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Karla Patrícia Cardoso Amorim 1, Volnei Garrafa 2, Alana Dantas de Melo 1, Andressa Vellasco Brito Costa 1, Gabriella Caldas Leonardo 
Oliveira 1, Heitor Giovanni Lopes 1, Eduardo Judene da Silva Pereira 1, Francisco Ademar Fernandes Júnior 1

1. Universidade Federal do Rio Grande do Norte, Natal/RN, Brasil. 2. Universidade de Brasília, Brasília/DF, Brasil.

Resumo
Este estudo de caso buscou traçar o perfil socioeconômico de participantes de ensaios clínicos em centro de pesquisa 
brasileiro, analisando suas decisões, motivações e experiências, seu conhecimento sobre riscos, benefícios e cuidados 
dispensados e o processo de consentimento. Dados de 327 participantes foram coletados, realizando-se entrevistas 
semiestruturadas com 19 deles. Nas pesquisas executadas no centro estudado houve maior participação de homens, 
de pessoas com poucos anos de estudo formal e de baixa renda. A maioria é aposentada, não tem assistência privada 
à saúde e tende a não perceber os efeitos da investigação ou superestimar os benefícios médicos diretos. A busca 
pelo tratamento médico foi o principal fator que influenciou suas decisões/participação, e a assinatura do termo de 
consentimento livre e esclarecido não garantiu a expressão da autonomia. Conclui-se que o perfil e o conteúdo dos 
discursos dos participantes são sensíveis indicadores de vulnerabilidade e desigualdade social.
Palavras-chave: Relações pesquisador-sujeito. Ensaios clínicos como assunto. Vulnerabilidade social. Equidade 
em saúde. Fatores socioeconômicos. Ética em pesquisa. Bioética.

Resumen
Perfil y voces de los participantes de investigaciones clínicas en Brasil
Este estudio de caso trató de esbozar el perfil socioeconómico de participantes de ensayos clínicos en un centro de 
investigación brasileño, analizando sus decisiones, motivaciones y experiencias, su conocimiento sobre los riesgos, 
beneficios y cuidados prestados y el proceso de consentimiento. Se recopilaron datos de 327 participantes y se 
realizaron entrevistas semiestructuradas con 19 de ellos. En las investigaciones realizadas en el centro estudiado 
hubo una mayor participación de hombres, de personas con pocos años de educación formal y con bajos ingresos. 
La mayoría es jubilada y no tiene asistencia sanitaria privada, tiende a no percibir los efectos de la investigación o a 
sobrestimar los beneficios médicos directos. La búsqueda de tratamiento médico fue el factor principal que influyó en 
sus decisiones/participación, y la firma del término de consentimiento libre e informado no garantizó la expresión de 
la autonomía. Se concluye que el perfil y el contenido de los discursos de los participantes son sensibles indicadores 
de vulnerabilidad y desigualdad social.
Palabras clave: Relaciones investigador-sujeto. Ensayos clínicos como asunto. Vulnerabilidad social. Equidad 
en salud. Factores socioeconómicos. Ética en investigación. Bioética.

Abstract
Profiles and voices of participants in clinical research in Brazil
This case study aimed to trace the socioeconomic profile of participants in clinical research at a Brazilian research 
center, analyzing their decisions, motivations, experiences, knowledge of risks, benefits and health care provided, 
and the consent process. The data of 327 participants were collected, and semi-structured interviews conducted 
with 19 of them. In the research carried out at the center studied there was a greater participation of men and of 
people with few years of formal education and low income. Most are retired and have no private health plan, tend 
not to notice the effects of the investigation, or to overestimate its direct medical benefits. The search for medical 
treatment was the main factor influencing their decisions/participation, and signing the informed consent form 
did not guarantee the expression of autonomy. We concluded that the participants’ profile and speeches content 
are sensitive indicators of vulnerability and social inequality.
Keywords: Researcher-subject relations. Clinical trials as topic. Social vulnerability. Health equity. Socioeconomic 
factors. Ethics, research. Bioethics.
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Em decorrência da aproximação entre univer-
sidade e indústria, a atividade científica na área da 
saúde – especialmente os ensaios clínicos 1 – deixou 
de ser prática amadora, tornando-se, no século XX, 
um complexo científico-industrial-tecnológico 2. Os 
diversos documentos nacionais e internacionais que 
regulamentam a matéria não são totalmente capa-
zes de garantir o respeito à integridade dos parti-
cipantes de pesquisas, evidenciando-se ainda hoje 
conflitos e abusos. 

Destacam-se como exemplo estudos desenvol-
vidos em países periféricos sobre a transmissão verti-
cal do HIV em mulheres grávidas por meio de grupos 
placebo-controlados 3. Esses casos levam a concluir 
que, em contextos de grande desigualdade social, 
pessoas sem acesso a cuidados básicos de saúde tor-
nam-se mais vulneráveis e propensas a situações iní-
quas e de sofrimento. É imperativo refletir a respeito 
da dignidade do ser humano e de sua autonomia, pas-
sando pelo termo de consentimento livre e esclare-
cido (TCLE), cuja mera assinatura, sem a devida com-
preensão, levanta questões complexas em contextos 
de vulnerabilidade socioeconômica e analfabetismo. 

O motivo pelo qual os sujeitos aceitam partici-
par de pesquisas clínicas é outra demanda necessária 
e urgente ao debate sobre saúde pública e ética em 
pesquisa. Trabalhos assim são escassos 4-6, exigindo 
reflexão e atualização das pautas relativas às pesquisas 
com seres humanos. Pouco se sabe dos participantes 
de pesquisa, pouca atenção é dispensada a eles, pouco 
se fala deles. Nesse sentido, este estudo envolveu par-
ticipantes de ensaios clínicos da área de cardiologia 
realizados em um centro de pesquisa do Nordeste 
brasileiro. Com o intuito de conhecer quem são essas 
pessoas, seu perfil socioeconômico foi traçado e foram 
analisadas questões relacionadas às suas motivações, 
decisões e experiências em estudos clínicos, ao seu 
conhecimento dos riscos e benefícios envolvidos, aos 
cuidados dispensados durante e após o estudo e ao 
processo de consentimento livre e esclarecido.

Método

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

Trata-se de pesquisa observacional, do tipo 
estudo de caso, de caráter exploratório e descritivo, 

com abordagem qualiquantitativa em duas etapas. 
A primeira, quantitativa, visou estabelecer o perfil 
socioeconômico (idade, sexo, grau de escolaridade, 
renda familiar, lugar de residência, acesso a assistên-
cia privada à saúde etc.) dos 528 participantes dos 
26 ensaios clínicos desenvolvidos no centro estu-
dado. O intuito dessa etapa era realizar um censo, 
mas dados de 201 pessoas não foram disponibiliza-
dos, levando a uma amostra total de 327 pacientes. 
Esses dados foram coletados dos prontuários e pro-
tocolos de pesquisa datados de outubro de 2012 a 
julho de 2013. Frequências absolutas, percentuais e 
distribuições desses dados foram registrados e ana-
lisados no programa SPSS para Windows.

Na segunda etapa, qualitativa, realizaram-se 
entrevistas semiestruturadas com 19 participan-
tes, identificados pela letra “S” seguida de um 
número e selecionados por conveniência – ou seja, 
entrevistaram-se sujeitos que puderam ser con-
vidados no centro de pesquisa. A quantidade de 
entrevistados foi determinada por saturação, isto é,  
a amostragem não obedeceu a critérios numéricos, 
mas foi concluída quando a repetição de sentidos 
dos discursos tornou improvável aprofundar a com-
preensão do tema 7.

Os critérios de inclusão na segunda fase foram: 
ter participado ou estar participando de ensaio clí-
nico; ser maior de 18 anos; e não apresentar qualquer 
alteração, distúrbio, incapacidade ou doença mental 
que prejudicasse ou impedisse o entendimento no 
momento da entrevista. Buscou-se captar nos depoi-
mentos informações a respeito da motivação, decisão 
e experiência de participar de estudos clínicos, assim 
como sobre o processo de consentimento, o conhe-
cimento acerca dos riscos e benefícios e os cuidados 
dispensados aos sujeitos durante e após o estudo.

As entrevistas seguiram roteiro semiestruturado, 
sendo gravadas e transcritas na íntegra. Utilizou-se 
método de análise de conteúdo de acordo com os 
passos descritos por Bardin 8, e o software NVivo foi 
empregado como ferramenta auxiliar com o intuito 
de organizar o material e estabelecer objetivamente 
a frequência do que foi verbalizado.

Os dados qualitativos foram tratados em três 
etapas. A primeira, de pré-análise, consistiu na organi-
zação do material, iniciando-se com leitura flutuante 
e repetida das transcrições, buscando um sentido 
geral, e posterior identificação de pontos conver-
gentes representativos e significativos. Na segunda 
etapa o material empírico foi explorado, codificado 
e decomposto, sendo definidas sete categorias de 
análise, cujas unidades de significação foram agru-
padas, classificadas, categorizadas e investigadas.  
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Na terceira e última etapa, os resultados e as inter-
pretações converteram o conteúdo recolhido em 
dados qualitativos e análises reflexivas. Assim, reali-
zaram-se sínteses, inferências e articulações entre as 
informações obtidas e o aporte teórico da pesquisa.

Resultados

Para favorecer a apresentação e compreensão 
dos resultados, os dados quantitativos (relacionados 
às informações documentais dos 327 participantes 
do centro de pesquisa) e qualitativos (baseados nas 
entrevistas) serão expostos conjuntamente, quando 
possível, e, de forma complementar, por categorias 
de análise do estudo.

A análise dos 327 documentos incluídos na 
primeira etapa desta pesquisa indicou que 80,4% 
dos pacientes participaram de ensaios clínicos 
em fase III, 14,1% em fase II e 5,5% em fase IV.  
Nos ensaios já finalizados, apenas dez pacientes 
não participaram até a conclusão: cinco morreram, 

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

Quem eram os participantes dos ensaios clínicos?
Com base nos registros dos 327 pacientes, 

66,7% eram homens e 33,3% mulheres, com ida-
des distribuídas conforme o Gráfico 1. Apenas 107 
(32,7%) documentos indicavam o grau de escolari-
dade do paciente, dos quais 55 (51,4%) tinham ape-
nas o ensino fundamental, 25 (23,4%) eram analfa-
betos, 19 (17,8%) haviam cursado o ensino médio e 
apenas 8 (7,5%) haviam completado o ensino supe-
rior. Sobre a profissão do paciente, verificou-se que 
grande parte (33,6%) era aposentada, e 23,5% dos 
registros não indicavam essa informação. Apenas um 
prontuário informava a renda familiar do paciente, 
que recebia até 1 salário mínimo. Entre os 19 entre-
vistados, 8 apresentavam essa mesma renda, 9 
recebiam até 2 salários mínimos, um recebia 3 e um 
recebia 4 salários mínimos.

Gráfico 1. Distribuição etária dos participantes de ensaios clínicos no centro de pesquisa
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O local de residência dos participantes não 
constava em 5,5% dos formulários, mas os demais 
demonstraram que 49,2% moravam em Natal e 
45,3% residiam em outros municípios do estado. 
Dos que moravam na capital, a maioria residia na 
Zona Oeste (15,9% do total investigado e 32,3% 
analisando-se só os dados de Natal), região mais 
pobre da cidade. Observou-se ainda que a maioria 
dos pacientes (79,5%) não tinha plano de saúde 

privado, incluídos nesta situação os 19 entrevista-
dos, e 3,4% dos documentos não indicava este dado.

Como ficaram sabendo da pesquisa e por que 
decidiram participar?

A maioria dos entrevistados relatou que soube 
da pesquisa após ter infartado ou apresentado qua-
dro cardíaco grave. Quinze vieram encaminhados de 
hospitais públicos e foram convidados a participar da 
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pesquisa por um médico ou enfermeiro após realizar 
algum procedimento na instituição onde fica situado 
o centro de pesquisa.

Em síntese, decidiram aceitar o convite por 
terem sofrido quadro grave, ameaçador da vida,  
e desejarem se curar e ser bem cuidados. Naquele 
momento, julgaram ser a melhor opção, dada a 
garantia de exames e acompanhamento médico 
regular e frequente, algo deficitário no serviço 
público. As falas a seguir são emblemáticas:

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

“Primeiramente, porque eu não tenho plano de saúde 
e não tinha condições (…) porque eu tenho que ser 
avaliada de três em três meses, tenho que fazer exa-
mes, porque eu sou diabética, entendeu? Sou hiper-
tensa, eu tenho que ter um controle, entendeu?” (S3).

“A razão é do meu bem-estar, da minha saúde. Já tive 
esse problema de infarto, já botei o marca-passo, 
então é uma coisa que eu tenho que ter, eu não 
tenho plano de saúde. Esses postos de saúde, nin-
guém pode contar com eles, né?” (S6).

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

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

“Eu tive um enfarte, né? Há uns dois anos atrás. Aí o 
médico que fez a operação, quando eu saí, me cha-
mou lá no consultório dele e perguntou se eu gos-
taria de fazer parte de um plano, porque era muito 
importante pra mim” (S12).

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

Como se deu o processo de consentimento?
Todos os entrevistados confirmaram ter assi-

nado o TCLE, mas a maioria confessou ter pedido 

ajuda para entendê-lo, enquanto outros decla-
raram ter tido dificuldades, e poucos revelaram, 
ainda, que não o leram. Embora quatro pacientes 
tenham relatado facilidade para entender o TCLE, 
nenhum deles soube responder quando algumas 
questões – acerca, por exemplo, dos riscos presen-
tes no estudo – foram aprofundadas na entrevista. 
Os participantes desconheciam os procedimentos 
metodológicos e seus efeitos adversos, e associavam 
os objetivos da pesquisa ao seu tratamento cardio-
lógico, acreditando que o protocolo fora baseado 
em suas necessidades e interesses. As falas a seguir 
ilustram o processo de consentimento:

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

“Não. Foi um pouco difícil, eu fiquei em dúvida em 
alguma coisa, certo? Porque são palavras mais, 
que não chega à minha altura, e eu fiquei meio… 
mas tudo bem” (S12).

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

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

“Na última vez que eu tive aqui, a menina fez um 
levantamento comigo e disse: ‘essa medicação que 
a gente tá passando, a gente não sabe, vem lá dos 
Estados Unidos e a gente passa para o cliente, apesar 
de tudo. Ela pode ser boa pra você, pode servir pra 
alguma coisa e pode não servir de nada, ser uma água 
no pote’. Foi isso que ela me falou. Eu falei ‘tudo bem’, 
aí ela disse: ‘você quer continuar ou não?’” (S12).

A fala a seguir revela com bastante clareza 
como a ocasião do recrutamento demanda atenção 
e reflexão em prol de um respeitoso e verdadeiro 
processo de consentimento:

“Saí da UTI, fui pra enfermaria, aí na saída,  
já estava de alta e tinha que deixar o leito pra 
chegar outro paciente, eu assinei pra ficar 
nesse estudo. Ela disse que era pro bem, porque 
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precisava, porque tinha tido um infarte, precisava 
tomar essa medicação, não custava nada. Eu tava 
muito agitada! Aquele nervoso” (S10).

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

Nenhum entrevistado falou com convicção 
a respeito dos riscos. Onze disseram que não os 
conheciam, e oito afirmaram saber, porém não se 
lembravam quais eram:

“Os riscos? Como assim? Não” (S2).

“Mais ou menos. Não tô entendendo direito. Eu tenho 
o papel em casa completinho, li por cima, assim, mais 
ou menos. Se não for ruim pra mim, é bom” (S14).

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

Este último relato reforça o cuidado necessá-
rio no momento de recrutar pessoas para partici-
par de pesquisas na área da saúde, resguardando 
sua dignidade e autonomia. Os entrevistados asso-
ciaram os benefícios ao tratamento de qualidade 
que vinham recebendo.

Quais são os cuidados dispensados aos sujeitos de 
pesquisa durante e após o estudo?

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

“Não, não me lembro se foi prometido, mas eu acho 
que não. Depois, não” (S1).

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

“Se tá no papel que foi assinado, eu não tô enten-
dendo, eu não entendi. Após encerrar a pesquisa eu 
não sei o que vai ser” (S14).

A fala a seguir em particular revela a total vul-
nerabilidade do participante, seu grau de necessi-
dade e alienação e, ao mesmo tempo, denuncia o 

grave contexto social envolvido na discussão sobre 
ensaios clínicos:

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

Como avaliam a experiência de participar de 
pesquisa clínica?

Os resultados apresentados até o momento 
já permitem delinear a resposta a essa questão.  
De forma geral, os participantes avaliaram como 
bom, muito bom e ótimo o fato de estarem parti-
cipando da pesquisa. Falaram da boa assistência, 
do acesso à medicação e da garantia de acompa-
nhamento regular. Em suma, estão satisfeitos com 
a assistência que receberam ou estão recebendo, 
como exprime o depoimento a seguir:

“É exame, é o médico, uma operação se precisar ama-
nhã ou depois, na hora. Agora pelo SUS, né? Pelo SUS! 
Eu não tenho que reclamar de nada, nem de médico, 
nem de hospital, tudo finalmente é muito bom.  
Sou muito bem atendido aqui. Maravilha!” (S11).

Reflexões espontâneas
Nesta última categoria serão expostas as falas 

que os entrevistados proferiram espontaneamente 
ao fim da entrevista. Apenas três pacientes não qui-
seram adicionar comentários. Dos demais, quatro 
expressaram preocupação e tristeza com o fim da 
pesquisa e vontade de permanecer no centro; um 
tinha dúvidas a respeito dos sintomas sentidos, ques-
tionando se eram efeito do medicamento estudado 
ou dos outros remédios que tomava; oito comenta-
ram o quanto gostavam dos profissionais, da assis-
tência e dos cuidados recebidos; e nove agradeceram 
a excelência e a qualidade desses cuidados.

Merecem destaque, neste momento, as 
reflexões singulares de S12, que deixam trans-
parecer questões que ultrapassam a visão emi-
nentemente técnica, contemplando igualmente 
aspectos políticos, sociais e éticos envolvidos na 
pesquisa clínica:

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

Discussão

Os dados mostram que a participação em 
pesquisas clínicas foi vista pelos sujeitos como 
tratamento médico alternativo, possivelmente 
indicando a precariedade dos serviços de saúde 
disponíveis para a população – ocorrência comum 
em diversas comunidades ao redor do mundo 4-6,9-13. 
Ao demonstrar que alguns pacientes consideram 
a pesquisa como plano de saúde ou tratamento 
garantido, fica evidente a incompreensão do que 
significa participar dela. Isso aponta a necessi-
dade de estabelecer visão mais crítica sobre o 
TCLE, o processo de consentimento e o respeito 
à autonomia, principalmente em contextos de 
vulnerabilidade.

A situação torna-se mais complexa ao se 
associar os relatos elencados à imagem dupla 
do médico-pesquisador. Os discursos coleta-
dos durante as entrevistas evidenciam que os 
pacientes tendem a não questionar o médico 14 
devido à relação de confiança criada e à autori-
dade desse profissional 15,16. É imperativo ques-
tionar esse duplo papel, assim como o desenten-
dimento constatado em relação à pesquisa e ao 
tratamento 10,17. 

O consentimento esclarecido deveria atestar 
a compreensão do participante acerca da diferença 

entre terapia comprovada e droga experimental, e a 
falha em esclarecê-lo pode induzir o paciente a par-
ticipar de forma inapropriada 18. Nesse contexto, o 
termo “pesquisa terapêutica” deve ser evitado por 
ser potencialmente enganoso 19 e induzir confusão. 
Tal fato foi evidenciado neste estudo e descrito nos 
resultados, demonstrando que, além de desconhe-
cerem aspectos fundamentais da pesquisa – como 
objetivo, procedimentos metodológicos e efeitos 
adversos das substâncias 10,20 –, os pacientes acredi-
tavam estar recebendo tratamento individualizado, 
específico às suas necessidades de saúde.

Esses equívocos são indicadores sensíveis de 
falha no processo de consentimento, resultando 
em relação baseada em decisão não informada, 
alimentando esperanças fundadas em critérios 
incorretos e comprometendo, inclusive, a avalia-
ção de riscos e benefícios por parte dos pacien-
tes 10. Observa-se que a maioria dos participantes 
dos ensaios clínicos não entende o significado de 
“placebo”, ou seja, que há 50% de possibilidade de 
não receber medicação alguma 21. Essa condição foi 
constatada neste estudo, em que apenas dois parti-
cipantes abordaram o tema, e somente um utilizou 
o vocábulo apropriado.

O consentimento dos participantes de pes-
quisas clínicas deve ser encarado como processo 
educativo, visando respeitar sua autonomia, para 
além da assinatura de um papel, conforme perce-
bido neste estudo. Baixos níveis socioeconômicos 
e de escolaridade estão associados a menor capa-
cidade de questionamento e menor confiança 
durante a obtenção do TCLE 10,22. O centro de pes-
quisa estudado está situado na região Nordeste 
do Brasil, na qual ainda se concentra o maior 
número de analfabetos do país (54,2%) 23. Tal 
situação é agravada ao se considerar os analfabe-
tos funcionais, representados em maior número 
pelas pessoas de mais idade 23 – faixa etária da 
maioria dos participantes pesquisados.

Pelo fato de a pesquisa clínica de novos 
medicamentos implicar mais riscos potenciais 
para os sujeitos, estes deveriam ter mais discer-
nimento e estar mais conscientes e esclarecidos 
para aceitar participar; entretanto, o quesito 
escolaridade tem sido pouco considerado nesse 
debate 10. A análise dos TCLE de pesquisas clíni-
cas agrava ainda mais a preocupação com esse 
aspecto: trata-se de documentos usualmente 
longos e que por vezes apresentam termos com-
plexos e linguagem médica e técnica que mesmo 
aqueles com nível educacional elevado podem ter 
dificuldade de compreender 10,24.
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Observa-se que, na prática, o consentimento 
se resume à transmissão de informações e assina-
tura do termo, distante de decisões esclarecidas e 
conscientes, principalmente em casos que envol-
vem vulnerabilidades sociais 10. Essa condição já 
pode ser considerada mecânica, incorporada de 
forma vertical e acrítica 25.

A relação entre ensaios clínicos e vulnerabi-
lidade social muitas vezes não é abordada. Neste 
estudo, constatou-se que os dados capazes de reve-
lar o perfil socioeconômico dos pacientes não esta-
vam presentes na maioria dos documentos analisa-
dos. Defende-se que evidenciar e debater o perfil 
socioeconômico dos participantes é de extrema 
importância e merece especial atenção diante da 
atual lógica de mercado que permeia as pesqui-
sas clínicas, principalmente nos cenários de desi-
gualdade social 10. Conflitos de interesse e efeitos 
adversos da crescente relação de pesquisadores, 
universidades e serviços de saúde com a indústria 
farmacêutica têm sido evidenciados 26.

Todas essas questões precisam ser explicita-
das aos pacientes, sobretudo quando apresentam 
baixo nível educacional e desconhecimento sobre a 
natureza das pesquisas clínicas e sua distinção dos 
cuidados médicos. A vulnerabilidade econômica e 
social é evidente em contextos de difícil acesso a 
serviços básicos de saúde e medicamentos, e esse 
cenário é propício para a proliferação de pesquisas 
com padrões éticos questionáveis 10.

Ao negligenciar esse aspecto, a comunidade 
científica de certa forma contribui para sua prá-
tica. As poucas pesquisas que buscam analisar o 
perfil dos sujeitos de ensaios clínicos apontam que 
normalmente participam pessoas mais pobres,  
sem acesso a cuidados de saúde 27. Outro estudo, 
que visava analisar estratégias para aperfeiçoar o 
recrutamento para ensaios clínicos entre pacien-
tes latino-americanos, observou que quase todas 
as pessoas com salários mais baixos e cuidados de 
saúde deficientes aceitaram participar 28.

Conforme exposto nos resultados desta 
pesquisa, todos os entrevistados haviam recen-
temente sofrido episódio grave e ameaçador da 
vida. A escuta ativa dessas pessoas sinaliza que o 
consentimento foi por vezes dado em contexto de 
pressão e vulnerabilidade, em que somente teriam 
acesso à assistência elogiada por todos se aceitas-
sem participar do estudo proposto. Em situações 
como essa, o paciente se sente compelido a parti-
cipar e permanecer na pesquisa 29. Os depoimentos 
demonstram que os entrevistados estavam extre-
mamente vulneráveis e dependentes do médico, 

quadro refletido e agravado pelo desconhecimento 
de questões implicadas e relacionadas à sua parti-
cipação no protocolo de pesquisa 10,30.

Afirma-se, mais uma vez, que nesta pesquisa 
o TCLE mostrou-se insuficiente para expressar 
decisão verdadeiramente autônoma. Outros estu-
dos 10,31-33 evidenciam a mesma conclusão, embora 
os achados de Lacativa e colaboradores 34 sejam 
discrepantes. Imperativo ético básico é esclarecer 
riscos e benefícios a que os participantes são ou 
serão expostos em pesquisa clínica, mas volun-
tários frequentemente consentem em participar 
com pouco 35,36 ou nenhum conhecimento sobre 
informações importantes 10. As falas dos entrevis-
tados nesta pesquisa revelam que nenhum deles 
soube discorrer sobre os riscos.

A garantia de cuidados pós-estudo tam-
bém parece não ter sido abordada com clareza, 
suscitando a hipótese de não ser tratada roti-
neiramente nos estudos do centro pesquisado, 
constituindo grave questão ética 10. Diante do 
observado, vê-se a real necessidade de efetiva 
assistência à saúde e análise crítica seguida de 
debate a respeito das responsabilidades de cada 
instituição direta e indiretamente envolvida em 
estudos clínicos, sendo importante identificá-las. 
Este estudo observou que 8,9% dos formulários 
não indicavam a instituição proponente do ensaio 
e que 84,7% dos pacientes participavam de estu-
dos propostos por laboratórios farmacêuticos, 
5,5% por universidades públicas e 0,9% por hos-
pital privado.

Quanto aos países proponentes dos estudos 
realizados no centro, verificou-se que 1,5% dos 
formulários não apresentavam essa informação, 
77,4% dos pacientes participavam de ensaios pro-
postos por instituições norte-americanas, 9,5% por 
instituições francesas, 6,7% por instituições brasi-
leiras e 4,9% por instituições canadenses. Diante 
do exposto, é imprescidível que o discurso crítico 
sobre a terceirização de ensaios clínicos não enfa-
tize apenas os perigos dessa prática, mas também 
aborde questões mais gerais de equidade e justiça 
que determinam o acesso a cuidados de saúde em 
países em desenvolvimento 37.

Considerações finais

Mesmo com o aumento do número de pesqui-
sas clínicas realizadas nas últimas décadas, pouco 
se debate sobre seus participantes. Apesar de este 
estudo ter sido desenvolvido em apenas um centro 
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de pesquisa localizado no Nordeste do país e com 
número restrito de participantes, não podendo 
representar o cenário geral da pesquisa clínica no 
Brasil, é possível evidenciar as pessoas, identificando 
quem são e dando atenção às suas falas e interpre-
tações. A intenção primária, nesse contexto, não é 
generalizar a situação revelada, mas contribuir com 
reflexões acerca do tema.

Existe relação direta entre maior participação 
em pesquisa clínica e estado de maior vulnerabi-
lidade socioeconômica, e evidências indicam que 
as prioridades de investigação podem estar tendo 
precedência sobre as necessidades individuais do 
paciente. Os participantes da pesquisa tendem a não 
perceber os efeitos da investigação ou superestimar 
os benefícios médicos diretos de seu envolvimento 
nos estudos, mesmo sendo a busca pelo “tratamento 
médico” oferecido por meio do ensaio clínico o prin-
cipal motivo de sua concordância em participar.

Destaca-se que a assinatura do TCLE não tem 
garantido na prática a expressão da autonomia. 
Documentos são assinados, mas informações essen-
ciais para a decisão autônoma – como os objetivos 
da pesquisa, seus benefícios e riscos e o direito à 
continuidade do tratamento em caso de saída do 
estudo – são pouco conhecidas. Reitera-se: a ciência 
favorece tal prática questionável ao não analisar e 
discutir esses aspectos.

Conclui-se que o perfil dos participantes deste 
estudo e o conteúdo de seus discursos são sensí-
veis indicadores de vulnerabilidade e desigualdade 
social. Espera-se que esses resultados possam inci-
tar o exercício e o diálogo interdisciplinar e crítico 
entre os diferentes atores e instituições envolvidos 
na área da pesquisa com seres humanos, visando 
impedir situações de desrespeito, desigualdade, 
vulnerabilidade e sofrimento moral.
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