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Abstract This paper assesses the quality of assis-
tance in a clinical trial outpatient center as well as
the patients”understanding of the informed con-
sent (IC); determine the reasons why they partic-
ipate and detail socio-economic levels. A cross-sec-
tional study was adopted in a clinical trial outpa-
tient center using a self-explanatory questionnaire.
All 100 respondents considered the assistance at
the center excellent (86%) or good (9%). Almost
all of them were well informed about the content
of the IC. Their knowledge about the right to “con-
fidentiality”, present in all ICs, was 6 times higher
than their knowledge about their right to “access
the results”, generally not included in the IC. The
main reasons for participating were “to know more
about ones health” (59%) and to “to benefit other
people in the future” (47%). The participants”
income varied from 3 to 5 minimum wages (48%)
and most (66%) concluded at least the 4™ grade of
basic education in Brazil. The subjects showed the
economical characteristics of the average popula-
tion of Rio de Janeiro. Their level of education
allowed them to sign and to understand what they
were signing. They were aware of the existence of
the IC and its content. The main reason for par-
ticipating was for one”s own benefit and for the
benefit of others.

Key words Clinical trial, Informed consent,
Motivation, Questionnaires, Demographic factors

Resumo Este artigo tem como objetivos avaliar
a qualidade de atendimento de um centro de pes-
quisa clinica e o entendimento do termo de con-
sentimento informado (TCLE); determinar os
motivos da participagdo e detalhar niveis socioe-
condmicos. Foi feito um estudo transversal em
centro de pesquisa ambulatorial, através de ques-
tionario auto-explicativo. Dos cem questionari-
os avaliados, todos os sujeitos de pesquisa consi-
deraram o centro como 6timo (86%) ou bom
(9%). A quase totalidade foi bem informada do
contetido do TCLE e o conhecimento do direito
“confidencialidade”, comum a todos os TCLEs,
foi seis vezes maior que “ acesso aos dados”, que
nao faz parte. Os principais motivos para parti-
ciparem foram para “saber mais sobre a sua sal-
de” (59%) e para “beneficiar outras pessoas no
futuro” (47%). A principal faixa de renda salari-
al dos participantes foi entre dois e cinco salarios
minimos (48%) e a maioria (66%) concluiu pelo
menos até a 4° série do ensino fundamental. A
populacdo possui 0 mesmo perfil econdmico do
Rio de Janeiro, nivel de escolaridade suficiente
para assinar e compreender o que esta assinando,
conhecendo ndo s6 a existéncia do TCLE, mas
demonstrando conhecer seu contetido. O motivo
principal para participagdo é para autobeneficio
e por atitude altruista.

Palavras-chave Pesquisa clinica, Consentimen-
to informado, Motivacdo, Questionarios, Fato-
res demograficos
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Introducéo

Pesquisa clinica é qualquer investigacdo em seres
humanos, objetivando descobrir ou verificar 0s
efeitos farmacodinamicos, farmacoldgicos, clini-
cos e/ou outros efeitos de produto e/ou identifi-
car reacOes adversas ao(s) produto(s) em inves-
tigacdo, com o objetivo de averiguar sua segu-
ranca e/ou eficacial. A pesquisa clinica tem o mé-
rito de promover avancos no tratamento de do-
encas de alto impacto social como a AIDS e o
cancer, que passaram de doencas “mortais” para
“possivelmente controladas” e, quem sabe no
futuro, “curadas”. Clinicos aguardam publica-
¢Bes dos resultados de pesquisas sobre novos
tratamentos para incorpora-los a sua pratica. A
experiéncia pessoal nos tempos atuais de medici-
na baseada em evidéncia ndo é valorizada para
determinar recomendagdes por parte de socie-
dades médicas, sendo necessarias pesquisas ran-
domizadas, duplo-cegas, com numero suficiente
de pacientes em diversos paises, para diminuir a
chance de um resultado ocorrer por acaso.

A realizacdo de pesquisa clinicaem seres huma-
nos, entretanto, ainda sofre algum preconceito,
principalmente em paises do terceiro mundo. A
origem deste preconceito é justificada pelo histori-
co de estudos altamente condenaveis do ponto de
vista ético, realizados em paises em desenvolvi-
mento. Inclusive, na revisdo da Declaragdo de
Helsinque em 2000, propostas foram feitas para
que se adotassem critérios éticos “menos rigoro-
S0s” para pesquisas realizadas em paises em desen-
volvimento?. Internacionalmente, a reagao neces-
saria para evitar a ocorréncia deste tipo de pesquisa
clinica, na qual o sujeito de pesquisa poderia estar
sujeito mais a riscos que beneficios, ocorreu com
0 codigo de Nuremberg em 1947, numa resposta
as atrocidades ocorridas em pesquisas realizadas
durante a Segunda Guerra Mundial. Entretanto,
foi melhor solidificada através de um movimento
bioético iniciado em 1967. Varias organizagdes
acertadamente criaram leis comuns a todos 0s
paises e pesquisas, para regir e controlar melhor
0s estudos realizados em seres humanos — inter-
nacionais, como a declaracdo de Helsinque?, e
nacionais, como a resolucdo 196 e subsequientes*.
E praticamente inconcebivel, segundo Beecher®,
que muitos estudos do passado fossem aprova-
dos nos dias atuais, gragas a vigilancia necessaria
dos comités de ética locais, nacionais e internacio-
nais, além dos proprios patrocinadores®.

O problema é que estes estudos antiéticos ain-
da ecoam nos dias atuais, criando preconceitos
relacionados a estudos clinicos em paises em de-

senvolvimento, como o Brasil. Um exemplo deste
tipo de preconceito é a idéia de que os sujeitos que
participam das pesquisas possuem maior risco
que beneficio em participar de estudos clinicos.
Em 2002, no jornal Correio Braziliense, foi escrita
matéria intitulada “Cobaias humanos”, que tra-
tava da utilizacdo de brasileiros em teste de far-
macos, sem as consideracOes éticas pertinentes’.
Apesar da existéncia do termo de consentimento
livre e esclarecido (TCLE), um documento que
explica em linguagem acessivel aqueles ndo-mé-
dicos todos os detalhes do estudo, da necessidade
de ser lido e esclarecido pelo pesquisador antes da
realizacdo de qualquer procedimento do estudo,
e da necessidade de uma testemunha caso o sujei-
to de pesquisa seja analfabeto, existe ainda a idéia
que 0s pacientes ndo sabem o que estdo assinan-
do devido ao baixo grau de alfabetizacdo em nos-
S0 pais; por isto, ndo percebem nem mesmo que
estdo participando de uma pesquisa. Outra idéia
vigente é que o motivo pelo qual aceitam partici-
par de pesquisas clinicas é principalmente pela
falta de opcdo de tratamento, ja que ha dificulda-
de no acesso ao servigo publico em nosso pais, ou
devido a dificuldade de acesso a medicacdes e exa-
mes complementares de alta complexidade®. En-
tretanto, faltam trabalhos no Brasil para avaliar
tais conceitos. Se estas idéias sdo verdadeiras, é
necessario atualizar as normas que regem a pes-
quisa clinica no Brasil para preencher estas su-
postas lacunas e proteger ainda mais 0s N0ssos
sujeitos de pesquisa.

Para avaliar estas questdes, realizamos um
estudo em um centro de pesquisa ambulatorial
do Rio de Janeiro onde séo conduzidas pesqui-
sas clinicas na area de osteoporose. Os principais
objetivos do estudo foram avaliar a qualidade de
atendimento médico em um centro de pesquisa
clinica através da 6tica do paciente; determinar
0s motivos pelos quais 0s pacientes participam
de uma pesquisa clinica; avaliar o processo de
obten¢do do TCLE a partir da visdo dos sujeitos
para certificar se ele realmente foi lido e esclareci-
do; e detalhar o nivel socioecondmico e cultural
dos participantes de estudo clinico.

Pacientes e métodos

Este é um estudo transversal, em um Unico cen-
tro. Foram incluidos os sujeitos de pesquisa que
estavam atualmente participando de estudos cli-
nicos no CCBR Brasil por mais de seis meses.
O CCBR Brasil é uma clinica que, além de
atender pacientes regularmente, realiza projetos



principalmente populacionais e multicéntricos na
area da saide humana. A infra-estrutura do cen-
tro é adequada para este tipo de projeto, referen-
dado pelo Comite de Etica em Pesquisa (CEP),
contando com equipe médica especializada e co-
ordenadoras de estudo, equipamentos radiol6gi-
cos de Ultima geracdo, informatizagdo com rigoro-
so controle dos procedimentos e seguimento es-
trito dos protocolos de pesquisa, em total acordo
com as boas praticas clinicas e as normas nacio-
nais e internacionais, predicados necessarios e re-
queridos pelos projetos com novos medicamen-
tos para a industria farmacéutica. Durante o es-
tudo, estavam ativos trés projetos de pesquisa cli-
nica em osteoporose, na fase I, e a populacdo
era de 692 mulheres na menopausa com baixa
densidade mineral 6ssea (osteoporose/osteo-
penia) participando de estudos com novos far-
macos. Todas as pacientes estavam no momento
entre 12 a 36 meses de participagdo em estudos.
Nenhuma das pacientes era colaboradora ou pa-
rente de colaborador da clinica.

Um questionario auto-explicativo com per-
guntas abertas e fechadas sobre a qualidade de
atendimento médico e questdes de ética em pes-
quisa foi fornecido a todas as pacientes que fre-
quentavam o centro do CCBR. O questionério
foi entregue por recepcionistas e antes de entra-
rem em contato com qualquer profissional de
satde naquele dia. O questionario é auto-explicati-
vo e nenhuma paciente recebeu orientagéo durante
o preenchimento, que foi realizado enquanto
aguardavam a consulta médica, com tempo dis-
ponivel suficiente para um preenchimento sem
pressa. Os formularios eram depositados pelas
proprias pacientes em uma urna de coleta sem
que seus dados tivessem sido verificados por nin-
guém, e ndo era necessaria a identificacdo no ques-
tionario. Além disso, possuiam também a esco-
Iha de ndo completarem o questionario e assim
ndo participarem desta pesquisa. Este processo
impedia que profissionais ligados diretamente a
realizacdo das pesquisas tivessem contato com a
paciente antes da devolugdo do questionario, a
fim de evitar que as respostas sofressem qualquer
tipo de influéncia.

O questionario foi dividido em nove pergun-
tas (Figura 1), sendo a Gltima pergunta aberta
paracriticas e sugestdes. A primeira pergunta era
relacionada a percepcéo individual do sujeito de
pesquisa sobre a qualidade de atendimento mé-

dico no centro de pesquisa clinica, dividida em
quatro opges: 6timo, bom, regular, péssimo.

A segunda pergunta era sobre o TCLE. O
questionario englobava perguntas diretas para
avaliar se a paciente sabia o significado deste do-
cumento e se 0 mesmo foi aplicado antes de qual-
quer procedimento. Além de ter uma pergunta
direta para avaliar se a paciente foi informada
sobre o conteddo do TCLE, foram utilizados dois
itens para revelar se a paciente realmente enten-
deu o contetdo. A confidencialidade de dados
deve estar presente em todos os TCLEs* e a per-
gunta avaliava se as pacientes sabiam ter este di-
reito. O acesso aos resultados de exames foi uti-
lizado para comparar com o item anterior, uma
vez que é um direito dos pacientes garantido pela
legislacdo federal®, mas que geralmente ndo faz
parte dos TCLEs. Estas respostas eram divididas
em “sim” e “ndo”

Aterceira pergunta era sobre 0s motivos para
participacdo em pesquisa clinica. Foram forneci-
das quatro opg¢des: melhor conhecimento da pro-
pria saude; dificuldade de acesso médico; para
beneficiar futuramente outras pessoas; e para
receber medicamentos e exames de graga. Pode-
riam ser marcadas uma ou duas opcdes.

A quarta pergunta era referente a preferéncia
do local onde gostaria de ser acompanhada: em
uma clinica (centro de pesquisa), hospital pabli-
co ou hospital privado.

A quinta e sexta perguntas foram uma forma
de avaliar a qualidade do centro como um todo:
se voltaria ao centro para participar de outra
pesquisa clinica e se indicaria o centro a outra
pessoa, as repostas divididas em “sim” e “n&o”.

A sétima pergunta era referente a renda fami-
liar. A amostragem foi classificada por classe eco-
némica de acordo com a renda familiar total, di-
vidindo o grupo pelo numero de salarios-mini-
mos atual (R$ 350,00)%: < 2, 2-3, 3-5, 5-8, 8-10,
10-15, 15-20, 20-30, >30 salarios-minimos.

A oitava pergunta era referente ao nivel de
escolaridade. Para classifica-la, utilizamos os cri-
térios antigos no questionario, devido ao fato da
populagdo dos sujeitos de pesquisa ser idosa, mas
que equivalem aos critérios atuais de acordo com
a Tabela 1.

A versdo do protocolo de junho de 2006 foi
enviada ao CEP do Hospital Pré-Cardiaco, apro-
vada em 09 de agosto de 2006, sob o nimero de
registro 178.
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Agradecemos pela sua boa vontade em responder a esta pesquisa de satisfacdo. Sua opinido é muito valiosa
para nos. Fique a vontade de maneira mais franca possivel. Por favor, responda as perguntas marcando com
um “X” a opgdo escolhida.

1) Dé sua opinido sobre cada setor do CCBR Brasil utilizando a escala abaixo:

SETOR OTIMO BOM REGULAR PESSIMO
Atendimento e informag8es por telefone e recepcédo () () () ()
Transporte (caso tenha utilizado nosso transporte) () () () ()
Atendimento no refeitério e lanche oferecido () () () ()
Atendimento das enfermeiras () () () ()
Atendimento médico nos consultérios () () () ()
Atendimento no raio-X, densitometria e mamografia () () () ()
Atendimento no laboratério () () () ()
Tempo de espera na clinica () () () ()
Instalacdes fisicas (banheiro, local de espera, limpeza...) () () () ()
Quial a sua impressdo GERAL do CCBR Brasil? () () () ()

2) Marque SIM ou NAO para as perguntas abaixo:

SETOR SIM  NAO
A Sra. foi informada que ANTES de participar de uma pesquisa deve assinar o TERMODE () ()
CONSETIMENTO?

Acredita que foi bem informada do contetido deste documento pelo médico que a atendeu? ( ) ( )
A Sra. sabe que todos os seus dados sdo tratados de forma confidencial? )y )
A Sra. sabe que a sra. pode ter acesso a seus dados e exames a qualquer momento? )y )

3) Por que vocé quis participar de uma pesquisa clinica?

(Marque somente UMA ou DUAS opc¢Ges — as mais importantes pra voceé)

() Para conhecer melhor o meu problema de satide outras doencgas que possa vir descobrir?
() Devido a falta ou dificuldade de atendimento médico em sua cidade?

() Para participar de pesquisas que poderao beneficiar outras pessoa no futuro?

() Para receber medicamentos e realizar exames de graca?

4) Onde a Sra. preferiria ser acompanhada numa pesquisa clinica? (Marque somente UMA)

() Clinica (centro de pesquisa) () Hospital publico () Hospital privado
5) A Sra. voltaria ao CCBR para participar de uma nova pesquisa? ( )SIM ( )NAO
6) A Sra. indicaria o CCBR Brasil a outras pessoas? ( )siM (' YNAO

7) Qual a renda mensal de toda a sua familia?
(somente a renda incluindo toda as pessoas que moram com VOocé):

() Menos de R$700 () Entre R$1.751 a R$2.800 () Entre R$5.251 a R$7.000
() Entre R$701 a R$1.050 () Entre R$2.801 a R$3.500 () Entre R$7.001 a R$10.500
() Entre R$1.051 a R$1.750 () Entre R$3.501 a R$5.250 () Acima de R$10.501

8) Qual o seu nivel de escolaridade?

() Somente alfabetizado () Colegial incompleto (até a 3° série do 2°grau)
() Primério incompleto (até a 3° série do 1°grau) () Colegial completo (completou a 3° série do 2°
() Primario completo (até a 4° série do 1° grau) grau)

() Ginasio incompleto (até a 8° série do 1°grau) () Superior (fez faculdade)

(' ) Ginasio completo (completou a 8° série do 1°grau) () Pés-graduacdo (mestrado/doutorado)

9) Se a senhora quiser, pode utilizar o verso dessa folha para escrever suas CRITICAS E SUGESTOES:
Caso queira se identificar:

Nome: Tel.:

Figura 1. Questionario auto-explicativo.



Resultados

Definiu-se o prazo de sessenta dias para a distri-
buicdo dos questionarios, com o objetivo de co-
letar dados de todos os estudos ativos, até perfa-
zer o total de cem questionarios. Nenhum apre-
sentou todas as respostas em branco.

Os detalhes da avaliagao de cada setor da cli-
nica ndo sdo importantes para este estudo e por
isto seus dados ndo serdo aqui descritos. Entre-
tanto, em relacdo a impressao geral do CCBR
pelos sujeitos de pesquisa, 86% responderam “6ti-
mo”, 9% responderam “bom”, nenhuma marcou
“regular” ou “péssima” e 5% ndo responderam.

Foram realizadas duas perguntas relaciona-
das ao processo de obtengdo do TCLE (Figura
1). A maioria dos sujeitos de pesquisa respon-
deu “sim” a pergunta: “A Sra. foi informada que
ANTES de participar de uma pesquisa deve assi-
nar o TERMO DE CONSENTIMENTQ”; ape-
nas uma paciente marcou “ndo”. Também a maio-
ria (91%) acredita ter sido bem informada acer-
ca do contetido deste documento, enquanto no-
vamente apenas uma respondeu “ndo” (Tabela
2). No que diz respeito a confidencialidade, 86%
tém consciéncia de que estes sdo tratados de for-

ma confidencial e apenas 3% ndo sabiam ter este
direito, niUmero que contrasta com 18% que ne-
garam conhecer o direito a acessibilidade aos da-
dos e exames (Tabela 2).

Quanto as razdes que podem levar os sujeitos
de pesquisa a participarem de ensaios clinicos,
“Para conhecer melhor meu problema de satide e
outras doengas que possa vir a descobrir” foi a
opcdo marcada por 59% das pacientes, sendo que
nove escolheram esta opgao isoladamente. “Para
participar de pesquisas que irdo beneficiar outras
pessoas no futuro” foi uma das escolhidas de 47%,
e cinco escolheram esta opcéo isoladamente. “De-
vido a falta ou dificuldade de atendimento médi-
co em sua cidade” foi uma das respostas de 21%
das pacientes, mas somente uma anotou esta res-
posta isoladamente. “Para receber medicamentos
e realizar exames de graca” foi uma das opcOes de
16%, mas ninguém marcou esta opgéo isolada-
mente. Aproximadamente um quinto ndo respon-
deu a esta pergunta (21%).

Em relagdo ao local onde preferem ser acompa-
nhadas numa pesquisa clinica, 81% preferem em
centros de pesquisa, 1%prefere em hospital pu-
blico e 1% prefere hospital privado; 17% néo res-
ponderam.

Tabela 1. Relagdo entre os critérios antigos e os novos para classificacéo de escolaridade.

Critério antigo

Critério atual

Até 3° série do 1° grau

até 4° série do 1° grau

até 8° série do 1° grau
completou 8° série do 1° grau
até 3° série do 2° grau
completou 3° série do 2° grau
fez faculdade superior
mestrado, doutorado pos-graduagdo

primario incompleto
priméario completo
ginésio incompleto
ginasio completo
colegial incompleto
colegial completo

ensino fundamental 1 incompleto
ensino fundamental 1 completo
ensino fundamental 2 incompleto
ensino fundamental 2 completo
ensino médio incompleto

ensino médio completo

superior

pds-graduagao

Tabela 2. Total de respostas marcadas no questiondrio relativas as perguntas sobre TCLE, confidencialidade

e acessibilidade.

Sim N&o  N&o respondeu

A Sra. foi informada que ANTES de participar de uma pesquisa 94% 1% 5%
deve assinar 0 TERMO DE CONSENTIMENTO?

Acredita que foi bem informada do contetdo deste documento 91% 1% 8%
pelo médico que te atendeu?

A Sra. sabe que seus dados sao tratados de forma confidencial? 86% 3% 11%
A Sra. sabe que vocé pode ter acesso a seus dados e exames 71% 18% 11%

a qualquer momento?

(o2}
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A pergunta relacionada a uma nova partici-
pacdo em outra pesquisa N0 mesmo centro apre-
sentou 0s seguintes resultados: 91% responde-
ram que sim e apenas uma marcou que ndo. Além
disso, 92% indicariam o centro para outras pes-
soas e nenhuma respondeu “n&o”. N&o respon-
deram a ambas as questBes 8%.

Em relacdo a renda familiar mensal, as res-
postas estdo apresentadas na Figura 2. Ganham
menos de dois salarios-minimos 26%, entre dois
e cinco salarios-minimos 48% e 3% ganham mais
de dez salarios-minimos.

Em relacéo ao nivel de escolaridade, a maioria
(66%) concluiu pelo menos até a 42 série do ensino

fundamental; 25% completaram o ensino funda-
mental e 12% completaram pelo menos até o nivel
médio. Apenas 3% fizeram algum curso superior
e 11% foram apenas alfabetizadas (Figura 3).

Discussao

O critério de classificacdo econdmica Brasil, utili-
zado pela ABEP (Associacdo Brasileira de Empre-
sas de Pesquisa), é o atualmente aceito para clas-
sificar a populacdo em classes econdmica (dividi-
das em sete classes, de E até A1)'. Em 2000, fize-
ram um levantamento na regido metropolitana

< R$ 700

R$ 701 a 1050
R$ 1051 a 1750
R$ 1751 a 2800
R$ 2801 a 3500
R$ 3501 a 5250
R$ > 5250

Né&o responderam

Figura 2. Classificacdo dos sujeitos da pesquisa quanto & renda familiar mensal.

Somente alfabetizado
Fundamental 1 incompleto
Fundamental 1 completo
Fundamental 2 incompleto
Fundamental 2 completo
Médio incompleto

Médio completo

Superior

Pés-Graduacédo

N&o responderam

Figura 3. Nivel de escolaridade dos sujeitos da pesquisa.



do Rio de Janeiro: 31% tém uma renda familiar
em torno de R$ 424; 39%, em torno de R$ 927;
14%, em torno de R$ 1.669; 9%, em torno de R$
2.804; 4%, em torno de R$ 4648; e apenas 1% tem
em torno de R$ 7.793*, Estes nimeros sao seme-
Ihantes aos encontrados no presente estudo, o
que significa que o perfil da renda familiar da
populacdo deste centro de pesquisa é predomi-
nantemente de baixa e média renda (a maioria
entre as classes D e B2), mas equivalente a popu-
lagdo da grande metrépole do Rio de Janeiro.

O IBGE realizou um censo demografico em
2000, quando avaliou o nivel sociocultural da po-
pulacdo. Na regido metropolitana do Rio de Ja-
neiro, 15,1% da populagdo sdo apenas alfabetiza-
dos, 55,9% estudaram pelo menos até o ensino
fundamental, 16,5%, até pelo menos o ensino
médio; 8,2% fizeram curso superior e 0,7% fez
alguma pos-graduacdo. A composicdo da distri-
buicdo da populagdo é a mesma da encontrada
neste estudo. Os resultados do presente estudo
sugerem que a populacéo de sujeitos de pesquisa
possui nivel de escolaridade suficiente para enten-
derem o0 que assinam e o conteido de um docu-
mento. A grande preocupacao ao nivel de pesqui-
sa clinica sdo aquelas pacientes que sdo apenas
alfabetizadas. Estas pacientes sdo capazes de assi-
nar o TCLE, mas incapazes de compreender seu
contelido, e esta populagdo faz parte de 11% da
amostra deste centro de pesquisa. Por isto, ndo
basta apenas certificar se o TCLE foi corretamente
lido, mas se o0 sujeito de pesquisa entendeu corre-
tamente o0 seu contelido, e os pesquisadores de-
vem considerar o nivel educacional, a maturidade
e a cultura dos possiveis participantes, associados
ao entendimento da informagéo que recebem?.

O TCLE é um documento fundamental, no
qual sdo expostos todos os riscos e beneficios,
assim como detalhes do projeto, devendo ser es-
crito em linguagem clara e acessivel para leigos,
garantindo confidencialidade, seguranca e livre
participacgdo; e deve ser assinado antes de se inici-
ar qualquer procedimento da pesquisa®. Tais as-
pectos devem ser seguidos rigorosamente pelo
investigador e sua equipe em acordo com as boas
préticas clinicas e as normas internacionais e na-
cionais de pesquisa que envolvem seres huma-
nos (ICH). A melhor forma de avaliar objetiva-
mente se um centro esta seguindo estas normas e
esclarecendo seus participantes sobre o conteu-
do dos projetos é avaliar o processo de obtengéo
do TCLE. A quase totalidade dos sujeitos de pes-
quisa do centro avaliados que respondeu a ques-
tdo marcou que séo informados da existéncia do
TCLE e de que ele deve ser assinado antes de qual-

quer procedimento. Entretanto, o sujeito da pes-
quisa ndo deve ser somente informado de todos
os detalhes da pesquisa, mas deve ser totalmente
esclarecido®. A quase totalidade dos sujeitos de
pesquisa deste estudo respondeu que foi bem
informada do contetido deste documento.

Uma das limitac6es do presente estudo é que
ndo pudemos comprovar se 0s sujeitos de pes-
quisa realmente entenderam todo TCLE ou se
apenas acreditam que entenderam. O estudo re-
alizado néo foi desenhado para obter esta infor-
macdo, uma vez que as perguntas eram fecha-
das. Uma forma indireta de realizar esta avalia-
¢do foi a pergunta sobre um item comum a to-
dos os TCLEs — a questdo da confidencialidade?,
e o resultado foi satisfatorio — apenas 3% das
pacientes negaram conhecer este direito. Para
comparar, 0 namero de pessoas que desconheci-
am o direito de acesso aos resultados de exames,
um direito comum a todos os hospitais, clinicas
e consultoérios, garantidos pela legislagdo fede-
ral°, mas que ndo usualmente faz parte dos
TCLEs, foi seis vezes maior. Apesar de médicos
pesquisadores envolvidos em pesquisa clinica
afirmarem que ha uma compreensdo razoavel
do TCLE?®, alguns centros verificaram baixa
compreensdo do TCLE em pacientes com HIV
na Africa’®?, Para avaliar esta quest&o em paises
em desenvolvimento, Fitzgerald e colaboradores
fizeram um estudo em pacientes do Haiti com
baixa escolaridade. Concluiram que sujeitos de
pesquisa em paises em desenvolvimento podem
entender um complexo TCLE se cuidados sufici-
entes forem tomados para avaliar se realmente
compreenderam seu conteido, em vez de um sim-
ples relato por parte do investigador®. Enquan-
to uma melhor estratégia ndo for definida, o
CCBR Brasil tem como rotina obter o TCLE apds
a realizagdo de uma palestra com recurso audio-
visual para todas as pacientes, que explica sobre
adoenca e sobre pesquisa clinica, seguido de uma
consulta individual onde todos os aspectos do
protocolo sdo abordados e as duvidas esclareci-
das. Talvez este processo detalhado possa ser res-
ponsavel pelos bons resultados deste estudo.

No Brasil, a diferenca entre o acompanha-
mento médico de qualidade necessaria aos estu-
dos clinicos e o servico médico publico oferecido
pode ser um dos principais motivos para o paci-
ente participar de uma pesquisa clinica, assim
como o aspecto ligado ao acesso a droga, que
pode tornar-se um forte atrativo para participa-
¢do. Nesta amostragem, porém, estes motivos
foram os menos escolhidos, preteridos em rela-
¢édo a idéia de obter beneficio para a prépria sad-

(o2}
[N
~

Xxx:(€)ET “BAII3|0D) 3PNES 79 BIOUBID

8002



Lacativa,P.G.S.etal. |
[e0)

de e a atitude altruista de ajudar outras pessoas.
Nos estudos clinicos formais, se registra uma
baixa incidéncia de negligéncia médica, os paci-
entes tm acesso a tratamento mais eficaz e sdo
acompanhados como em nenhuma outra situa-
¢do?. E reconhecido que pacientes assistidos
como voluntarios em pesquisa clinica podem
apresentar as menores taxas de morbidade e
mortalidade pelas razes expostas acima?. Es-
pecificamente na populacéo idosa, caracteristica
da osteoporose pés-menopausa, ha uma carén-
cia de atengdo médica. Uma pesquisa realizada
com 420 mulheres acima de 65 anos em duas
clinicas nos Estados Unidos mostrou que a qua-
lidade de atendimento era muito variada, sendo
melhor para condi¢des médicas gerais (como di-
abetes mellitus e acidente vascular encefalico) e
ruim para problemas geriatricos especificos
(como perda de memoaria e quedas)?. Talvez por
isto, outros estudos sobre os motivos pelos quais
0s sujeitos de pesquisa participam de estudos cli-
nicos mostram resultados semelhantes aos obti-
dos neste estudo, no qual também atitudes al-
truistas, como “ajudar as pessoas que no futuro
possam desenvolver tal doenga”, e beneficios pro-
prios, como “obter beneficio para sua propria
saude”, “pelo melhor tratamento e acompanha-
mento mais intensivo de sua doencga” e “ser aten-
dido por profissionais mais qualificados” sdo 0s
motivos mais citados??6. No presente estudo, o
fato da opcdo mais freqlientemente escolhida ter
sido justamente a idéia de beneficio para a pro-
pria satde é radicalmente contra a crenca de que
sujeitos de pesquisa sofrem risco que nao teriam
caso tivessem optado por um tratamento nao
relacionado a pesquisa clinica. Vist e colabora-
dores avaliaram dez mil referéncias de estudos
randomizados e coortes recorrendo aos autores
para esclarecer davidas, avaliando 31.140 sujei-
tos de pesquisa e 20.380 pacientes tratados fora
de protocolos de pesquisa clinica. Foram realiza-
das 79 comparagdes entre os estudos. A conclu-
sdo foi que pacientes tratados em pesquisa clini-
ca ndo apresentam maiores riscos que os trata-
dos fora de pesquisa clinica?.

A diferenca entre a realizagéo de pesquisa cli-
nica em centros ambulatoriais e hospitais publi-
cos sdo as condigOes estruturais e o treinamento
da equipe, além de dificuldades usuais a0 Nosso
pais, como greves e falta de material para atendi-
mento e exames. Os profissionais que atendem
aos sujeitos de pesquisa geralmente sdo bem trei-
nados para atender aos codigos de ética e do GCP
(“Good Clinical Practice”), e geralmente usufru-
em de uma infra-estrutura adequada ao atendi-

mento de sujeitos de pesquisa. Os dados do es-
tudo mostraram a preferéncia dos sujeitos de pes-
quisa por centro de pesquisa, mas ndo sabemos
se as pacientes ja possuiram a experiéncia de par-
ticipar de pesquisas em hospitais. Além disso,
pode ser que pacientes que preferissem outros
locais de pesquisa que nédo a clinica ndo tenham
aceitado participar e por isto ndo fagam parte da
populacéo estudada. Este dado deve ser analisa-
do ndo como preferéncia pela clinica, mas como
aceitacdo por parte dos pacientes de sua existén-
ciae reconhecimento de um atendimento de qua-
lidade. Esta informagdo também pdde ser com-
provada através das perguntas relacionadas a
uma nova participacdo em outra pesquisa no
mesmo centro, e se indicariam o centro para
outras pessoas, uma vez que a quase totalidade
das pacientes que responderam marcaram “sim”.
Além disso, a impressdo geral do atendimento
do CCBR-BR foi predominantemente “6timo” e
nenhuma marcou menos que “bom”.

Concluséo

Este estudo forneceu alguns detalhes do perfil de
sujeitos de pesquisa num centro de pesquisa pri-
vado especializado em osteoporose. A popula-
¢do ndo é a mais pobre da nossa cidade, mas
exatamente 0 mesmo perfil da Grande Metrépo-
le do Rio de Janeiro. Os sujeitos de pesquisa pos-
suem nivel de escolaridade suficiente para ndo s6
assinarem, mas compreenderem o que estdo as-
sinando, e em particular o TCLE: conhecem ndo
s6 sua existéncia, mas demonstraram conhecer
uma amostra de seu contetido. O motivo pelo
qual participam do estudo néo é por falta de outra
opcédo de tratamento ou dificuldade a acesso
médico, a medicamentos ou a exames; o fazem
principalmente para beneficio préprio — “para
conhecer melhor sua doencga” e por atitude altru-
ista — “para beneficiar outras pessoas no futuro”.
Finalmente, os sujeitos de pesquisa deste estudo
gostam da clinica particular, participariam de
uma nova pesquisa, indicariam o centro para
amigos e aprovam o atendimento que recebem
de uma forma geral.

Todos estes dados se opGem diretamente a
idéias preestabelecidas sobre pesquisas clinicas
patrocinadas pela indUstria farmacéutica no Bra-
sil, em especial em clinicas ambulatoriais. Este
estudo pode sofrer criticas por ter sido desenha-
do, executado e redigido por profissionais do
proprio centro de pesquisa avaliado e, portanto,
0s autores sugerem que este tipo de estudo deva



ser realizado por mais centros em diferentes lo-
cais, clinicas e hospitais (publicos, universitarios
e privados) - talvez com investigadores indepen-
dentes. O objetivo deste estudo néo é aprofun-
dar as quest0es éticas, mas ao analisar dados de
uma populagdo especifica, ser um passo inicial
para que as discussdes em nosso meio sejam fei-
tas baseadas em estudos nacionais, trazendo in-
formagdes e dados mais concretos e menos in-
fluenciados por problemas éticos ocorridos no
passado em outros paises. A luz destes estudos,
passaremos a ter uma visdo ampla deste impor-
tante setor da pesquisa no Brasil.
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