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Resumen

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

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

Resumo

Perfil e vozes dos participantes de pesquisas clinicas no Brasil

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

Palavras-chave: Relagdes pesquisador-sujeito. Ensaios clinicos como assunto. Vulnerabilidade social. Equidade
em salde. Fatores socioecondmicos. Etica em pesquisa. 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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Como resultado del acercamiento entre la uni-
versidad y la industria, la actividad cientifica en el
area de la salud —en especial los ensayos clinicos -
dejo de ser una practica amateur para convertirse,
en el siglo XX, en un complejo cientifico-industrial-
-tecnoldgico?. Los diversos documentos nacionales
e internacionales que reglamentan la materia no
son plenamente capaces de garantizar el respeto a
la integridad de los participantes de las investigacio-
nes, lo que pone de manifiesto que aun hoy siguen
ocurriendo conflictos y abusos.

Se resaltan como ejemplo estudios desarrolla-
dos en paises periféricos, por medio de grupos con-
trolados por placebo, sobre la transmision vertical del
VIH en mujeres embarazadas?®. Estos casos llevan a la
conclusién de que, en contextos de gran desigualdad
social, las personas que no tienen acceso a cuidados
basicos de salud se vuelven mas vulnerables y propen-
sas a situaciones inicuas y de sufrimiento. Es impera-
tivo reflexionar sobre la dignidad del ser humanoy su
autonomia, abordando el término de consentimiento
libre e informado (TCLE, por su sigla en portugués)
cuya mera firma, sin la debida comprensidn, plantea
cuestiones complejas en contextos de vulnerabilidad
socioecondémica y analfabetismo.

La razén por la que los sujetos aceptan par-
ticipar en investigaciones clinicas es otra demanda
necesaria y urgente para el debate sobre la salud
publica y la ética en investigacion. Trabajos como
este son escasos*®, lo que exige reflexion y actua-
lizacidon de las pautas relacionadas con investiga-
ciones con seres humanos. Poco se sabe acerca de
los participantes de la investigacidn, se les presta
poca atencidn, poco se dice de ellos. En ese sentido,
este estudio conté con la colaboracion de los par-
ticipantes de ensayos clinicos en el drea de la car-
diologia realizados en un centro de investigacién en
el Nordeste brasilefio. Para saber quiénes son estas
personas, se esbozo su perfil socioecondmico y se
analizaron cuestiones relacionadas con sus motiva-
ciones, decisiones y experiencias en estudios clini-
cos, con su conocimiento de los riesgos y beneficios
implicados, con los cuidados prestados durante y
después del estudio, y con el proceso de consenti-
miento libre e informado.

Método

Este estudio se llevé a cabo en un centro de
investigacion clinica privado, conveniado con el
Sistema Unico de Salud (SUS), ubicado en la ciudad
de Natal, Rio Grande do Norte, Brasil. Se analizaron
documentos de 327 pacientes que participaron o
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que estaban participando en ensayos clinicos en el
area de cardiologia en el centro de investigacion, de
los cuales 19 también fueron entrevistados.

Se trata de una investigacion observacional,
del tipo estudio de caso, de caracter exploratorio
y descriptivo con un enfoque cualicuantitativo en
dos etapas. La primera, de caracter cuantitativo,
tuvo como objetivo definir el perfil socioecondmico
(edad, sexo, nivel de escolaridad, ingresos fami-
liares, lugar de residencia, acceso a la asistencia
sanitaria privada, etc.) de los 528 participantes de
los 26 ensayos clinicos desarrollados en el centro
estudiado. El objetivo de esta etapa era realizar un
censo, pero, como no se disponia de los datos de
201 personas, la muestra total fue de 327 pacien-
tes. Estos datos se recolectaron de las historias
clinicas y de los protocolos de investigacidn entre
octubre del 2012 y julio del 2013. Las frecuencias
absolutas, los porcentajes y las distribuciones de
estos datos se registraron y analizaron en el pro-
grama SPSS para Windows.

En la segunda etapa, cualitativa, se realizaron
entrevistas semiestructuradas con 19 participantes,
identificados con la letra “S” seguida de un nimero y
seleccionados por conveniencia, es decir, se entrevistd
a los sujetos a los que se pudo invitar en el centro de
investigacion. El nimero de entrevistados se determind
por saturacion, es decir, el muestreo no siguio criterios
numéricos, sino que se concluyd cuando la repeticién
de los sentidos de los discursos hizo poco probable que
se profundizara la comprension del tema’.

Los criterios de inclusion en la segunda etapa
fueron: haber participado o estar participando en un
ensayo clinico; ser mayor de 18 afios de edad; y no
presentar ninguna alteracion, trastorno, discapaci-
dad o enfermedad mental que pudiera perjudicar o
impedir la comprensién en el momento de la entre-
vista. Se traté de captar en los testimonios informa-
cion relativa a la motivacion, decisidn y experiencia
de participar en ensayos clinicos, asi como al pro-
ceso de consentimiento, al conocimiento de los
riesgos y beneficios y a los cuidados prestados a los
sujetos durante y después del estudio.

Las entrevistas siguieron un guion semiestruc-
turado y se grabaron y transcribieron integramente.
Se empled el método de analisis de contenido segin
los pasos descritos por Bardin®8, y se uso el programa
informatico NVivo como herramienta auxiliar para
organizar el material y establecer objetivamente la
frecuencia de lo que se verbalizo.

Los datos cualitativos se procesaron en tres
etapas. La primera, de preandlisis, consistié en
la organizacién del material, comenzando con la
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lectura flotante y repetida de las transcripciones, en
busca de un sentido general, y |a posterior identifica-
cion de puntos convergentes, representativos y sig-
nificativos. En la segunda etapa se explord, codificé
y descompuso el material empirico y se definieron
siete categorias de analisis, cuyas unidades de signi-
ficacion se agruparon, clasificaron, categorizaron e
investigaron. En la tercera y ultima etapa, los resulta-
dos y las interpretaciones convirtieron el contenido
recopilado en datos cualitativos y analisis reflexivos.
Asi, se realizaron sintesis, inferencias y articulaciones
entre la informacion obtenida y el aporte tedrico de
la investigacion.

Resultados

Para favorecer la presentacion y la compren-
sion de los resultados, los datos cuantitativos (rela-
cionados con la informacién documental de los
327 participantes del centro de investigacion) y
cualitativos (basados en las entrevistas) se expon-
dran conjuntamente, cuando sea posible, y de
forma complementaria, por categorias de analisis
del estudio.

El andlisis de los 327 documentos incluidos en
la primera etapa de esta investigacion indicé que
el 80,4 % de los pacientes participaron en ensayos

clinicos en lafaselll, el 14,1 % enlafasellyel 5,5 %
en la fase IV. En los ensayos ya finalizados, solo diez
pacientes no participaron hasta la conclusion: cinco
murieron, dos tuvieron su estado de salud agravado,
dos abandonaron el estudio sin registrar el motivo y
uno pidié dejar el estudio.

¢Quiénes eran los participantes de los ensayos
clinicos?

Con base en los registros de 327 pacientes, el
66,7 % eran hombres y el 33,3 % mujeres, con eda-
des distribuidas segun el Grafico 1. Solo 107 (32,7 %)
documentos indicaban el grado de educacidon del
paciente, de los cuales 55 (51,4 %) solo tenian
estudios primarios, 25 (23,4 %) eran analfabetos,
19 (17,8 %) habian cursado la ensefianza secunda-
riay solo 8 (7,5 %) habian completado la ensefianza
superior. En cuanto a la profesidn del paciente, se
constatd que una gran parte (33,6 %) estaba jubi-
lada, y el 23,5 % de los registros no indicaban esta
informacidn. Solo una historia clinica reportaba los
ingresos familiares del paciente, que recibia hasta
1 salario minimo. Entre los 19 entrevistados, ocho
presentaban este mismo ingreso, nueve recibian
hasta 2 salarios minimos, uno recibia 3 vy, otro,
4 salarios minimos.

Grafico 1. Distribucién etaria de los participantes de ensayos clinicos en el centro de investigacién
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El lugar de residencia de los participantes no
constaba en el 5,5 % de los formularios, pero los
demas demostraron que el 49,2 % vivia en Natal, y
el 45,3 %, en otros municipios del estado. De los que
vivian en la capital, la mayoria vivia en la Zona Oeste
(el 15,9 % del total investigado y el 32,3% al analizar
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solo los datos de Natal), la regién mas pobre de la
ciudad. También se observd que la mayoria de los
pacientes (79,5 %) no disponia de un plan de salud
privado, incluidos en esta situacion los 19 entrevis-
tados, y el 3,4 % de los documentos no indicaban
este dato.
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¢Como se enteraron de la investigacion y por qué
decidieron participar?

La mayoria de los encuestados relataron que
se enteraron de la investigacion después de haber
tenido un infarto o de haber presentado un cua-
dro cardiaco grave. Quince vinieron derivados de
hospitales publicos y fueron invitados a participar
en la investigacion por un médico o una enfer-
mera después de someterse a algln procedimiento
en la institucion en la que se encuentra el centro
de investigacion.

En resumen, decidieron aceptar la invitacion
porque habian sufrido un cuadro grave que ame-
nazaba su vida y deseaban curarse y ser bien cui-
dados. En ese momento, consideraron que era la
mejor opcion, dada la garantia de examenes y segui-
miento médico regular y frecuente, algo deficitario
en el servicio publico. Los siguientes testimonios
son emblematicos:

“[Decidi participar] porque pensé que era mejor, que
me iban a atender mds a menudo” (S1).

“En primer lugar, porque no tengo un plan de salud,
y no tenia condiciones (...) porque tengo que ser eva-
luada cada tres meses, tengo que hacerme pruebas,
porque soy diabética, ¢ me entiende? Soy hipertensa,
tengo que tener un control, ¢éno?” (S3).

“La razon es mi bienestar, mi salud. Ya he tenido este
problema de infarto, me he puesto el marcapaso, asi
que es algo que tengo que tener, no tengo un plan
de salud. Esos centros de salud, no se puede contar
con ellos, ¢no?” (S6).

Algunos pacientes consideraron la investiga-
cién como un plan de salud o tratamiento, como se
puede observar:

“Me preguntaron si me gustaria participar en esta
investigacion, en este tratamiento. Me quedé en
duda, no estaba seguro, la gente del campo no sabe
nada, é¢no? Entonces la enfermera me dijo: ‘es muy
bueno para su salud; acéptelo, que su problema es
grave’. Y luego lo acepté” (S17).

“Tuve un ataque al corazén, éno? Hace unos dos
afios. Entonces el médico que me operd, cuando sali,
me llamé a su consultorio y me pregunto si queria
formar parte de un plan, porque era muy importante
para mi” (512).

“Estaba recibiendo seguimiento de la doctora Y,
haciendo mucho sacrificio para pagar la consulta
privada, entonces un dia me llamo y me hablo sobre
esta investigacion: ‘le incluiré en este plan, porque

http://dx.doi.org/10.1590/1983-80422020284430
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veo que es una persona que se esfuerza mucho por
pagar esta consulta, y el sequimiento de la investiga-
cion es algo que le va a venir muy bien’” (S4).

¢éCoémo se dio el proceso de consentimiento?

Todos los entrevistados confirmaron haber
firmado el TCLE, pero la mayoria confesé haber
pedido ayuda para entenderlo, mientras que otros
dijeron que habia tenido dificultad y pocos reve-
laron que aun no lo habian leido. Aunque cuatro
pacientes relataron que pudieron entender con
facilidad el TCLE, ninguno de ellos fue capaz de
responder cuando profundizamos en algunas pre-
guntas sobre, por ejemplo, los riesgos presentes en
el estudio. Los participantes desconocian los pro-
cedimientos metodoldgicos y sus efectos adversos,
y asociaban los objetivos de la investigacidén con
su tratamiento cardioldgico, creyendo que el pro-
tocolo se basaba en sus necesidades e intereses.
Las siguientes declaraciones ilustran el proceso
de consentimiento:

“éPor qué (...) podria haberlo leido o no? No lo lei.
Ella me dijo: ‘usted tiene que firmar estos términos
asi, y asi’; lo firmé, pero no lo le” (S1).

“No. Fue un poco dificil, tenia algunas dudas, ino?
Porque son mds bien palabras de otro nivel, y yo me
quedé medio... pero estd todo bien” (S12).

“En realidad, no lo lei completamente, no. Mds o
menos. La chica que hizo este plan de medicacion
me lo explicé mds o menos, sin detalles, y yo firmé
los términos directamente sin leerlos por com-
pleto” (S14).

También se observa que los participantes de
los ensayos clinicos no comprenden lo que significa
“placebo”, ya que solo 2 de los 19 pacientes entre-
vistados abordaron esta cuestién, y solo uno de ellos
menciond dicho término. El siguiente relato expone
esta grave cuestion ética, ya que demuestra que,
aunque S12 llevaba casi dos afios en la investigacion,
solo llegd a conocer el tema en su ultima consulta:

“La ultima vez que estuve aqui, la chica me hizo
una encuesta y me dijo: ‘este medicamento que le
estamos dando, no lo sabemos, viene de los Estados
Unidos y se lo damos al cliente, a pesar de todo.
Puede ser bueno para usted, puede servir para algo
y puede que no sirva para nada, puede ser agua
en un envase’. Eso fue lo que me dijo. Yo le dije que
estaba bien, y ella me pregunto: ‘¢ quieres seguir o
no?’” (512).

Rev. bioét. (Impr.). 2020; 28 (4): 664-73
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El siguiente relato pone de manifiesto, con
mucha claridad, la atencidn y reflexién que requiere
la ocasion del reclutamiento en favor de un proceso
de consentimiento respetuoso y verdadero:

“Sali de la UCI, fui a la enfermeria, alli en la salida, ya
me dieron el alta y tenia que dejar la cama para otro
paciente que llegaba, firmé para quedarme en este
estudio. Dijo que era para mi bien, porque lo nece-
sitaba, porque habia tenido un infarto, necesitaba
tomar esta medicacion, no costaba nada. jEstaba
muy angustiada! Estaba nerviosa” (S10).

élLos participantes eran conscientes de los riesgos
y beneficios a que estaban expuestos?

Ningln entrevistado habld con conviccion
sobre los riesgos. Once dijeron que no los conocian,
y ocho dijeron que lo sabian, pero que no recorda-
ban cudles eran:

“¢Los riesgos? ¢Como? No” (S2).

“Mds o menos. No lo entiendo bien. Tengo el papel
en casa completito, lo lei superficialmente, mds o
menos. Si no es malo para mi, es bueno” (S14).

,

“Ni me acuerdo. Me encontraba tan mal ese dia” (S17).

Este ultimo relato refuerza el cuidado nece-
sario al reclutar personas para participar en inves-
tigaciones en el ambito de la salud, resguardando
su dignidad y autonomia. Los entrevistados asocia-
ron los beneficios con el tratamiento de calidad que
venian recibiendo.

éCudles son los cuidados dispensados a los sujetos
de estudio durante y después de la investigacion?

Ningun entrevistado fue capaz de hablar sobre
la atencidn posinvestigacidn. Quince participantes
afirmaron que no les dijeron nada al respecto, y
los otros cuatro no recordaban de qué se trataba.
Muchos demostraron también una gran preocupa-
cion en el momento de la entrevista, expresando
tristeza e inseguridad respecto a la continuidad
de su tratamiento cuando terminara el estudio.
Tales aspectos se confirman en las siguientes
declaraciones:

“No, no recuerdo si se prometio algo, pero no lo creo.
Después, no” (S1).

“No, hasta ahora, no. Después de la investigacion no
sé qué pasard, porque no tengo dinero para pagar
un cardidlogo, y aqui me parecia bien porque tuve

Rev. bioét. (Impr.). 2020; 28 (4): 664-73

un cardidlogo sin pagar. Nadie cuenta con el centro
de salud, ¢no?” (S6).

“Si estd en el papel que fue firmado, yo no lo
entiendo, no lo entendi. Cuando termine la investi-
gacion no sé qué va a pasar” (S14).

La declaracion siguiente, en particular, revela
la total vulnerabilidad del participante, su grado de
necesidad y alienacién v, a la vez, denuncia el grave
contexto social en el que se desarrolla la discusidon
sobre los ensayos clinicos:

“No lo dijo, no lo recuerdo. Cuando termine, no lo
sé. Incluso le dije: ‘mujer, cuando termine no me
saques, cualquier cosa ponme aqui’. Le dije cualquier
cosa” (S19).

éComo evaluan la experiencia de participar en la
investigacion clinica?

Los resultados presentados hasta ahora ya
permiten esbozar la respuesta a esta pregunta. En
general, los participantes evaluaron como bueno,
muy bueno y excelente el hecho de participar en la
investigacion. Hablaron de una buena atencién, del
acceso a la medicacion y de la garantia de un segui-
miento regular. En resumen, estan satisfechos con la
atencidn que recibieron o estan recibiendo, como se
observa en la siguiente declaracion:

“Es un examen, es el médico, una operacion si la
necesitas mafiana o después, en el momento. Ahora
por el SUS, éverdad? jPor el SUS! No tengo ninguna
queja, ni del médico ni del hospital, todo esta final-
mente muy bien. Me atienden muy bien aqui. jEs
maravilloso!” (511).

Reflexiones espontdneas

En esta ultima categoria, se expondran las
declaraciones que los entrevistados dieron esponta-
neamente al final de la entrevista. Solo tres pacien-
tes no quisieron afiadir comentarios. De los demas,
cuatro expresaron preocupacion y tristeza por el fin
de la investigacidn y la voluntad de permanecer en
el centro; uno tenia dudas sobre los sintomas que
sentia, si se debian al efecto del medicamento estu-
diado o de los otros farmacos que tomaba; ocho
comentaron lo mucho que les gustaban los profe-
sionales, la asistencia y los cuidados que recibian;
y nueve agradecieron la excelencia y la calidad de
estos cuidados.

Merecen destaque, en este momento, las
reflexiones singulares de S12, que dejan transparecer
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cuestiones que van mas alla de la vision eminente-
mente técnica, que contemplan igualmente aspec-
tos politicos, sociales y éticos implicados en la inves-
tigacion clinica:

“éPor qué no tenemos acceso a los exdmenes? Yo
creo que es nuestro derecho como pacientes, ¢no?
De ver los exdmenes, aunque no entienda nada, pero
al ver los exdmenes uno se siente bien (...). Ahora
realmente me estremeci cuando senti que era un
conejillo de indias, porque en realidad ese medi-
camento puede no ser nada (...). Y, por supuesto,
estdn las personas del pueblo que tienen todas estas
dudas, pero nosotros que estamos mds informados,
comprendemos (...). Pero todo lo que sucede es pre-
cisamente porque nuestro sistema es muy precario.
Si tuviéramos un buen plan de salud, si el gobierno
garantizara que todos tuvieran un buen plan de
salud (...). Muchas veces uno se mete en algo asi
deseando una atencion que no existe, no existe nin-
guna atencion, y pensando en obtener algun bene-
ficio. Y sabemos que, en realidad, este es un estudio
que traerd beneficios, de acuerdo, en el futuro, nadie
sabe cudndo. Beneficiard al investigador porque
ganard mucho con la patente del medicamento, al
laboratorio porque venderd el medicamento, y a la
persona que recibird la medicacion, estad bien, serd
bueno para él, porque lo comprard y se beneficiard,
pero eso todo lo tenia que pagar el gobierno, noso-
tros no tenemos que comprar este medicamento que
se estd investigando ahora y que usa a mucha gente
como conejillos de indias” (512).

Discusion

Los datos muestran que los sujetos considera-
ron la participacién en investigaciones clinicas como
un tratamiento médico alternativo, lo que posi-
blemente indica la precariedad de los servicios de
salud a disposicion de la poblacién, algo que ocurre
con frecuencia en diversas comunidades en todo el
mundo #%%13, Al demostrar que algunos pacientes
consideran la investigacion como un plan de salud
0 un tratamiento garantizado, es evidente que hay
una falta de comprensién de lo que significa par-
ticipar. Esto sefiala la necesidad de establecer una
visidn mas critica del TCLE, el proceso de consenti-
miento y el respeto de la autonomia, especialmente
en contextos de vulnerabilidad.

La situacion se vuelve mas compleja cuando los
relatos reunidos se asocian con la doble imagen del
investigador. Los discursos recopilados durante las
entrevistas demuestran que los pacientes tienden a
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no cuestionar al médico !4, debido a la relacion de
confianza creada y a la autoridad de este profesio-
nal >, Es imperativo cuestionar este doble papel,
asi como la falta de comprensién constatada con
respecto a la investigacion y al tratamiento %7,

El consentimiento informado deberia asegurar
que el participante comprenda la diferencia entre
la terapia comprobada y el farmaco experimen-
tal, y el hecho de no informarlo puede inducir al
paciente a participar de manera inapropiada®®. En
este contexto, se debe evitar el término “investiga-
cion terapéutica”, ya que puede resultar potencial-
mente engafioso *° e inducir a confusion. Este hecho
se puso de manifiesto en el presente estudio y se
describio en los resultados, lo que demuestra que,
ademads de desconocer aspectos fundamentales
de la investigacién —como el objetivo, los procedi-
mientos metodoldgicos y los efectos adversos de
las sustancias 1%?°—, los pacientes pensaban recibir
un tratamiento individualizado, especifico para sus
necesidades de salud.

Estas confusiones son sensibles indicadores
de error en el proceso de consentimiento, lo que da
lugar a una relacion basada en una decisién desin-
formada, que suscita esperanzas basadas en crite-
rios incorrectos e incluso compromete la evaluacién
de los riesgos y beneficios por parte de los pacien-
tes 0. Se observa que la mayoria de los participantes
de los ensayos clinicos no comprende el significado
de “placebo”, es decir, que hay un 50 % de posibili-
dades de no recibir ninguna medicacién?!. Esta con-
dicién se constatd en el presente estudio, en el que
solo dos participantes abordaron el tema, y solo uno
empled la palabra apropiada.

El consentimiento de los participantes de
investigaciones clinica debe considerarse como un
proceso educativo, destinado a respetar su autono-
mia, mas alld de firmar un documento, tal como se
percibe en este estudio. Los bajos niveles socioeco-
ndémicos y de escolaridad se asocian con una menor
capacidad de cuestionamiento y una menor con-
fianza durante la obtencién del TCLE '>22, El centro
de investigacidn objeto de este estudio se encuen-
tra en la region Nordeste de Brasil, donde aun se
concentra el mayor numero de analfabetos del pais
(54,2%) 2. Esta situacion se agrava cuando se con-
sidera a los analfabetos funcionales, representados
en mayor nimero por las personas con mas edad %,
franja etaria de la mayoria de los participantes de
la investigacion.

Debido a que la investigacion clinica de nue-
vos medicamentos implica mas riesgos potenciales
para los sujetos, estos deberian tener mas discerni-
miento, ser mas conscientes y estar mas informados
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para aceptar participar en el estudio; sin embargo, la
cuestion de la escolaridad ha sido poco considerada
en este debate ™. El andlisis de los TCLE de investi-
gaciones clinicas agrava aun mas la preocupacién
por este aspecto: suelen ser documentos largos
que a veces presentan términos complejos y un len-
guaje médico y técnico que incluso los que tienen
un alto nivel educativo pueden tener dificultades
para entender 1024,

Se observa que, en la practica, el consenti-
miento se limita a la transmision de informacién y a
la firma del documento, lejos de las decisiones infor-
madas y conscientes, sobre todo en los casos que
implican vulnerabilidades sociales °. Esta condicién
ya puede considerarse mecanica, incorporada verti-
calmente y acritica®.

La relacién entre los ensayos clinicos y la vul-
nerabilidad social no se suele abordar. En este estu-
dio se constaté que los datos capaces de revelar el
perfil socioecondmico de los pacientes no estaban
presentes en la mayoria de los documentos analiza-
dos. Se argumenta que la evidencia y el analisis del
perfil socioecondmico de los participantes es suma-
mente importante y merece especial atencién en
vista de la actual l6gica de mercado que impregna
las investigaciones clinicas, en especial en escena-
rios de desigualdad social °. Se han puesto de mani-
fiesto los conflictos de interés y los efectos adversos
de la creciente relacién de los investigadores, las
universidades y los servicios de salud y la indus-
tria farmacéutica .

Todas estas cuestiones deben hacerse explici-
tas a los pacientes, sobre todo cuando presentan un
bajo nivel educativo y desconocen la naturaleza de
las investigaciones clinicas y su distincion de los cui-
dados médica. La vulnerabilidad econdmica y social
es evidente en contextos de dificil acceso a los ser-
vicios basicos de salud y medicamentos, y este esce-
nario favorece la proliferacion de investigaciones
con estandares éticos cuestionables*°.

Al descuidar este aspecto, la comunidad cien-
tifica contribuye de alguna manera a su practica.
Las pocas investigaciones que tratan de analizar el
perfil de los sujetos de los ensayos clinicos sefialan
gue generalmente participan personas mas pobres
sin acceso a los cuidados de salud?. Otro estudio,
gue tenia como objetivo analizar las estrategias para
mejorar el reclutamiento para ensayos clinicos entre
pacientes latinoamericanos, observé que casi todas
las personas con salarios mas bajos y cuidados de
salud deficientes aceptaron participar %,

Como se expuso en los resultados de este
estudio, todos los entrevistados habian sufrido
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recientemente un episodio grave que amenazd su
vida. La escucha activa de estas personas indica que
el consentimiento se dio a veces en un contexto de
presidn y vulnerabilidad, en el que solo tendrian
acceso a la atencién elogiada por todos si acepta-
ran participar en el estudio propuesto. En situa-
ciones como esta, el paciente se siente obligado a
participar y a permanecer en la investigacién?. Los
testimonios demuestran que los entrevistados se
encontraban extremadamente vulnerables y depen-
dientes del médico, condicion que se refleja y agrava
por el desconocimiento de las cuestiones implicadas
y relacionadas con su participacién en el protocolo
de investigacion 1030,

Se afirma, una vez mas, que en esta inves-
tigacién el TCLE demostrd ser insuficiente para
expresar una decisidon verdaderamente auténoma.
Otros estudios %3133 ponen de manifiesto la misma
conclusion, aunque los hallazgos de Lacativa y cola-
boradores 3 son discrepantes. El imperativo ético
basico es aclarar los riesgos y beneficios a los que
se exponen o se expondran los participantes de
las investigaciones clinicas, pero los voluntarios
suelen aceptar participar con poco - o ningln
conocimiento de la informacion importante . Las
declaraciones de los entrevistados en esta investi-
gacion revelan que ninguno de ellos pudo discutir
los riesgos.

La garantia de cuidados posteriores a la inves-
tigacién tampoco parece haber sido abordada con
claridad, lo que suscita la hipdtesis de que no es ruti-
naria en los estudios del centro investigado, lo que
constituye una grave cuestion ética®. Ante lo obser-
vado, es evidente la necesidad real de una efectiva
asistencia sanitaria y un analisis critico seguido de
un debate respecto a las responsabilidades de cada
institucidn que participa directa e indirectamente en
los ensayos clinicos, y es importante identificarlas.
En este estudio se observé que el 8,9% de los for-
mularios no indicaban la institucién que proponia
el ensayo, y que el 84,7 % de los pacientes partici-
paban en estudios propuestos por laboratorios far-
macéuticos, el 5,5% por universidades publicas y el
0,9% por hospitales privados.

En cuanto a los paises que proponen los estu-
dios realizados en el centro, se comprobé que el
1,5 % de los formularios no presentaban esta infor-
macion, el 77,4 % de los pacientes participaban en
ensayos propuestos por instituciones norteameri-
canas, el 9,5 % por instituciones francesas, el 6,7 %
por instituciones brasilefias y el 4,9 % por institu-
ciones canadienses. Por todo lo antedicho, es esen-
cial que el discurso critico sobre la subcontratacién
de los ensayos clinicos no solo haga hincapié en los
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peligros de esta practica, sino que también aborde
cuestiones mas generales de equidad y justicia que
determinan el acceso a los cuidados de salud en los
paises en desarrollo®’.

Consideraciones finales

Incluso con el aumento del nimero de investi-
gaciones clinicas realizadas en las Ultimas décadas,
poco se discute sobre sus participantes. Aunque
este estudio se desarrollé en un solo centro de
investigacion ubicado en el Nordeste del pais y con
un numero restringido de participantes, por lo que
no puede representar el escenario general de la
investigacion clinica en Brasil, es posible evidenciar
a las personas, identificando quiénes son y pres-
tando atencion a sus declaraciones e interpretacio-
nes. La intencién primaria, en este contexto, no es
generalizar la situacidn revelada, sino contribuir con
reflexiones acerca del tema.

Existe una relacién directa entre una mayor
participacién en la investigacion clinica y un estado
de mayor vulnerabilidad socioecondmica, y las evi-
dencias indican que las prioridades de investiga-
cién pueden estar primando sobre las necesidades
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individuales de los pacientes. Los participantes tien-
den a no percibir los efectos de la investigacion o a
sobreestimar los beneficios médicos directos de su
participacion en los estudios, aunque la busqueda
del “tratamiento médico” que se ofrece por medio
del ensayo clinico es la principal razén para que
acepten participar.

Cabe destacar que la firma del TCLE no garan-
tiza en la practica la expresidn de la autonomia. Se
firman los documentos, pero la informacion esen-
cial para una decision auténoma —como los obje-
tivos de la investigacion, sus beneficios y riesgos
y el derecho a la continuidad del tratamiento en
caso de que el participante abandone el estudio—
es poco conocida. Se reitera: la ciencia favorece tal
practica tan cuestionable al no analizar y discutir
estos aspectos.

Se concluye que el perfil de los participantes de
este estudio y el contenido de sus discursos son sensi-
bles indicadores de vulnerabilidad y desigualdad social.
Se espera que estos resultados puedan fomentar el
ejercicio y el didlogo interdisciplinar y critico entre los
diferentes actores e instituciones que participan en el
ambito de la investigacidn con seres humanos, con el
fin de prevenir situaciones de falta de respeto, des-
igualdad, vulnerabilidad y sufrimiento moral.
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