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RESUMO

A pesquisa clinica patrocinada no Brasil vem crescendo cada vez mais e
gerando conhecimento cientifico em diversas areas da saude. O
desenvolvimento desses ensaios clinicos envolve aspectos que vao além da
geracdo de farmacos e produtos mais avancados. O grande alicerce da
pesquisa clinica estd também nos pacientes que aceitam participar de um
estudo cientifico. Estes precisam passar por um processo de consentimento
que envolve ter conhecimento sobre todos os aspectos que envolvem a sua
participacdo no ensaio clinico. Dentro desse contexto, surge um grande desafio
na area que é como realizar o processo de consentimento de maneira
adequada. E preciso levar em consideracdo aspectos como compreensao,
motivacdes, influéncias, coercéo, beneficios, riscos, entre outros aspectos. O
objetivo deste trabalho foi identificar quais os fatores vivenciados pelos
participantes de pesquisa clinica durante o processo de consentimento. Foram
aplicados questionarios a respeito da sua percep¢cdo no que envolve a
participacdo na pesquisa clinica. Com os dados gerados foi possivel
desenvolver um conjunto de recomendagbes visando o aprimoramento do

processo de consentimento em projetos de pesquisa clinica.



ABSTRACT

Clinical research sponsored in Brazil has been increasing and generating
scientific knowledge in several areas of health. The development of these
clinical trials involves aspects that go beyond the generation of drugs and more
advanced products. The key of clinical research is also in patients who accept
to participate in a scientific study. These need to undergo a consent process
that involves having knowledge about all aspects that involve their participation
in the clinical trial. Within this context, a great challenge arises in the area that is
how to carry out the consent process in an appropriate way. It is necessary to
take into account aspects such as understanding, motivations, influences,
coercion, benefits, risks, among other aspects. The objective of this study was
to identify the factors experienced by clinical research participants during the
consent process. Questionnaires were applied regarding their perception
regarding the participation in clinical research. With the data generated, it was
possible to develop a set of recommendations aimed at improving the consent

process in clinical research projects.

KEYWORDS: Informed consent form. Clinical research
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1) INTRODUCAO

A pesquisa clinica é essencial para o desenvolvimento da ciéncia e para
melhorar a qualidade de vida da sociedade como um todo. Por meio dela,
novos conhecimentos s&o adquiridos, possibilitando a criagdo de
medicamentos inovadores e técnicas capazes de beneficiar a vida de muitas
pessoas. No entanto, isso nao significa que a pesquisa clinica ndo tenha que
seguir regras e principios. Essa area é cercada de debates éticos e
regulamentacdes que garantem a qualidade dos dados gerados e,

principalmente, a protecao ao participante de pesquisa.

O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) é o documento
de carater explicativo, onde sdo abordadas todas as questdes relativas ao
estudo clinico que possam estar relacionadas a decisdo do participante de
pesquisa e, assim, garantir sua voluntariedade. A participagdo voluntaria em
estudos clinicos € baseada no direito de ser informado de todos os aspectos do
estudo, bem como ter respostas para questdes em linguagem clara e de facil
entendimento. Para garantir a voluntariedade, o participante de pesquisa nédo
devera ser pressionado ou coagido. E através da leitura do TCLE e de sua
assinatura, que se reconhece ter entendido e aceitado todos os aspectos do
estudo, incluindo os riscos e possiveis beneficios envolvidos. Esse processo
prioriza a garantia da autonomia através da auséncia de coercao, do respeito
através de uma explicacdo simples, clara e honesta e da possibilidade de
recusa ou desisténcia do paciente, que poderd ocorrer em qualquer fase do

estudo clinico.

O processo de obtencdo do consentimento € um importante meio de
acesso do participante ao ensaio clinico que esta sendo convidado a participar.
E nesse momento que o paciente ir4 estabelecer uma relagéo de confianca
com o pesquisador. E fundamental que esse processo seja conduzido da
maneira mais adequada possivel. Deve-se estar atento as mais diversas
guestdes que podem influenciar e atrapalhar o adequado consentimento, como
por exemplo, dificuldade de compreenséo, davidas sobre beneficios e riscos,
possivel influéncias, coercéo, etc. Todos esses fatores estdo associados ao

processo de consentimento e devem ser analisados um a um para que sejam



preservadas a voluntariedade e a autonomia do participante de pesquisa

clinica.
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2) REVISAO DA LITERATURA
e Pesquisa Clinica no Brasil e no mundo

A crescente exigéncia na eficacia e na seguranca de novos farmacos
antes do seu registro proporcionou o aumento dos ensaios clinicos. Esse
aumento, juntamente ao crescimento das industrias farmacéuticas em todo o
mundo, levou a necessidade da realizacdo de estudos multicéntricos. Para
garantir a confiabilidade desses estudos foram elaboradas as condutas éticas e
meédicas referentes as Boas Praticas Clinicas (GoodClinicalPractices-
GCP)(ICH, 1996). Dentro desse contexto, ja é bastante conhecida a grande
relevancia que os aspectos éticos conquistaram no que se refere a pesquisa
clinica que envolve, por esséncia, seres humanos. Sabe-se que essa questdo
surgiu com sua devida importancia apés diversas atrocidades cometidas por
cientistas em campos de batalha. O primeiro documento de principios éticos
relacionados a pesquisa foi o Cdédigo de Niremberg, de 1947. Neste
documento é apontada a importancia do consentimento voluntario dos
participantes de pesquisa clinica. Isso significa que qualquer pessoa que for
submetida a algum experimento deve ser legalmente capaz de exercer o livre
direito de escolha no processo da obtencdo do consentimento(TRIBUNAL
INTERNACIONAL DE NUREMBERG, 1949).

No Brasil a pesquisa clinica comecou seu desenvolvimento muito
posteriormente ao observado no ambito global. Com isso, a historia da
pesquisa clinica brasileira é formada por fatos mais recentes quando
comparados aos dos demais paises, sendo que 0s principais pontos a serem

destacados a esse respeito podem ser assim resumidos:

e 1988: Publicada a primeira resolugéo normativa;

e 1996: Publicacdo da Resolucdo Normativa (RN) 196/96, dando os
primeiros passos na regulamentacdo e normatizacdo da conducao
clinica, com a criagdo da estrutura Comité de Etica em Pesquisa (CEP)
e Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) e a
obrigatoriedade do consentimento informado. Desde entdo, a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) regulamenta o registro dos

medicamentos;
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e 2003: A ANVISA publica a Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC)
136, que normatiza o registro dos novos farmacos apds estudos que
comprovem sua eficacia e segurancga;

e 2007: Publicacdo pela ANVISA da Resolu¢cdo RDC 17/07, exigindo
estudos controlados para medicamentos similares, e da Resolucdo

RDC 16/07, exigindo estudos controlados para 0os genéricos.

No Brasil, a primeira tentativa de normatizagdo s6 ocorreu em 1988,
sendo que em 1996 estabeleceu-se a Resolucdo da Comissdo Nacional da
Saude (CNS) 196. Essa resolucdo manteve-se em vigor até 2012, quando a
mesma foi revisada e revogada, entrando em vigéncia a Resolucdo CNS
466(MINISTERIO DA SAUDE, 2012). Como na Resolucéo 196/96, a Resolucgio
466/12 visa assegurar os direitos e deveres que dizem respeito aos
participantes da pesquisa, a comunidade cientifica e ao Estado. Ademais, a
nova resolugdo também compartilha com a bioética os mesmos referenciais e
principios, tais como: a autonomia, a ndo maleficéncia, a beneficéncia, a justica
e a equidade. ApoOs essas normatizacdes, houve um aumento das pesquisas
clinicas no Brasil, apesar de ainda serem quantitativamente inferiores aos
paises europeus, asiaticos e aos Estados Unidos. No Brasil, apesar de
existirem agéncias de fomento de pesquisas nacionais e estaduais, a maioria
dos estudos é financiada pelas industrias farmacéuticas(ASSUMPCAO et al.,
2016; ELLEN, 2002a, 2002b; SACRISTAN, 2015).

e Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido passou a ser objeto de
atencdo das comissdes éticas em pesquisa clinica, principalmente apos a
Declaracéao de Helsinque de 1964, em que o participante da pesquisa passou a
ser o foco central das pesquisas(WMA, 2013). A assinatura desse termo
significa que o convidado aceita participar da pesquisa clinica. Deve ser
redigido em forma de convite, em linguagem acessivel, clara e
objetiva(BIONDO-SIMOES, 2007). Conforme a Resolucéo 466/12, entende-se

por Processo de Consentimento Livre e Esclarecido todas as etapas a serem
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necessariamente observadas para que o convidado a participar de uma
pesquisa possa se manifestar de forma autdbnoma, consciente, livre e
esclarecida(GOLDIM, 1999). A etapa inicial € a do esclarecimento do
convidado a patrticipar da pesquisa, na qual o pesquisador, ou pessoa por ele
delegada, devera buscar o momento, a condicdo e o local mais adequado para
que o esclarecimento seja efetuado. O pesquisador deverd prestar informacéo
em linguagem clara e acessivel, concedendo o tempo adequado para que o
convidado possa refletir, podendo consultar familiares ou outras pessoas que o
auxiliem na tomada de decisdao(CABRAL, 2009; FILHO et al., 2014; PITHAN,
2012; SOUZA et al., 2013).

O consentimento informado pode ser um importante elemento no
estabelecimento de um vinculo adequado entre o pesquisador e 0s
participantes da pesquisa. O pesquisador deve ser a ponte de acesso do
participante as informacfes relevantes da pesquisa de maneira a esclarecer
qualguer duavida e colocar-se a disposicdo para quaisquer questdes
relacionadas a informagdes que ndo tenham sido compreendidas (GOLDIM,
1999).0 TCLE aborda informacfes que precisam estar descritas de forma clara
e de facil compreensdo, destacando riscos, possiveis beneficios e
procedimentos envolvidos na pesquisa. Atualmente discute-se a possibilidade
de participantes de pesquisa ndo entenderem totalmente o texto do TCLE nem
seus direitos como participantes, mesmo tendo assinado o TCLE e concordado
com a pesquisa(CABRAL, 2009).

O processo de consentimento € o meio em que o participante de
pesquisa tem acesso as informacfes do estudo para que possa exercer a sua
tomada de decis@o voluntaria e autbnoma. Esse processo é importante, pois
envolve fatores que possibilitam que o paciente, que esta sendo convidado a
participar de uma pesquisa, seja capaz de receber as informacdes e capaz de
compreender e decidir (RAYMUNDO, 2007). A voluntariedade é a possibilidade
que a pessoa tem de tomar decisbes sem ser constrangida ou até mesmo
coagida para que decida por uma das alternativas. A autonomia € exercida
guando o individuo pode perguntar e obter respostas as suas davidas, dando a
autorizacdo com base na sua vontade individual(GOLDIM, 2002). Todo esse

processo envolve muitas questdes como, a compreensdao do documento,
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conhecimento sobre riscos e beneficios, confianga no profissional ou na

instituicdo envolvida, entre outros.

e Desafios que envolvem o Processo de Consentimento:

De acordo com dados da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa do
Conselho Nacional de Saude do Ministério da Saude do Brasil, houve aumento
no numero de projetos recebidos no pais, nos udltimos anos. A falta de
adequacao do TCLE se mostrou expressiva entre os projetos ndo aprovados
ou aprovados com recomendacao (BATISTA; ANDRADE; BEZERRA, 2012).0u
seja, o TCLE é uma importante barreira no que se refere a aprovacao ética dos
projetos em pesquisa no Brasil dificultando os aspectos que envolvem o
processo de consentimento. Resultados de estudos que avaliaram o0 processo
de obtencdo do consentimento informado nos Estados Unidos e Europa
sugerem que o0s participantes nao entendem totalmente o estudo que
participam e ndo sabem os seus direitos como participantes, mesmo apos ler e
assinar o TCLE(JOFFE, 2001; MASON, 2000).

Segundo Mirian (SOUZA et al., 2013), os TCLEs apresentam altos graus
de dificuldade para leitura e compreensao e, apesar da aceitacao pelo paciente
ndo estar relacionada com fatores sociais ou demograficos, muitas vezes o
participante é influenciado por uma relacao de risco-beneficio. Ou seja, mesmo
sem compreender o conteudo, o participante consente por ter uma expectativa
de beneficio com a participacdo na pesquisa. Segundo Steven(JOFFE et al.,
2001), muitos pacientes se sentem satisfeitos com o0 processo de
consentimento, contudo, muitos usam fontes adicionais de informacéo e tém
apoio de familiares ou amigos. Esse dado mostra que o processo de
consentimento entre o pesquisador e o paciente ainda ndo € adequado o
suficiente para eliminar duvidas e estabelecer uma tomada de decisdo
autbnoma proveniente do participante. Além disso, muitos estudos tém
revelado dificuldades de compreenséo em relacéo a participacdo em um ensaio
clinico. Segundo Daugherty, (DAUGHERTY, 1995), os pacientes sao

fortemente motivados pela esperanca de beneficio terapéutico, embora nao
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compreendam o proposito de um ensaio clinico para o desenvolvimento da

ciéncia.

Apesar da relevancia da compreenséo do TCLE por partedo participante
de pesquisa, sdo poucos os estudos que avaliam o nivel de compreenséo dos
termos de consentimento na populacdo brasileira(FILHO et al., 2014). Um
estudo brasileiro desenvolvido por Biondo-Simdes e tAL (BIONDO-SIMOES,
2007)apresenta uma analise multivariada de fatores que prejudicaram o
entendimento do TCLE e identificou que os sujeitos que melhor compreendem
0s textos sdo aqueles com maior nivel de escolaridade. Autores como
Schmitzet (SCHMITZ, 2003), Francisconi et al(FRANCISCONI CF, 2003),Gock
et al(GLOCK, 2003) e Goldinet al (GOLDIM, 2014; 1999, 2002; 2003) também
investigaram o grau de entendimento das informagdes contidas no TCLE na
populacdo brasileira e consideraram que os textos avaliados sao de dificil
compreensao para 0s participantes. A maioria dos estudos internacionais
também mostra que o nivel de escolaridade tem relacdo ao nivel de
entendimento e é um fator importante na compreensdao do documento
(SEILER, 2018).

e Coercgéo

Outro importante fator a ser observado éa coercdo que pode estar
associada ao processo de consentimento. As decisbes podem ser tomadas
através da voluntariedade, na qual o paciente faz a escolha tendo como base o
seu melhor interesse, desconsiderando possiveis pressdes externas, ou
através de coercao, quando ha um fator externo que influencia a deciséo. A
coercdo, segundo Piaget (PIAGET J, 1928), é quando ha relacédo entre dois ou
mais individuos na qual intervém um elemento de autoridade ou de prestigio.
Ainda de acordo com 0 mesmo autor, a coercdo existe na medida em que é
sofrida, independentemente do grau efetivo de reciprocidade existente
(PIAGET J, 1977). Para Raymundo e Goldim a validade do consentimento,
dentre outros fatores, depende da garantia de que nao houve coercdo no
processo (RAYMUNDO, 2007).
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A coercdo comecou a ser investigada em 1988 quando a MacArthur
Foundation criou um grande estudo sobre coercdo, apoiado pela Research
Network on Mental Health andthe Law. Os organizadores do
MacArthurCoercionStudyiniciaram pesquisas para entender a experiéncia da
coercao vivida pelos pacientes, utilizando inicialmente a MacArthurAdmission
Experience Interview, que € uma entrevista composta por questdes abertas e
questbes fechadas, e a aplicacdo da MacArthurAdmission Experience Survey,
que é uma escala com itens para serem assinalados com “concordo” ou
“discordo”. Deste instrumento deriva a escala de percepcdo de coercdo, que
contém cinco itens divididos nos seguintes dominios: influéncia, controle,
escolha, liberdade e ideia e objetiva avaliar a percepc¢ao do paciente frente aos
comportamentos coercitivos(MACARTHUR, 2004).

Esse modelo de escala tem sido bastante utilizado e adaptado para a
investigacdo de Percepcdo de Coercao e Expressdo de Coercdo em pacientes
de diversas areas e até mesmo em participantes de pesquisa (PROTAS, 2010).
E importante que tal percepcdo possa ser expressa e medida, através de
instrumentos validos, para que seja possivel o entendimento dos sentimentos
desses pacientes. As escalas da MacArthur Foundation para medir percepgéo
e expressdo de coercdo foram utilizadas para avaliar 205 pacientes, entre
psiquiatricos, clinicos e cirdrgicos, em interna¢des voluntarias e ndo voluntérias
(TABORDA et al., 2004). Também foram utilizadas para avaliar percepgédo e
expressdo de coercdo em 410 pacientes clinicos hospitalizados e 385
participantes de pesquisa (PROTAS, 2010). A Escala de Voz ou Expressédo de
Coercao utilizada por Taborda et al. (2004) e Protas (2010) foi uma adaptacéo
da subescala de Voz da MacArthurAdmission Experience Survey
(MACARTHUR FOUNDATION, 2004).

Em relacdo a coercao e a voluntariedade do processo de consentimento
ainda h&d muitas questdes a serem melhores investigadas especialmente em
funcdo da auséncia de medidas para avaliar esta interacdo. A adaptacao de
escalas, previamente testadas e validadas em outros dominios, para medir
comportamentos, percepcoes e expressao de coercéo foi importante para que

possamos investigar melhor esse importante fator que pode impedir o
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adequado processo de consentimento(CAVALCANTI, 2015; TROTTA;
CRISTINA, 2016).

e Particularidades da pesquisa clinica na area de Oncologia

Quando tratamos do assunto da compreensdo do TCLE em pesquisa
clinica, devemos destacar uma questdo de fundamental relevancia nesse
cenario e raramente investigada no Brasil. Trata-se do processo de
consentimento na area da oncologia clinica, na qual o paciente oncolégico que
€ convidado a participar de uma pesquisa clinica geralmente tem doenca
avancada, podendo estar fisica e emocionalmente fragilizado. Essa situacéo de
vulnerabilidade pode levar a uma pior compreensdo das informacdes
fornecidas pelo TCLE e uma maior atuacdo de fatores como, influéncia,
motivacdes, medos e incertezas. Nesses casos € preciso estar muito atento
também a questbes como a coercdo e a influéncia na hora da decisdo em
participar da pesquisa para garantir que o processo seja feito da melhor

maneira possivel.

Uma questdo muito importante a ser debatida nessa area envolve as
diferentes motivacdes que cercam a assisténcia e a pesquisa. Sabemos que na
assisténcia o paciente normalmente adere ao tratamento pela necessidade de
realiza-lo. Ou seja, se nado realizar o tratamento, provavelmente nao tera os
beneficios do seu uso. Por outro lado, quando falamos de pesquisa, a
participacdo ja ndo é mais uma necessidade, mas passa a ser uma
possibilidade. Isso porque, na pesquisa, 0 paciente tem a op¢ao de participar e
se beneficiar ou ndo, sendo que se ndo participar, continuara recebendo o
tratamento assistencial. Agora, quando falamos em pesquisa clinica,
adentramos em um cenario especial. Nessa situacdo o0 paciente € envolvido
por uma necessidade assistencial — precisa de tratamento -, e uma
possibilidade como pesquisa — o tratamento é experimental e pode nao trazer
0os beneficios esperados. Quando falamos em tratamento oncoldgico, esse

quadro torna-se ainda mais crucial.
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O impasse formado pela necessidade de informacdo do paciente e a
crescente dificuldade de compreensao imposta pelos TCLESs, faz da oncologia
uma area de grande interesse para o desenvolvimento de pesquisas e
trabalhos cientificos que possam, além de tracar um perfil da realidade atual,
contribuir com o processo de planejamento e obtencédo do consentimento livre

e esclarecido, validando a sua aplicacgéo.
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3) JUSTIFICAVA

O processo de consentimento € um aspecto fundamental na garantia da
voluntariedade na participacdo de pessoas em pesquisa clinica. A autorizacao
formal obtida apds este processo fica registrada no Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido. Este documento, que precisa conter as informacgdes
necessarias e adequadas sobre o estudo, deve, obrigatoriamente, ser
apresentado ao paciente pelo pesquisador que conduz o projeto. Um ponto
fundamental dentro desse contexto € a transicdo da assisténcia para a
pesquisa clinica, ou seja, quando um paciente € convidado a ser um

participante de um projeto.

A decisdo voluntaria é um elemento basilar deste processo de
consentimento. Esta decisdo acontece quando o participante faz uma escolha
entre alternativas que lhes sdo apresentadas, tendo como base a sua
perspectiva pessoal, desconsiderando as possiveis pressfes externas ou
coercdo. Nesse momento surgem diversas questdes que vao desde o
entendimento do proprio TCLE pelo paciente até a interferéncia dos demais
envolvidos durante a tomada de decisdo. E importante identificar se os
participantes de pesquisa sdo submetidos a comportamentos coercitivos ou até
mesmo se sofrem alguma influéncia de origem familiar, ou outra, durante o
processo de consentimento. Além disso, € importante verificar qual a confianca
dos participantes desde o médico assistente até o médico que ira conduzir a
pesquisa, passando por todos os demais profissionais envolvidos. E importante
ter conhecimento das vivéncias dos participantes de pesquisa clinica quanto a

este processo.

Todos os pesquisadores e demais membros das equipes de pesquisa
podem e devem ser continuadamente atualizados quanto a maneira adequada

de ser obtido o consentimento dos participantes de uma pesquisa.
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4) OBJETIVOS

GERAL:

e Desenvolver um conjunto de recomendacdes, com base nas vivéncias
de participantes, visando o0 aprimoramento do processo de

consentimento em projetos de pesquisa clinica.

ESPECIFICOS:

e Avaliar quais os fatores que influenciam na adeséo dos pacientes
levando em consideracdo aspectos como: desinformacédo sobre
pesquisa clinica, compreensdo do TCLE, relacdo de

risco/beneficio, fatores demogréficos, sociais e culturais;

e Verificar se os pacientes sentiram-se livres para decidir participar
do protocolo clinico, por meio da avaliacdo do grau de coercéo

associado;

¢ Identificar quem tém influéncia na hora da tomada de deciséo do

paciente e qual sua confianca em relacdo aos envolvidos;

e Avaliar as vivéncias dos participantes de pesquisa e identificar

pontos de melhoria no processo de consentimento.
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5) METODOS

A avaliacdo das vivéncias dos participantes de projetos de pesquisa
clinica foi realizada por meio de um estudo observacional, analitico, tipo
transversal. Foram estudados 27 participantes de projetos de pesquisa clinica
patrocinada da Unidade de Pesquisa Clinica em Oncologia do Hospital de
Clinicas de Porto Alegre. Estes participantes, que ja estavam com atividades
de pesquisa em curso, haviam sido encaminhados pelos médicos assistentes,
por se enquadrarem nos critério de sele¢cdo de algum protocolo clinico
patrocinado. Foram alocados por meio de amostragem estocastica, apdés seu
consentimento por escrito, para responder questionario a respeito de sua
opinido (sobre entendimento do TCLE, fatores demograficos, sociais e
culturais) incluindo Escala de Voz e Escala de Percepcao de Coercédo adaptada
a area de interesse. (LIDZ, 1995; FRANCISCONI, 2003; TABORDA, 2004;
PROTAS, 2010). Além disso, foi feita entrevista semiestruturada em relagdo ao

entendimento, coercao e confianga no processo de consentimento.

Andlise do conteddo das respostas foi feita utilizando o referencial
proposto por Bardin, através programa NVIVO v.11. Foram obtidas avaliagbes
de frequéncias de uso de palavras e suas agregacOes por significado. A

representacdo destas analises foi feita por meio de nuvens de palavras.

A avaliacdo estatistica foi realizada com o programa SPSS v.18. Os
dados foram avaliados de forma descritiva, por meio de medidas de tendéncia
central, média ou mediana, conforme a sua distribuicdo, e de variabilidade,
especialmente desvio padrao. Foram realizadas correlacdes de Pearson e teste

F para diferencas. Foi utilizado o nivel de significancia de 5% (P=0,05).

Tanto a Escala de Percepc¢éo de Coercdo quanto a Escala de Expresséo
de Coercédo sao derivadas de uma escala para avaliar coercdo em internacao
psiquiatrica, a MacArthurAdmission Experience Survey que é composta por 16
guestdes. Este instrumento foi desenvolvido pelo MacArthurCoercionStudy e
validado para a lingua portuguesa falada no Brasil por Taborda. A Escala de
Percepcdo de Coercdo em pesquisa contém cinco afirmativas nas quais o
participante deve optar se concorda ou discorda, sendo que cada resposta que

o participante opta em assinalar a alternativa “concordo” é considerada um

21



nivel de percepcdo de coercdo. A Escala de Expressdo de Coercédo é
composta por quatro sentencas nas quais o participante deverd assinalar se
concorda ou discorda. Os instrumentos sdo autoaplicaveis e o preenchimento

dura, em média, cinco minutos.

A partir destas vivéncias foram identificados os pontos de melhoria que
poderiam ser incluidos em um conjunto de recomendacdes que seriam
disponibilizadas a pesquisadores como forma de aprimorar 0 processo de

consentimento.

Estas recomendacdes foram expostas na forma de uma apresentacao
de diapositivos interativos, utilizando o programa Power Point®. Na construcao
deste produto foram desenvolvidas telas individuais, com as suas respectivas

instrucdes, de forma a elucidar o seu conteldo e a sua funcgéo.

O projeto foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa do
HCPA(GPPG 160624).
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6)RESULTADOS

Da amostra de 27 pacientes participantes de pesquisa clinica, 19 (70%)
eram do sexo masculino e 8 (30%) do sexo feminino. A idade média foi de 63,7
anos +13,7anos, com idade minima de 27 anos, maxima de 89 e mediana de
66 anos. Quanto a escolaridade, 18 participantes (66,7%) atingiram 0 ensino
fundamental, 6 (22,2%) o ensino médio e 3 (11,1%) o ensino superior. Todos
0s entrevistados participavam pela primeira vez em um protocolo de pesquisa

clinica com intervencao farmacoldgica.

Em relacdo ao nivel de compreensdo sobre informa¢des contidas no
TCLE, a média de entendimento dos participantes foi de 62%+34%, com
mediana de 70%. A maioria dos participantes, 20 dos 27 entrevistados,
declarou ter entendido mais do que 50% das informac6es contidas no TCLE. O
entendimento teve uma ampla variabilidade, sendo que 4participantes (15%)
afirmaram que tiveram um entendimento de 0%, ou seja, ndo entenderam
qualquer uma das informacfes prestadas. Por outro lado, sete participantes
(26%) declararam que tiveram um entendimento de 100%, o0 que representa

gue todas as informacdes prestadas foram adequadamente compreendidas.

Os resultados mostraram que 21 dos 27 entrevistados (78%) se sentiram
muito tranquilos ou tranquilos durante o processo de consentimento, um
participante (4%) sentiu-se indiferente e 5 (18%) se sentiram assustados ou

muito assustados.

Em relacdo ao risco de participar de uma pesquisa clinica, a média de
risco declarada pelos participantes foi de 25%+29%, com mediana de 0%. A
variabilidade da percepcdo de risco foi de 0% a 80%. A maioria dos
participantes, 14 entrevistados (52%), declarou que a sua percepc¢éo de risco
era igual a 0%, ou seja, um risco nulo. A percepcédo de risco igual a 50% foi
declarada por 8 pacientes (30%) e 2 participantes(7%) informaram que tinham

uma percepcao de risco equivalente a 80%.

A média da expectativa com relagdo ao beneficio associado a sua
participacdo na pesquisa clinica farmacoloégica foi igual a 92%+18%, com

mediana de 100%. A expectativa minima foi de 30%, informada por apenas um
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participante (4%),todos o0s demais 26 entrevistados (96%) relataram
expectativa de beneficio igual ou superior a 50%. Vale destacar que a
expectativa de beneficio igual a 100% foi indicada por 21 participantes (78%).

Tabela 1 — Distribuicdo das médias do nivel de entendimento, do risco e da
expectativa de beneficio comparativamente as percepcdes dos pacientes de
como se sentiam em relacdo a sua participacdo na pesquisa (n=27).

Sinto-me N° de Média de Nivel de  Média de Média de
pacientes Entendimento Risco Expectativa
de Beneficio
MUITO TRANQUILO 22 68% 22% 86%
ou TRANQUILO
INDIFERENTE 1 50% 0% 100%
ASSUSTADO ou 5 29% 36% 100%

MUITO ASSUSTADO
62% 25% 92%
Média geral

Interessante perceber que o nivel de entendimento das informacdes
contidas no TCLE é maior nos pacientes que se sentiram “muito tranquilos” ou
“tranquilos”. Sendo que os pacientes que se sentiram “assustados” ou “muito
assustados” tém um nivel de entendimento menor. O risco ndo parece ser um
fator associado ao nivel de entendimento, pois a correlacdo existente € muito
fraca (r=0,024, p=0,907). A correlacdo entre entendimento e expectativa de
beneficio também foi igualmente fraca (r=0,296, p=0,134). A correlacdo entre
risco e beneficio foi inversa e fraca(r=-0,226, p=0,257). O nivel de
entendimento dos participantes tranquilos e muito tranquilos foi
significativamente superior que o verificado nos participantes indiferente,
assustado e muito assustado (p=0,013, F= 7,158). Quanto maior a
compreensao do documento, mais 0s pacientes se sentem tranquilos para
participarem de um protocolo clinico. Vale lembrar que a comparacdo do nivel
de entendimento com a escolaridade também n&o teve diferencas significativas
(F=1,557, P=0,231).0s resultados mostram que o uUnico fator que influencia os

pacientes € o nivel de entendimento do TCLE. A comunicagcdo entre
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pesquisador e potencial participante da pesquisa € um importante fator

tranquilizador durante o processo de consentimento.

Com relacdo a confianca dos participantes em relacéo ao hospital e aos
médicos que participam direta ou indiretamente da pesquisa os resultados
foram muito positivos. Os niveis médios de confianca tiveram valores muito
préximos e todos acima de 95%, sendo que a mediana de todos foi de 100%.
Todas as avaliagbes das diferentes confiancas em relacdo a percepcdo de
sentir-se assustado ou tranquilo resultaram nao significativas (P>0,05). A
avaliacdo das correlacdes entre estas variaveis demonstrou que a confianca no
HCPA néo se associa de forma forte com a referida aos médicos. Os niveis de
confianca nos diferentes médicos citados foram todos fortemente relacionados.
Foi verificada uma forte correlacdo entre o médico que encaminhou com o
médico que obteve o consentimento (r=0,612, P=0,001), assim como com 0O
meédico que realiza a pesquisa (r=0,746, P=0,0001). A correlacdo entre o nivel
de confianca do médico que obteve o consentimento com o que realiza a
pesquisa foi a mais alta de todas (r=0,834, P=0,0001). A confianca institucional,
desta forma, ndo tem uma grande influéncia na referida aos médicos, porém
estes se associam entre si. Na comparacdo entre os niveis de confianca e a
percepcdo de risco ou de beneficio, a Unica correlacdo significativa e
importante foi a verificada entre a expectativa de beneficio e a confianca no
médico que obteve o consentimento (r=0,530, P=0,004). Isto s6 ressalta a

importancia da adequada comunicacdo no momento da obtencéo do TCLE.

Tabela 2 — Niveis de confianca referidos pelos participantes de pesquisa a
instituicdo e aos médicos associados a pesquisa (n=27).

Medida Confianca no | Confianga no | Confianca no | Confianca no
HCPA médico que médico que médico que
encaminhou obteve o realiza a
consentimento pesquisa
Minimo 80% 50% 60% 75%
Méaximo 100% 100% 100% 100%
Mediana 100% 100% 100% 100%
Desvio padrao 7% 11% 11% 7%
Média 97% 96% 95% 97%

25




Namero de pacientes

Confian¢ano HCPA
25

20

14

10

.

80% 100%

Numero de pacientes

Confian¢ane médico que
encaminhou

24

20

15

10

D'__ . - .

a0% 80%

100%

Ceonfian¢ano médico que
obteve o consentimento

Confianga no médico que
realizara a pesquisa

25 25
w wh
2 o £ o
ko g
8 15 5 15
@ @
= -
o 10 o 10
@ o
E £
= ~=5
= =
NI - N

B0%  75% BO0% 100% /A% 80%  90%  100%

Figura 1 — Graficos de distribuicdo dos diferentes niveis de confianca
atribuidos pelos participantes de pesquisa (n=27).

A Escala de Expressdo de Coercao foi aplicada em todos os
pacientes e teve média de 0,22 +0,5, com valores variando de zero a dois. O
valor maximo possivel era de quatro pontos. A mediana correspondeu azero,
que foi assinalado por 22 dos 27 pacientes (81%).Todas as respostas dos
participantes evidenciaram um nivel de coercdo muito baixo. A afirmativa “Eu
tive oportunidade suficiente de dizer se queria participar da pesquisa” obteve a

concordancia de todos os pacientes.
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Figura 2 — Distribuicdo dos niveis de expresséo de coercado dos participantes
da pesquisa (n=27).

A Escala de Percepcdo de Coercao teve média de 1,4 + 1,0, sendo o
valor maximo obtido igual a 4. Nesta escala os valores podem variar de zero a
cinco. A maioria dos pacientes, 17 dos 27 entrevistados (63%), obteve nivel “1”
de percepcao de coercao, que foi igualmente o valor da mediana. A afirmativa
“‘Foi minha a ideia de participar da pesquisa "obteve a maior discordancia,
pois25 dos 27 pacientes (92%) assinalaram esta opcao. Isto é coerente com o
fato dos participantes terem sido encaminhados por algum médico e néo
buscarem espontaneamente os pesquisadores. Por outro lado, a maioria dos
participantes 22 de 27 pessoas (82%) concordou com a afirmativa de que “Eu
escolhi participar da pesquisa”. O mesmo resultado foi obtido com na afirmativa
“Tive mais influéncia do que qualquer outra pessoa sobre o fato da participar ou
nao da pesquisa’. A baixa percepcado de coergao pode ser evidenciada pela
totalidade dos participantes terem concordado com a afirmativa “Senti-me livre
para fazer o que quisesse a respeito da minha participacao na pesquisa”. Estas

respostas evidenciam uma adequada concordancia com a realidade.
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ENTREVISTASEMI-ESTRUTURADA

QUAL A SUA MDTI‘H‘AI;AD PARA
PARTICIPAR DA PESQUISA CLINICA?

| I

|14,|~1J14_4_| i

mcd]ca{;aﬂ

vida
melhora
e glvu
o “tancel

Hllull{

ICOS,. reidade

cl;fﬂ‘

= -.-=~Jrl e
=ipectativa
atendumento
eClorantagen
nnhanca

to"

confiando
amilia

orar

aae

AGUEM INFLUENCIOU POSITIVAMENTE
PARA QUE VOCE PARTICIPASSE DA
PESQUISA CLINICA?

AGUEM INFLUENCIOU NEGATIVAMENTE
PARA QUE VOCE PARTICIPASSE DA
PESQUISA CLINICA?

cunhads

]]l[l,'-l',,'llf:'lllmIII -

gB & 'I:-_l;|:|'|||:-
o W":'é . E.E
D -

inhou
{"-I,H:l'lel'-' |l.'l."-i'l.

tamiliares

T B placebo
wedontra pdicages
T sroncoy rh-. A

s L5
I|:|'|| i
§-|.u. i -\, A

= 5
L L
v HEJG‘RU

ninguem

COTIEIO

Figura 4 — Nuvem de palavras gerada a partir da analise da entrevista

semiestruturada.

Com a analise da nuvem de palavras obtidas através da entrevista

semiestruturada foi possivel notar que a principal motivacao dos pacientes para

participar de uma pesquisa clinica inclui os seguintes fatores:
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Motivacdo pela saltde: E possivel notar que a participacdo na pesquisa clinica
€ motivada principalmente pela expectativa e esperanca de cura do cancer,
controle da doenca, melhora da saude, perspectivas de bons resultados,

anseio a vida e medo da morte.

Motivacao pelo tratamento em estudo: O tratamento da pesquisa também foi
um fator diferencial que motivou o0s pacientes a aceitarem participar do
protocolo clinico. Essa relacdo € percebida pela citagdo frequente de
‘medicamento”, “medicacdo”’, “remédio” e “imunoterapia”. Os pacientes
parecem querer buscar novos tratamentos e oportunidades para o combate da

doenca.

Motivacdo pelos meédicos que encaminharam: O encaminhamento pelo
meédico assistente também parece ser um importante fator motivacional para a
participagcdo na pesquisa clinica. O conjunto de palavras “aconselharam’,
‘confianca”, “confiando”, “acredito”, mostra que os pacientes confiam e
acreditam no médico que encaminha para pesquisa, sendo este também um

fator motivacional.

Motivacdo pela diferenciacdo: Interessante perceber que o atendimento,
admiragdo, qualidade, vantagem e oportunidade também s&o fatores
motivacionais a participacdo na pesquisa clinica. Ou seja, 0s pacientes
reconhecem que a pesquisa € capaz de proporcionar um atendimento

diferenciado e de qualidade.

Motivacdo pela ciéncia: Muitos pacientes declararam também estar
motivacionados a participar de uma pesquisa clinica pela contribuicdo a ciéncia

e acreditar que a sua participacao possa auxiliar outros pacientes no futuro.

Outro aspecto investigado com a entrevista refere-se a identificacdo das
principais influéncias sofridas pelo paciente no momento de decidir participar

de uma pesquisa clinica. Abaixo seguem as principais influéncias identificadas:

Influéncia positiva: A principal influéncia positiva que foi possivel notar
através das entrevistas € do médico que encaminhou. Ainda €& possivel
perceber uma influéncia da familia, como co6njuges, filhos, irmdos, genros,

noras, cunhado, sobrinho e amigos. E possivel notar ainda uma relagdo de
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apoio e troca de opinides dentro desse circulo de influéncia, onde os pacientes

parecem ouvir a opinido da familia.

Influéncia negativa: Ao serem questionados se alguém influenciou
negativamente a resposta mais frequente foi “ndo”, “ninguém” e “nunca’. E
reforcado ainda que pelo contrario, a maior influéncia foi positiva. Interessante
observar que dentro das respostas a essa pergunta sdo citadas as palavras
“placebo”, “contraindicagdes” e “assustam”. Ou seja, se houve algum fator que
pudesse interferir negativamente para a participacdo na pesquisa clinica, foi o
risco dos eventos adversos e a possibilidade de receber placebo. Contudo,

esses fatores nao influenciam negativamente os pacientes.

QUEM SABE QUE VOCE ESTA PARTICIPANDO
DE UMA PESQUISA CLINICA?

DESCREVA A SUA REDE DE APOIO (COM QUEM DESSAS PESSOAS TEM
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Figura 5 — Nuvem de palavras gerada a partir da andlise da entrevista

semiestruturada.

Foi identificado quem sabe que o paciente estd participando de uma
pesquisa clinica, a sua rede de apoio e quem dessas pessoas acompanha-os
durante a participacdo na pesquisa clinica. Abaixo seguem o0s principais

achados observados:

Conhecimento da participacdo: A principal resposta para a pergunta “Quem
sabe que vocé esta participando de uma pesquisa clinica?” foi familia, médicos
e amigos. Os pacientes parecem identificar certo receio no momento de
explicar sobre a pesquisa clinica para os familiares e amigos. Foi citado que
muitos perguntam sobre o tratamento e comentam sobre o assunto e, muitas
vezes, 0s pacientes ndo sabem explicar devidamente sobre o seu tratamento e

as questdes que envolvem sua participagdo em um protocolo clinico.

Rede de apoio: A rede de apoio mais citada entre os pacientes foi a familia e
os médicos. Na resposta a essa pergunta também foi citada a equipe da
pesquisa, como coordenadoras e enfermeiras, e o hospital. Esse dado mostra
mais uma vez a relacdo de confianca existente entre o paciente, hospital,

médico e equipe da pesquisa.

Acompanhamento: Ao serem questionados sobre quem o0s acompanha
durante a participacdo na pesquisa clinica, a resposta mais frequente entre os
pacientes foi: filhos e conjuges. Além disso, muitos declararam nao terem
ninguém para acompanhar e relatam ir sozinhos ao centro de pesquisa. Essa
resposta muitas vezes foi justificada pelo fato de os pacientes estarem se

sentindo bem e n&o terem a necessidade de um acompanhante.
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7) DISCUSSAO
e Consentimento

Em relacdo as informacdes que devem ser elencadas no TCLE, a
Resolugdo CNS 466/12 estabelece que deve conter, de modo obrigatério, os
seguintes requisitos: a) a justificativa, os objetivos e todos os procedimentos
que serao utilizados na pesquisa, com informacéo detalhada; b) explicacdo dos
possiveis desconfortos e riscos decorrentes da participacdo, além dos
beneficios esperados, cautelas a serem empregadas para evitar e/ou reduzir
efeitos e condi¢cdes adversas que possam causar dano; c) esclarecimento
sobre a forma de acompanhamento e assisténcia a que terdo direito, bem
como acompanhamentos posteriores ao encerramento e/ou a interrupcao da
pesquisa; d) assegurar ao participante plena liberdade de recusar-se a
participar ou retirar seu consentimento, em qualquer fase da pesquisa, sem
penalizacdo; e) garantir o sigilo e a privacidade dos participantes durante todas
as fases da pesquisa; f) assegurar que cada participante recebera uma via do
TCLE; g) garantir o reembolso das despesas dos participantes, quando for
pertinente; e h) assegurar indenizacdo por eventuais danos decorrentes da

pesquisa.

e Compreenséo

A compreensdo de todas essas informacBes contidas no TCLE tem
relacdo com a facilidade de leitura e entendimento das informacgdes contidas no
texto, fatores que tém estreita relagcdo com a forma de escrita e do vocabulario
utilizado. A compreensédo e a legibilidade devem ser parte fundamental do
processo de consentimento. Nao ha tomada de decisdo autbhoma sem
compreensao adequada daquilo que se Ié. A compreensdo adequada implica
em: compreender uma acao, ser capaz de entender a sua natureza e prever as
suas consequéncias (JUNGES, 2007). Portanto, o participante da pesquisa
deverd receber informacdo sobre o estudo do qual ira participar. I1sso implica

que tome conhecimento sobre sua natureza e finalidade, bem como os
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possiveis riscos e beneficios, para que possa tomar uma decisdo autbnoma em

participar ou ndo da pesquisa a que esta sendo convidado.

Através dos resultados do presente estudo foi possivel identificar que a
média do nivel de entendimento dos pacientes entrevistados foi de 62%. Sendo
que 7 (26%) declararam ter entendido 100%, 8 (30%) declararam ter entendido
entre 50% e 75% e 4 (15%) declararam ter entendido 0% das informag¢des. Ou
seja, esses dados amostram que o nivel de entendimento é variavel entre os
pacientes e esteve também associado a maneira como o paciente se sente em
relacdo a sua participacdo na pesquisa. Os pacientes que se sentiram “muito
tranquilos” ou “tranquilos” tiveram nivel de entendimento maior do que os
pacientes que se sentiram “assustados” ou “muito assustados. Enquanto isso,
0 risco e a expectativa ndo foram relacionados ao nivel de entendimento.
Esses resultados indicam que o Unico fator que diferencia os pacientes é o
nivel de entendimento do TCLE. Quanto maior a compreensdo do documento,
mais 0s pacientes se sentem tranquilos para participarem de um protocolo

clinico.

Apesar da relevancia da compreensédo do TCLE por parte do participante
de pesquisa, sdo poucos os estudos que avaliam o nivel de compreensao dos
termos de consentimento na populacdo brasileira (BIONDO-SIMOES, 2007).
Um texto mal compreendido pode resultar em prejuizo do fornecimento de
informagdes, da voluntariedade e do consentimento propriamente dito
(VICTORA CG, 2000). Um estudo com pacientes oncoldgicos realizado nos
Estados Unidos em 2001 reforca a importancia do entendimento das
informacdes sobre a pesquisa clinica. Os pacientes foram avaliados quanto a
capacidade de leitura e 74% dos participantes, no momento da inclusdo na
pesquisa, ndo entenderam que O tratamento proposto ndo era o padrdo
(JOFFE S, 2001). Isso ressalta a importancia do processo de consentimento
ser realizado adequadamente para que ndo haja prejuizo nas informacdes que
Sa0 essenciais ao consentimento em pesquisa clinica. O participante precisa
ter conhecimento sobre o tratamento a que serd submetido, aos possiveis
eventos adversos, aos beneficios e riscos e a todas as informacdes relevantes

para que o consentimento seja feito de maneira valida e pertinente.
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e Tranquilidade

Os resultados desse estudo mostraram que o nivel de entendimento das
informacdes contidas no TCLE é maior nos pacientes que se sentiram “muito
tranquilos” ou “tranquilos”. Sendo que os pacientes que se sentiram
“assustados” ou “muito assustados” tém um nivel de entendimento menor.
Esse resultado mostra que a tranquilidade é um importante fator durante o
processo de consentimento e € relacionado, principalmente, com o
entendimento das informacGes. Esse dado reforca que o processo de
consentimento adequado deve ser feito explicando aos participantes questdes
que os tranquilizem no que se refere a aprovagdo ética, protecéo,
disponibilidade e conhecimento da equipe. Os fatores que mais assustam 0s
pacientes provavelmente estdo relacionados ao ndo conhecimento dessas

informacdes.
e Risco e Beneficio

Os riscos e desconfortos que estdo descritos no TCLE devem ser
discutidos verbalmente com os pacientes. Os documentos geralmente
apresentam 0s riscos em porcentagens e propor¢cdes. Esse modelo de
descricdo pode ndo ser bem compreendido pelo participante. Por isso €
importante que haja uma boa comunicacdo entre o médico pesquisador e 0
paciente para que todos os riscos sejam devidamente entendidos e o

participante saiba qual a probabilidade de té-los.

Assim como 0s riscos, 0s beneficios também devem ser bem elucidados
com o participante no momento da obtencdo do consentimento. Os nomes
técnicos e cientificos muitas vezes acabam dificultando a compreensdo dos

participantes.
e Coercéo

A Escala de Expressao de Coercédo objetiva identificar se o paciente teve
“voz” durante o processo de consentimento, ou seja, se teve o poder de
expressar aquilo que queria ou sentia durante a discussédo do TCLE com o
meédico que obteve o consentimento. Importante salientar neste momento que o

processo de consentimento destes pacientes se baseou na apresentacdo do
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documento ao paciente e familiares, oportunidade para leitura e esclarecimento
de davidas em relacdo as informacdes contidas no documento. A maioria dos
pacientes entrevistados teve respostas que expressaram auséncia de coercao,
estando no nivel “0” da escala. Esses dados indicam que esses pacientes
tiveram oportunidade de expressar sua vontade, duvidas e receios sobre sua

participacdo no protocolo de pesquisa clinica.

Esse dado fica evidente quando 100% dos pacientes referem ter tido
oportunidade suficiente de dizer se queriam participar da pesquisa, 96%
referem ter tido oportunidade suficiente de dizer o que queriam a respeito da
pesquisa, 93% sentiram que alguém parecia interessado em saber se eles
queriam participar da pesquisa e 83% referiram sentir que a opinido deles
interessou durante o processo de consentimento. O nivel de expressdo de
coercdo diferente de zero foi expresso em apenas 19% dos pacientes
participantes de pesquisa clinica. Com base nesses resultados, € possivel
considerar que os participantes de protocolo de pesquisa clinica que foram
entrevistados sentiram-se capazes de expressar suas opinides e sentimentos
durante a escolha de participar ou ndo de um protocolo clinico para o

tratamento da sua doenca.

Ao avaliar a Escala de Percepcado de Coercao do paciente, em relacdo a
obtencdo do consentimento do participante de pesquisa clinica, é medida a
liberdade do paciente para tomar a decisdo de participar ou ndo do protocolo.
Nenhum dos pacientes entrevistados obteve o nivel 5 de coercdo, que é
equivalente ao nivel maximo desta escala. No entanto, apenas 7% dos
pacientes apresentaram nivel de percepcdo de coercéo igual a zero. Isso quer
dizer que, pelo menos 93% da amostra, apresentaram algum nivel de coercéo

durante o processo de consentimento.
e Confianca

Importante destacar que mais da metade, 62% dos pacientes, obteve
nivel “1” de percepgao de coergdo. Esse dado mostra que os participantes de
pesquisa percebem-se pouco coagidos ao decidir participar de uma pesquisa
clinica. A afirmativa que demonstrou coergcao mais frequente foi “Foi minha a

ideia de participar da pesquisa clinica”, discordada por 92% dos entrevistados.
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Em contra partida a esse dado, a frase “Eu escolhi participar da pesquisa” foi
concordada 82% dos casos. Esse dado mostra que a idéia de participar da
pesquisa ndo € do paciente, mas sim do médico que encaminha o paciente
para o protocolo de pesquisa clinica. Ou seja, 0s pacientes estdo cientes de
que a ideia ndo partiu deles, mas de alguém com quem este mantém uma
relacdo de confianca. Esse dado é confirmado também através da nuvem de
palavras gerada pela entrevista semiestruturadas, em que uma das principais
motivacfes para a participacdo na pesquisa clinica é o encaminhamento

meédico e a confian¢a depositada na relacdo médico-paciente.

Os protocolos clinicos de pesquisa em oncologia em recrutamento de
pacientes sdo, na maioria das vezes, divulgados apenas para rede médica da
area. Os pacientes que sao incluidos em protocolos na Unidade de Pesquisa
Clinica em Oncologia do HCPA sédo encaminhados por um médico assistente.
Isso porque 0s pacientes precisam ter algum vinculo com a assisténcia no
momento em que € necessario deixar de participar da pesquisa clinica, seja por
opc¢ao do paciente ou por motivos de descontinuacao previstos pelo protocolo
clinico. Por esse motivo, 92% dos pacientes entrevistados assumiram que nao
foi prépria sua a ideia de participar da pesquisa clinica, mas que essa veio de
terceiros. Apesar disso, 82% dos pacientes assumem que escolheram
participar da pesquisa clinica. Ou seja, apesar de a ideia de participacdo ndo
ser do paciente eles concordam que a escolha partiu deles e ndo de outras

pessoas que possam ter influenciado.

Cem por cento dos pacientes relatou sentir-se livre para fazer o que
quisesse a respeito da sua participacdo na pesquisa. Esse dado indica que a
voluntariedade dos participantes foi preservada, de acordo com o baixo nivel
de percepcao de coercado identificada. Apesar disso, uma parcela menor, de
82% dos pacientes, assume que teve mais influéncia do que qualquer outra
pessoa sobre o fato de participar ou ndo da pesquisa. Isso revela que, apesar
do baixo nivel de coercéo associado, alguns pacientes estdo sofrendo alguma

influéncia no momento de decidir participar do protocolo clinica.
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e Rede de apoio e influéncias

As influéncias mais frequentes identificadas pela nuvem de palavras da
entrevista semiestruturadas foi do médico que encaminhou. Esse dado mostra
novamente que ha uma importante relacdo de confianca existente entre o
paciente e aquele que apresenta uma oportunidade de tratamento gerando
expectativas positivas no pacientes. H4 ainda uma importante influéncia com
base na opinido familiar, apesar da maioria assumir ter tido mais influéncia do
que qualquer outra pessoa, a familia esteve muito presente nas citacdes

durante a entrevista.

No que se refere a decisdo de participar da pesquisa clinica, 85% dos
pacientes assumiram ter tido bastante decisdo sobre se participariam ou nao
da pesquisa clinica. Isso revela que 15% dos pacientes podem ter hesitado no
momento de decidir participar da pesquisa clinica. Essa dlavida pode estar
associada principalmente com o risco da participagdo em uma pesquisa. A
possibilidade de risco foi assumida por pelo menos 41% dos entrevistados,
sendo quantificado entre 50% e 80%. Esse dado esta de acordo com o que foi
encontrado na nuvem de palavras em relacdo a influéncia negativa, onde o
risco dos eventos adversos e a possibilidade de receber placebo causam

davida no momento de decidir participar da pesquisa clinica.

CONSIDERACOES FINAIS

Segundo minha experiéncia na area com o0 acompanhamento do
processo de consentimento de muitos pacientes na Unidade de Pesquisa
Clinica em Oncologia, a principal hesitacdo dos pacientes para decidir
participar da pesquisa clinica envolve a apreenséo frente aos possiveis eventos
adversos relacionados ao tratamento experimental. No TCLE sdo descritos
diversos efeitos colaterais que os tratamentos podem vir a causar no paciente,
inclusive podendo levar a 6bito. O paciente oncolégico conhece a gravidade e o
risco associado a sua doenca. Acaba, muitas vezes, assumindo o risco de o
tratamento ser ineficaz ou gerar sequelas, em detrimento da expectativa de

cura que o tratamento pode proporcionar. Ou seja, a expectativa tem valor e
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poder maior no momento de decisdo do que a possibilidade de risco, apesar de

existir, em alguns casos, hesitacdo no momento de decidir.

Outro dado relevante deste estudo é que pelo menos 25% dos pacientes
entrevistados declarou ndo terem lido o TCLE no momento do processo de
consentimento. Desses pacientes que nao leram o TCLE, 71% obtiveram nivel
de expressao de coercéo igual a zero e, aproximadamente 14% dos pacientes,
obtiveram nivel igual a “1” ou “2”. Ou seja, apesar de nao terem lido o
documento, 0s pacientes puderam expressar sua opinido no que envolve a sua
participacdo na pesquisa clinica. Contudo, se formos analisar o nivel de
percepcdo de coercdo desses pacientes encontramos um resultado diferente.
Todos os pacientes apresentaram nivel de percepcao de coercdo maior do que
zero, sendo que 28% dos participantes apresentaram nivel “1” e 71%
apresentaram nivel de coer¢cao maior do que “2”, com valor maximo atingindo o
nivel “4”. Isso demonstra que, apesar de 0s pacientes expressarem sua opiniao
em relagdo a participacdo na pesquisa, existe um nivel consideravel de

coercao percebida por esses pacientes durante o processo de consentimento.
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8) PRODUTO DA DISSERTACAO
8.1) Descricéo

A partir dos resultados obtidos e da discussdo anteriormente
apresentada foi possivel elaborar um conjunto de recomendagdes ao
pesquisador para obtencdo adequada do consentimento. A analise dos
resultados tornou possivel a criacdo de um recurso didatico para orientar os
profissionais que trabalham com pesquisa clinica a reconhecerem as principais
dificuldades enfrentadas pelos participantes de pesquisa durante o processo de
consentimento. O recurso educacional - em formato de apresentacdo esti

disponivel na internet através do link www.bioetica.ufrgs.br/recconsent.html.

A seguir serdo apresentadas todas as telas com instru¢des associadas a
apresentacao e observacdes pertinentes ao conteldo de maneira a auxiliar o

usuario do material.

Recurso educaconal resubante do dusernagto de
Mestrado Profissiond em Pesquisa Clinita do HCPA
desenvolvido pelo alina Lovse Comargo de Mendongo
sob orientocdo do Prof. losé Roberto Goldim— 2016,/2017

Entrar nas Recomendagoes

Material adicional

1) Capa de apresentagio das recomendagoes: Ao clicar em “Entrar nas
Recomendagées” vocé serad direcionado aos itens de recomendacies. Ao

clicar em “Material adicional” vocé sera direcionado as referéncias

utilizadas e material de apoio relacionado ao tema através do link
https-ffwaww ufrgs bribioetical.
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BEMEFICIO

TRANGQUILIDADE

CONFIANCA

\‘/

RISCO t— CONSENTIMENTO — O TIVACAD

|\

COMPREENSAQ

COERCAD

REDE DE APOIO

& Vokar o pégina inicial

2) Fluxograma: Ao clicar nas recomendacfes sdo apresentadas as
categorias que foram avaliadas e consideradas como relevantes ao processo
de consentimento adequado. Ao clicar em cada um deles vocé serd
direcionado para as recomendacfies especificas relacionadas ao item

escolhido. E possivel retornar a pagina inicial em qualquer parte da

navegacdo.
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1) Informaogoes verbais

2) Vocobulario adequado
3) Repetir as informagoes
4) Tirar dividas

5) Checagem

CONSENTIMENTO

COMPREENSAO

=

3) Ao clicar na categoria “COMPREENSAQ” serdo listados os seguintes
subitens gue sdo importantes no que se refere a compreensdo durante o

processo de consentimento:
- Informagdes verbais;

- Vocabulario adequado;

- Repetir as informagdes;

- Tirar dovidas;

- Checagem.

Ao clicar em cada um desses subitens serdo fornecidas informat;ﬁes
adicionais que podem Servir como Urientagﬁu a0 pesquisador sobre o que

pode auxiliar o participante de pesquisa a compreender melhor o TCLE.
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1) Informagoes verbaois

2) Vocabularie odequado
3) Repetir as informaogoes
4) Tirar dividas

5) Checagem

O processo de obrencdo do TCLE voi obém das
nformogoes contidas no documento. £ RECESIOTED QUE
haja didlogo entre o pesqusador & o participante de

pesguisa. As nformagoes devem ser re possodas
verbolmente de maneira dara e compreensivel

w=C

CONSENTIMENTO

COMPREENSAO

4) Informagdes verbais: D

etalnamento sobre a importdncia da comunicacio

entre o pesquisador e o participante de pesquisa.

1) Infermagoes verbais

2) Vocabularie odequado

3) Repetir as informagoes
4) Tirar diovidas
53) Checogem

O vocabuldrio deve ser adeguado para o
entendimento de qualguer pesoo. Polavras
rebuscodas e de cunho dentifico atrapakham
o compreensdo odeguoda das informogoes

==C

CONSENTIMENTO

COMPREENSAO

-¢

5) Vocdabulario adequade: Detalhamento sobre a importdncia de um

vocabulario adequado entre o pesquisador e o participante de pesquisa para

que a compreensdo seja adequada.
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1) Informagaes verbais

2) Yocabulrio adequado E imporiante que as nformagoes mais

3) Repetir as informagoes rebevontes do pesguisa sejam repetidas

i . mais de uma Yez poro que nao gere

4) Tirar dividas dividas ou entendimento node quado.

5) Checogem o o
COMSENTIMENTO
COMPREENSAO

m B o ¥

8) Repetir as informagdes: Detalnamento sobre a importdncia de repetir as
informacfies dadas ao participante de pesquisa para que a compreensdo seja

adequada.

1) Informogoes verbais

2) Vocobulivio adequado A deponbildade do pesqusador para

3) Repelir as informogoes | esdarecer quabguer fips de divida é

. L. fundomental pora que o parficipante de
4) Tirar dividas pesguisa compreenda todasas
5) Checagem nformagoes contidas no TCLE.
e
COMNSENTIMENTO
COMPREENSAOQ
R L4

7) Tirar dovidas: Importancia de tirar todas as dlvidas do participante de

pesquisa antes que o consentimento em participar do estudo seja dado.



1) Informagoes verbais

2) Vocobularic odequado

3) Repetir as informagoes

4) Tirar disvidas Verificor o gque jd sabe e o que ainda quer saber. Checor se
5) Checogem as informoagoes foram entendidas corretamente.

w—C
CONSENTIMENTO

COMPREENSAO

=€

8) Checagem: Importdncia de verificar se as informacfes dadas foram

realmente compreendidas pelo participante.

CONSENTIMENTO

1) Explicar o processo de aprovagdo do projeto

2) Descrever as questoes associodas a prolegao

TRANQUILIDADE 3) Descrever medidas de cvidado

p———

w 4) ldentificogoo da equipe

5) Disponibilidade de conlato
durante a parficipogoo

9) Ao clicar na categoria “TRANQUILIDADE" serao listados os seguintes
subitens que 540 importantes no que se refere a tranquilidade do participante
de pesquisa durante o processo de consentimento:

- Explicar o processo de aprovagéio do projeto;

- Descrever as questies associadas a protegiio;

- Descrever medidas de cuidado;

- Identificagtio da equipe;

- Disponibilidade de contate durante a participagéio.

Ao clicar em cada um desses subitens serdo fornecidas informacGes
adicionais que podem servir como orientacdo ao pesquisador sobre o que

pode tranquilizar o paricipante de pesquisa durante o processo de

consentimento.



Clmem ~te om0 wide mois

.._.(.c

R C A DN S 20T

TRANQUILIDADE 3) Descrever medidos de cvidado

MOSIrar 00 PartKipante Que o Projero €
cprovado por uma equipe responsavel pelo
revis0o €1co. Muitas pessoas avaliarom
previomente o projeto com cuidodo no
revisco de 10dos € quaisquer procedimentos

o que 0 pocente sera submetido.
N

CONSENTIMENTO

1) Explicar o processo de aprovagao do projeto

2) Descrever as questoes associados @ profegao

4) ldentificagao da equipe
s) Di‘,. ibilidade de contat
durante a participagao

10) Explicar o processo de aprovagdo do projeto: Descricdio da

importancia de esclarecer ao participante sobre as questfes éticas que

envolvem o projeto de pesquisa.

Olame nos hem o it

g

TRANQUILIDADE 3) Descrever medidas de cvidado

O porticiponte de pesquisa deve estor gente
que sua protegdo es1a gorantido em10dos 03
momentos do pesquiso & sua entrodo &
permonéncic no estudo € totaimente voluntario.

s

CONSENTIMENTO

1) Explicar o processo de aprovagao do projeto

2) Descrever as quesioes associadas G prolegao

4) ldentificagao da equipe

5) Disponibilidade de contato
durante a participagdo

11) Descrever as questdes

participante de pesquisa sobre

durante o estudo clinico.

associadas @ protegdo: Esclarecer ao

sua seguranca, protecdo e voluntariedade
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hformogoes de segurongo € risco
devem ser discutidos verbaimente
com o participonte de maneira que
o mesmo saiba rodas as medidos
de controle e protegoo oo longo do
POarticipogao no projeto.

s
CONSENTIMENTO

1) Explicar o processo de aprovagao do projeto

2) Descrever as questoes associadas G protegao

TRANQUILIDADE 3) Descrever medidas de cvidado

Uit ot e o mite meis

vorer € 4) ldentificagao da equipe

s) Di‘,. ibilidode de contat
durante a participagao

12) Descrever medidas de cuidado: Esclarecer ao participante sobre todas
medidas de seguranca e cuidado.

Compartihar nomes e afribuigoes dos membros da
equipe com os quals o partidpante terd contano
durante @ paricpogto na pesquso.

CONSENTIMENTO

/ 1) Explicar o processo de aoprovagao do projeto
2) Descrever os questoes associodos a profegao
TRANQUILIDADE 3) Descrever medidas de cvidado

Coum o o e R

e 4) ldentificogao da equipe

5) Disponibilidade de contato
durante a parficipagao

13) ldentificagéio da equipe. Importdncia de apresentar os membros da

equipe gue fazem parte do estudo e estardo acompanhando o participante.



O particpante de pesquisa
pode enirar @m contato como
pesquisador responsavel a
quakyuer momento para
esdarecer dividas ou reporior
possivel evenins odverson

=C

CONSENTIMENTO

1) Explicar o processo de aprovagdo do projeto

2) Descrever as questoes associodas a prolegao

TRANQUILIDADE 3) Descrever medidas de cvidado

SR ———

e 4) ldentificagos do equipe

5) Disponibilidode de conlato
durante o parlicipagoo

14) Disponibilidade de contato durante a participagéio. Importdncia de

mostrar-se disponivel ao participante em qualquer ocorréncia ou ddvidas.

1) Apresentar de forma verbal adequada o3 riscos deseritos no TCLE

2) Explicar probaobilidodes (porcenlagens e riscos)

3) Esclarecer o alendimenlo em caso de emergéncia

RISCO & CONSENTIMENTO

e ST

-

15) Ao clicar na categoria “RISCO” serdo listados os seguintes subitens que
estdo relacionados aos riscos esperados pelo participante de pesquisa
durante o processo de consentimento:

- Apresentar de forma verbal adequada os riscos descritos no TCLE;

- Explicar probabilidades (porcentagens e riscos);

- Esclarecer o atendimento em caso de emergéncia.

Ap clicar em cada um desses subitens serdo fornecidas informacfes
adicionais que podem servir como orientacdo ao pesquisador sobre o que
pode tranguilizar o participante de pesquisa no gue se refere ao risco de

participar de uma pesquisa clinica.
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1) Apresentar de forma verbal adequada os riscos descrites no TCLE

2) Explicar probabilidodes (porcenlagens e riscos)

3) Esclarecer o olendimenie em coso de emergéncia

RISCO < CONSENTIMENTO

Ccum o mow @ EEG iy

=€ Os riscos precisam ser discutidos
claramente com o participante em
linguagem simples e compreensivel. Os
nomes lecnicos e cientificos muitas vezes
acabom asstando o3 paricipantes e
fazendo-os recusar a sva pamicipagdo.

=€

16) Apresentar de forma verbal adequada os riscos descritos no TCLE:

|I"I"IpUI"tﬁI"ICiEl discutir com os pacientes sobre os riscos relacionados a sua

participacio descritos do TCLE.

1) Apresenlar de forma verbal adequada o3 riscos descrites no TCLE

2) Explicar probabilidodes (porcentagens e riscos)

3) Esclorecer o alendimenio em coso de emergéncia

RISCO & CONSENTIMENTO

¢

O3 riscos normalmente sao descritos de
maneira ampla [ex: 1:100000). Mosrar ao
paciente o significado wvswal das porcentagens
e riscos associodos o sva participagao.

st

17) Explicar probabilidades (porcentagens e riscos): Importdncia discutir

com o5 pacientes sobre o real significado dos riscos descritos do TCLE.
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1) Apresentar de foerma verbal adequada o3 riscos descritos no TCLE

2) Explicar probabilidodes (porcenlogens e riscos)

3) Esclarecer o alendimento em caso de emergéncia

RISCO & CONSENTIMENTO

O participante deve saber que qualquer necessidade de
atendimento serd suprida pela equipe de pesquisa. O pesquisader
e/ou patrocinader 00 sempre responsaveis por financiar
quaisquer custos gerados pela participagas na pesquisa.

=C

18) Esclarecer o atendimento em caso de emergéncia: Importdncia de

esclarecer sobre disponibilidade e responsabilidade do pesquisador em caso

de emergéncia.

[k Snh e 8

BENEFICIO

CONSENTIMENTO

1) Apresentar de forma maois adequada os beneficios descritos no TCLE
2) Alertar o possibilidode de desconfinvagoo no estudo

3) Esclarecer crilérios de inclusao e exclusao

19) Ao clicar na categoria “BENEFICIO” serdo listados os seguintes subitens
gue sdo estdo relacionados aos beneficios esperados pelo participante de
pesquisa durante o processo de consentimento:

- Apresentar de forma mais adequada os beneficios descritos no TCLE

- Alertar a possibilidade de descontinuagéio no estudo

- Esclarecer critérios de incluséio e excluséo

Ao clicar em cada um desses subitens serdo fornecidas informacfes
adicionais que podem servir como Drientat;ﬁo a0 pesquisador sobre o que
pode tranquilizar o participante de pesquisa no que se refere ao beneficio de

participar de uma pesquisa clinica.



O bereficios precisaom ser discutidos claramente em
linguragem simples & compreenivel. Nomes técnicos
& cienfificos muitas vezes acabam dificultands a

L G el e B D TR

P compreemnsdo, Devem ser esclarecidos quaissao os
BENEFICIO L - )
beneficios esperados aos participantes da pesquisa

[Ex: aumento de sobrevida, controle da doenga,
diagnéstico, qualidade de vida, entre outros).

CONSENTIMENTO P

1) Apresentar de forma maois adequada os beneficios descritos no TCLE
2) Alertar a possibilidode de desconfinuogao no estudo

3) Esclarecer criférios de inclusdo e exclusao

20) Apresentar de forma mais adequada os beneficios descritos no

TCLE: Importdncia de esclarecer sobre os beneficios da participacdo no

protocolo.

O paciente deve ser alerradoda

veoer € possibilidade de descontinvagao da sua
e spsiuss s Wite mete participagao no estudo por perda de
BENEFiCIO beneficio clinico, progressao da doenca,

entre outros motivos que devem ser
previamente estabelecidos.

CONSENTIMENTO

1) Apresentar de forma mais adequada os beneficios descritos no TCLE
2) Alertar a possibilidode de descontinuagao no estudo

3) Esclarecer critérios de inclusao e exclusao

21) Alertar a possibilidade de descontinuagéo no estudo: Ressaltar ao

participante sobre a possibilidade de descontinuagéo do protocolo clinico.



EEmponnn:e esclarecer oo paciente que existe
_— a possibilidade de ndo paricipagdo no estudo
g e P K i porndo elegibilidade, cuseja, porndo arender
BEN EFiCIO a algum critério de inclusdo e exclusao. Devem
seresclarecidos os itens necessarios @ sva
permanéncia no estedo. Isto auxilia no
entendimento de que nao € um “descarte”.

CONSENTIMENTO e

1) Apresentar de forma mais adequada os beneficios descritos no TCLE
2) Alertar a possibilidode de desconlinvagao no estudo

3) Esclarecer criterios de inclusoo e exclusao

22) Esclarecer critérios de incluséio e excluséo: Explicar ao participante

sobre os critérios de inclusdo e exclusdo.

-¢

e T

CONFIANC

-

CONSENTIMENTO

1. Reiterar a disponibilidode do equipe de
pesquisa em proleger o parlicipante

2. Dispor de aombiente adequado

3. Yalorizar o indicagoo do médico assistente
e explicor eventuval exclusoo

23) Ao clicar na categoria “CONFIANGA™ serdo listados os seguintes subitens
gue sdo estdo relacionados a confianca do participante de pesquisa durante o

processo de consentimento:

- Reiterar a disponibilidade da equipe de pesquisa em proteger o
participante;

- Dispor de ambiente adequado;

-Valorizar a indicagéo do médico assistente e explicar eventual

exclusdo.

Ao clicar em cada um desses subitens serdo fornecidas informacdes
adicionais que podem servir como orientacdo ao pesquisador sobre o que
gera confianca no participante de pesquisa para paricipar de uma pesquisa

clinica.
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CONFIANCA

——

CONSENTIMENTOQ

1. Reiterar a disponibilidade do equipe de
pesquisa em proleger o parlicipante O participante de
pesquisa deve estar
cienfe que suva protegoo
estd garantida em todos

2. Dispor de ambiente adequado

3. Valorizar a indicagao do médico assistente

ot momentos da pesquisa

e explicor evenlual exclusao

24) Reiterar a disponibilidade da equipe de pesquisa em proteger o

participante: Explicar ao participante sobre as responsabilidade da equipe no

que se refere a sua seguranca e protecio.

L ot ek

CONFIANCA

——

CONSENTIMENTO

Olecal da realizacge do

1. Reiterar a disponibilidode do equipe de

. .. processo de consentimento
pesquisa em proleger o participante

deve ser adequado e
2 D de omnbs PR possibilitar o conforto e
1Spor ambiente adequa seguranga do participants

de pesquisa.

3. Valorizar a indicogae do médico assistente

e explicar eventual exclusas

25) Dispor de ambiente adequado: O processo de consentimento dever ser

realizado em local adequado preservando a privacidade do participante.
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CONFIANC

T

s pacientes tém alia
confianga nos médicos que
encaminharam para a

CONSENTIMENTO pesquisa. Devem ser

orientados que o

1. Reiterar a disponibilidade do equipe de encaminhamento nao
pesquisa em proteger o parficipante garante a participagdona

pesquiscl e nem mesmo a

2. Dispor de ombiente adequado perda de assisténcia pelo

médico que encaminhou.

3. Yalorizar a indicogao do médico ossistente
e explicar evenlual exclusoo

=

26) Valorizar a indicagiio do meédico assistente e explicar eventual

excluséio: O participante precisa estar ciente sobre os critérios de inclusdo e
exclusdo de um estudo clinico e de sua relacdo com meédico pesquisador e 0

médico que encaminhou ao protocolo clinico.

1) Apresentar as informogoes de forma ndo

coercifiva veer

e S T

1) Necessidode como pociente e uma co ERQED

possibilidode como parficiponte /

CONSENTIMENTO

27) Ao clicar na categoria “COERCAO™ serdo listados os seguintes subitens
que sdo estdo relacionados a coercdo do participante de pesquisa durante o
processo de consentimento:

- Apresentar as informagées de forma néo coercitiva;

- Necessidade como paciente e uma possibilidade como participante.
Ao clicar em cada um desses subitens serdo fornecidas infurmagﬁes
adicionais gue podem servir como orientacdo ao pesqguisador sobre coercdo

durante o processo de consentimento.



1) Apresentar as informaogoes de forma nao

coercitiva wainar i

(g mh e e e

2) Necessidode como pociente & uma CDERQED

possibilidode como parficipante /

CONSENTIMENTO

O processo de consentimente ndo deve envolver nenbwm tipo de
coercao ovincentive a participacao. A escolha deve ser do paciente
independente da ventade do pesquisader.

g

28) Apresentar as informagdes de forma néo coercitiva: O pesquisador

deve conduzir o processo de consentimento de maneira ndo coercitiva.

1) Apresentor as informaogoes de forma nao
coercifiva veirer i

s mah i 8 W

2) Necessidode como paciente & uma CDERCJED

possibilidode como participante /

CONSENTIMENTO
A pesquisandoé obrigatéria. O paciente deve estar ciente que continvara

recebendo assisténcia meédica se ndo aceitar participar da pesquisa.

e

29) Necessidade como paciente e uma possibilidade como participante:
Explicar ao participante que sua participacdo na pesquisa ndo & obrigatdria e

ndo prejudica a assisténcia em salde que ja € dada pelo paciente.



1) Falores molivacionais

CONSENTIMENTO =——— MOTIVAQEO

Criamm mou i wew 8w moi's

¢

30) Ao clicar na categoria “MOTIVACAO™ sera listado o seguinte subitem que
& relacionado a motivacdo do participante de pesquisa durante o processo de

consentimento:

-Fatores motivacionais.

1) Falores molivacionais

Devem ser esclarecidas questoes referentes
aos seguintes itens de fator motivacional:

- Melhora da sadde; MOTIVACE.O
- Acesso a tratamento; Cicum oo imon  wrbe e

- Possibilidade de cura; =€

- Doenga;

= Movas medicagdes;

- Envalvimento com equipe médica.

=C

31) Componente assistencial da pesquisa clinica: Explicar ao participante
tudo que envolve a sua participacdo na pesquisa levando em consideracdo os

fatores que o possam estar motivando.



1) Quem ira saber do poarficipogao

2) Guem ira ocompanhar

CONSENTIMENTO

REDE DE APOIO

Cum mp ew e B

v €

32) Ao clicar na categoria “REDE DE APOIO” serdo listados os seguintes
subitens que sdo estdo relacionados a rede de apoio do participante de
pesquisa:

- Quem ira saber da participagéio;

- Quem iréd acompanhar.

Ao clicar em cada um desses subitens serdo fornecidas informacdes
adicionais que podem servir como orientagdo ao pesquisador sobre a rede de

apoio do participante de pesquisa.

1) Quem ird saber da parficipagdo Especificar a quem o paciente ird
informar sobre a sva participagdo no
2) Quem ird ocompanhar esrudo e quem poderd ser contartado
pela equipe da pesquisa.
CONSENTIMENTO

REDEDE APOIO

e

33) Quem iré saber da participagéio: Questdo importante a ser conhecida

pelo pesquisador durante o processo de consentimento.
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COMIENTIMENTO

REDE DE AFOQIO

-

34) Quem ira ocomponhar QuestSo imporsnte a ser conhecida pelio

pesquissdorduranie o processo de consentimento.

8.2) Aplicabilidade do produto

Estas recomendacdes serdo disponibilizadas para todos os
pesquisadores que quiserem se atualizar quanto ao processo de
consentimento. Esta apresentacdo também podera ser utilizada na capacitacédo
de alunos e de novos membros de equipes de pesquisa, tais como
coordenadores, assistentes de pesquisa, monitores, entre outros profissionais

de salude associados as atividades de pesquisa.

8.3) Insercao social

A apresentacdo com as RecomendacbOes sobre o Processo de
Consentimento sera liberada para uso, sem qualquer restricdo de acesso. A
melhoria do entendimento e a capacitacdo adequada dos profissionais
envolvidos nas atividades de pesquisa clinica ttm uma grande relevancia social
ao garantir o acesso as informacdes e aos direitos dos pacientes convidados a

participar em um projeto de pesquisa clinica.
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9)CONCLUSAO E CONSIDERACOES FINAIS

Os resultados obtidos nesse trabalho - a partir das entrevistas com
participantes de pesquisa clinica na é&rea de oncologia - permitiram a
elaboracdo de um recurso educacional como ferramenta de auxilio aos
pesquisadores para melhorar a qualidade do processo de consentimento. O
momento de decidir participar de um protocolo de pesquisa clinica é de
fundamental importancia e devem ser levados em consideracdo diversos

aspectos que estdo envolvidos nesse processo, como, por exemplo:

e Compreensao adequada das informacdes descritas no TCLE;

e Tranquilidade do participante em aceitar envolver-se num estudo clinico;

e Conhecimento e clareza sobre o0s riscos e beneficios relativos a
participagao;

e Estabelecimento de confianga entre o profissional e o paciente;

e Eliminag&o de fatores coercitivos no processo;

¢ Identificacdo de possiveis fatores motivacionais e esclarecimento;

e Conhecimento da rede de apoio do participante de pesquisa.

Todos esses fatores foram atribuidos como fundamentais ao adequado
processo de consentimento. Fica evidente a grande necessidade de pesquisa
nessa area, de importancia tanto para o conhecimento da realidade do paciente
oncolégico, como para os participantes de pesquisa clinica das mais diversas
areas de aplicacao.
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APENDICE 1-Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Titulo do Projeto: PERCEPQAO DOS PACIENTES: COMO MELHORAR A
QUALIDADE DO PROCESSO DE CONSENTIMENTO EM PESQUISA
CLINICA

Vocé esta sendo convidado a participar de uma pesquisa cujo objetivo é
avaliar as percepcdoes dos pacientes em termos de informacdo, adesao,
coercao e confianga com base no processo de consentimento em projetos de
pesquisa patrocinada na area de Oncologia. Esta pesquisa esta sendo
realizada pela Unidade de Pesquisa Clinica em Oncologia do Hospital de
Clinicas de Porto Alegre (HCPA).

Se vocé aceitar participar da pesquisa, 0s procedimentos envolvidos em
sua participacao serdo 0s seguintes: responder a um questionario a respeito de
sua opinido sobre o entendimento do documento (Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido) que vocé assinou ao decidir participar de um protocolo
clinico patrocinado para seu tratamento do céancer, fatores demogréficos,
sociais e culturais e uma entrevista sobre sua percepcao quanto a sua escolha
em participar de uma pesquisa clinica. O questionario e a entrevista serao
realizados no Centro de Pesquisa Clinica do HCPA, com duracdo de 30
minutos, e que podera ser interrompido, sem questionamentos, a seu critério.

A sua participacdo no presente projeto de pesquisa nao acarreta riscos
adicionais, podendo ocorrer apenas desconforto em responder perguntas sobre
a sua pessoa.

Os possiveis beneficios decorrentes da participacdo na pesquisa nao
serdo beneficios diretos a vocé, porém, contribuira para o aumento do
conhecimento sobre o assunto estudado, e, se aplicavel, podera beneficiar
futuros pacientes.

Sua participacdo na pesquisa é totalmente voluntaria, ou seja, nao é
obrigatoria. Caso vocé decida ndo participar, ou ainda, desistir de participar e
retirar seu consentimento, ndo havera nenhum prejuizo ao atendimento que
vocé recebe ou possa vir a receber na instituicao.

Os dados coletados durante a pesquisa serdo sempre tratados

confidencialmente. Os resultados serdo apresentados de forma conjunta, sem
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a identificacdo dos participantes, ou seja, 0 seu nome nao aparecera na
publicacdo dos resultados.

Caso vocé tenha davidas, podera entrar em contato com o pesquisador
responsavel José Roberto Goldim e com a pesquisadora Louise Camargo de
Mendonca, pelo telefone (51) 3359 8619 ou com o Comité de Etica em
Pesquisa do Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA), pelo telefone (51)
33597640, ou no 2° andar do HCPA, sala 2227, de segunda a sexta, das 8h as
17h.

Esse Termo € assinado em duas vias, sendo uma para o participante e

outra para os pesquisadores.

Nome do participante da pesquisa

Assinatura

Nome do pesquisador que aplicou o Termo

Assinatura

Local e Data:
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APENDICE 2 - Escala de Percepcéo de Coercao e Expresséo de Coercéo

Data da obtencéo do consentimento: ~ / / Datadacoleta: [/ [
Sexo:()M ()F
Idade: anos

Nivel de escolaridade:
(em anos de escola) até que nivel e série estudou

Jé& participou de pesquisa clinica anteriormente ( )Nao ()Sim

Apés ler o Termo de Consentimento para participar da pesquisa, assinale o seu
nivel de entendimento com relacdo as informac¢des contidas no documento:

Nao Entendi
Entendi Tudo

Com relacéo a participacdo na pesquisa, eu me sinto:

Muito Muito
Assustado Assustado Indiferente Tranquilo  Tranquilo
() () () () ()
Apos ler este Termo, eu acho que o risco de participar na pesquisa é:
Nulo Maximo
0% 100%

Apoés ler este Termo, a minha expectativa € de que a participacdo na pesquisa
vai me provocar:
Beneficio Beneficio
Nulo Méaximo
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Assinale a sua confianca em relacao ao:

e Hospital de Clinicas de Porto Alegre
0%

e Meédico que Ihe encaminhou
0%

e Meédico que obteve o consentimento
0%

e Meédico que ira realizar a pesquisa
0%
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Leia as seguintes frases e assinale se concorda ou discorda da
afirmacao:

Concordo Discordo

Eu tive oportunidade suficiente de dizer se queria
participar da pesquisa.

Eu tive oportunidade de dizer o que queria a
respeito da pesquisa.

Ninguém parecia interessado em saber se eu
gueria participar da pesquisa.

Minha opinido sobre a participacdo na pesquisa
Nao interessou.

Leia as seguintes frases e assinale se concorda ou discorda da
afirmacao:

Concordo Discordo

Senti-me livre para fazer o que quisesse a respeito
da minha participacdo na pesquisa.

Eu escolhi participar da pesquisa.

Foi minha a ideia de participar da pesquisa.

Tive bastante decisdo sobre se eu participaria na
pesquisa.

Tive mais influéncia do que qualquer outra pessoa
sobre o fato de participar ou ndo na pesquisa.

Caso alguém tenha tido influéncia, especifique a pessoa e o tipo de vinculo:

Outras questdes trazidas pelo participante sobre a participacdo na pesquisa
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APENDICE 3-Entrevista Semiestruturada

Data da obtencéo do consentimento: _ / /  Data da coleta: I

Sexo: ()M ()F

Idade: anos

1)
2)

3)

4)

5)
6)

Qual a sua motivacéo para participar da pesquisa clinica?

Alguém influenciou positivamente para que vocé participasse da
pesquisa clinica?

Alguém influenciou negativamente para que Vvocé participasse da
pesquisa clinica?

Quem sabe que vocé esta participando de uma pesquisa clinica?
Descreva sua rede de apoio (com quem vocé pode contar).

Quem dessas pessoas tem acompanhado vocé durante a participacao

na pesquisa clinica?
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