quando sao convidados porque a pesquisa também
€ ciéncia e precisa ser investigado, além disso vocés se sentem melhores do que
quando estao fazendo tratamento na casa. A outras coisa é sobre o termo de
consentimento, que € absolutamente claro, que é necessario. Pra alguns ele ndo
precisa da assinatura do médico, pra outros ele precisa da assinatura do médico,
certo? Nao, nés confiamos no médico. S6 teve uma pessoa aqui que discordou, a

maioria aqui confia no médico.

Moderador- A outra questao que nos falamos a autonomia.Vcs me disseram ter
autonomia para permanecer ou nao na pesquisa. Entdo, ta claro? Saindo da
pesquisa n&o seria prejudicado o tratamento.

Moderador- Entao mais alguma questao?

Moderador- Nés gostariamos de agradecer a todos que participaram.
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