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Resumo Estudo sobre os participantes de ensaios
clinicos na drea de oncologia, discutindo o paradoxo
entre progresso cientifico e iniquidade social. Buscou-
se conhecer quem sao essas pessoas e analisar aspectos
envolvidos nas suas decisdes, com base em entrevistas
e documentos. Houve maior participagao feminina. Os
participantes tendem a ter poucos anos de estudo formal
e baixa renda. A maioria é aposentada e do lar e ndo tem
assisténcia a saide privada. Suas decisdes giraram em
torno da busca pela cura ou melhora, e pela garantia de
acesso regular a cuidados integrais de satide e medica-
mentos. A assinatura do termo de consentimento livre
e esclarecido ndo garantiu a expressao da autonomia,
pois informagdes essenciais como os objetivos, riscos e
cuidados pés-estudo sao praticamente desconhecidas. Os
participantes da pesquisa tendem a nao compreender os
objetivos da investigacdo, ou superestimam os beneficios
médicos diretos de sua participagao, sem consciéncia
dos riscos envolvidos e do que significa uma pesquisa.
Os resultados deveriam incitar ao exercicio e ao didlogo
mais criticos entre os diferentes atores e institui¢des
envolvidos na drea da pesquisa com seres humanos, obje-
tivando promover uma ciéncia consciente e responsavel,
que impega que pessoas sejam colocadas em situaco
de desigualdade, vulnerabilidade e sofrimento moral.

Palavras-chave sujeitos de pesquisa; ensaios clinicos;

iniquidade social; ética em pesquisa; neoplasias.
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Abstract This is a study about the participants of clinical
trials in the field of oncology that discusses the paradox
between scientific advances and social inequality. We
sought to get to know these people and to analyze the
aspects involved in their decisions based on interviews
and documents. Female participation was more expres-
sive. The participants tend to have low schooling and
low income. Most of them are retirees and housewives,
and do not get assistance from the private health system.
Their decisions revolved around the search for cure or
recovery, as well as for the assurance of regular access
to comprehensive health care and medicines. Signing
the free and informed consent form did not guarantee
the expression of autonomy, because crucial informa-
tion, such as the goals, risks and post-study care are
virtually unknown. The research participants tend to
not understand the goals of the investigation, or they
overestimate the direct medical benefits of their participa-
tion, and they tend to be unaware of the risks involved
and of what does a research mean. The results should
stimulate more critical practices and dialogues among
the different players and institutions involved in the field
of the research with human subjects, with the goal of
promoting a science that is conscious and responsible,
and that prevents people from being put in situations
of inequality, vulnerability and moral suffering.
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inequality; ethics in research; neoplasias.
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Introducao

O incentivo a pesquisa oncoldgica é de grande importancia. Segundo o enten-
dimento da International Agency for Research on Cancer (IARC) da Organi-
zagdo Mundial da Satide (OMS), o cancer ¢ um problema de saude publica, o
que corrobora a pertinéncia de se abordar tal assunto. Tal perspectiva assume
maior relevancia entre os paises em desenvolvimento, onde se espera que, nas
proximas décadas, o impacto do cancer na populagdo corresponda a 80% dos
mais de 20 milhdes de novos casos estimados para 2025 (Inca, 2015).

Segundo estimativa mundial realizada em 2012 pelo Projeto Globocan/
IARC, dos 14 milhdes de casos novos estimados (excetuando-se o cancer de
pele ndo melanoma), mais de 60% ocorreram em paises em desenvolvimen-
to. Em se tratando de mortalidade a situagdo se agrava, pois foi constatado
que dos 8 milhdes de 6bitos previstos, 70% ocorreram nesses mesmos paises
(Inca, 2015).

Entretanto, é necessdria a consciéncia critica de que as pesquisas clinicas,
especificamente os ensaios clinicos, tornaram-se no final do século passado
e inicio deste, definitivamente, uma atividade industrial (Garrafa e Lorenzo,
2009). Nessa perspectiva, é notério que o poder do mercado farmacéutico
passou a sobressair, independentemente de suas agdes terem cunho positivo
ou negativo no tocante a populagao.

Inseridos nesse cendrio cientifico-industrial-tecnolégico das pesquisas
clinicas, encontram-se os pacientes oncolégicos/participantes de pesquisa, os
quais, em paises com grandes desigualdades sociais, podem se tornar especial-
mente vulneraveis. Nesse contexto, ¢ indispensdvel questionar-se a respeito
da autonomia e da dignidade do ser humano: existe autonomia onde faltam
meios para suprir as necessidades mais basicas do ser humano? Com relagao
ao termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE): serd que, em estado
de vulnerabilidade socioeconémica e analfabetismo, nio se teria, na maioria
das vezes, no maximo um termo de consentimento meramente informado e
assinado por um paciente passivo, ao invés de livre e esclarecido?

Outra demanda necessaria e urgente no debate a respeito da satide publica
e ética em pesquisa é por investigagao sobre o motivo pelo qual os sujeitos
aceitam participar de pesquisas clinicas. Seria, principalmente, a falta de op-
¢ao de tratamento, a dificuldade para obter medicagdes e exames complemen-
tares de alta complexidade (Zoboli e Fracolli, 2001), diante das dificuldades
de acesso ao servigo publico de satide em paises como o Brasil? Ou seria um
sentimento realmente solidario e consciente, que objetive contribuir com o
progresso da ciéncia? Ou, ainda, a busca da possibilidade de cura?

Uma revisado critica da literatura realizada por Dainesi e Goldbaum (2014)
com a finalidade de examinar a tomada de decisao dos pacientes participantes
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de pesquisas biomédicas revelou alguns possiveis motivos: busca por melhores
cuidados de satde, beneficios pessoais, recompensas financeiras e altruismo.
Além disso, os autores evidenciaram que essas razdes poderiam variar de acor-
do com algumas circunstancias e caracteristicas, quais sejam: a doenga a ser
tratada, a fase de estudo, prognésticos, ambiente socioecondmico e cultural.
Nappo, Iafrate e Sanchez (2013) relatam, em estudo similar, que as motivagdes
mais presentes entre as enumeradas pelos participantes de estudos clinicos
foram o ganho financeiro e a alternativa terapéutica. O altruismo, nesse caso,
nédo apareceu com frequéncia e, quando presente, foi considerado um motivo
secunddrio. No entanto, tais perspectivas contrariam os resultados de Zam-
mar e colaboradores (2010), os quais apontam o altruismo como o principal
motivo para os pacientes brasileiros participarem de ensaios clinicos, sendo
o reembolso monetario o fator menos importante.

O fato é que existem poucos trabalhos dessa natureza, seja no ambito
brasileiro ou mesmo no contexto internacional, com a finalidade de avaliar
tais questionamentos. Caso sejam pertinentes as interrogagdes a respeito de
aspectos que aumentam a vulnerabilidade dos sujeitos envolvidos nos estudos
clinicos, é necessario refletir sobre o problema e atualizar o debate a respeito
das pesquisas desse tipo. Na verdade, muito pouco se sabe a respeito desses
participantes de pesquisa, pois pouca atengao é dispensada a eles. Quem sao?
Que informagdes sdo transmitidas, antes do inicio dos ensaios clinicos, a essas
pessoas? Quais os cuidados a eles dispensados durante e, principalmente,
apo6s o término das pesquisas?

O presente trabalho foi desenvolvido exatamente com o objetivo de com-
preender melhor tais questdes. Buscou-se realizar um estudo com o intuito de
conhecer e ouvir os participantes de ensaios clinicos, bem como analisar os
aspectos envolvidos na sua participagao em estudos dessa natureza, em um
centro de pesquisa clinica na 4rea da oncologia da cidade de Natal, estado do
Rio Grande do Norte, localizado na Regido Nordeste do Brasil. A intengado é
discutir, com base em um estudo de caso, o paradoxo entre o progresso cien-
tifico e um contexto demasiadamente iniquo.

Percurso metodolégico

Trata-se de uma pesquisa observacional, do tipo estudo de caso, de cardter
descritivo e analitico, com abordagem qualitativa e quantitativa. A jungao
das abordagens qualitativa e quantitativa foi empreendida de forma com-
plementar, e ndo antagonica; em um dado momento, as duas abordagens se
imbricaram, ajudando a compor a descrigao da realidade.

O trabalho foi desenvolvido em duas etapas. A primeira, de carater
quantitativo, teve como objetivo mostrar o perfil socioecondmico (idade,
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sexo, grau de escolaridade, renda familiar, lugar de residéncia, acesso a
assisténcia de saude privada etc.). Foram estudados todos os 62 partici-
pantes dos 16 ensaios clinicos desenvolvidos no centro de pesquisa entre
dezembro de 2006 e dezembro de 2012, os quais constituiram a populagao
do presente trabalho.

Na segunda etapa, de cunho qualitativo, realizaram-se entrevistas se-
miestruturadas com 11 sujeitos de pesquisa, os quais estavam participando
ou haviam participado dos estudos clinicos. Esses sujeitos foram identificados
pela letra S, seguida de um nimero. Utilizou-se como critério para determi-
nar essa quantidade de participantes a repetigdo de sentidos nos respectivos
discursos. A selecdo foi estabelecida por conveniéncia, ou seja, entrevista-
ram-se os sujeitos, aos quais se conseguiu ter acesso por meio de convite e
mediagao realizada pelo centro de pesquisa. E importante ressaltar que nos
estudos qualitativos a amostragem nio obedece a critérios numéricos, mas a
possibilidade de permitir aprofundamento e abrangéncia na compreensao de
uma situagao (Minayo, 2000).

Buscou-se captar, por meio dos depoimentos dos entrevistados, os seguintes
dados: decisdao e motivagdo para participar de estudos clinicos; experiéncia
de ser voluntdrio de pesquisa em satude; processo de consentimento livre e
esclarecido; conhecimento a respeito dos riscos e beneficios aos quais foram
submetidos; e os cuidados a eles dispensados durante e apés o estudo.

Os critérios de inclusdo dos sujeitos nessa fase foram: ter participado ou
estar participando de um ensaio clinico; ser maior de 18 anos e nao apresentar
algum tipo de alteragdo, disturbio, incapacidade ou doenga mental capazes
de alterar ou impedir a sua capacidade de entendimento no momento da re-
alizagao da entrevista.

Para realizagdo dessas entrevistas, utilizou-se um roteiro e um gravador,
tendo-se obtido anteriormente o consentimento dos entrevistados. Posterior-
mente, tais entrevistas foram transcritas na integra.

Antes da segunda fase da pesquisa, foram feitas duas entrevistas, para
testar a validade do roteiro quanto a clareza e a exatidao em relagio aos ob-
jetivos propostos. Esse procedimento também permitiu evidenciar a impre-
cisao e a complexidade de algumas questdes, bem como a possibilidade de
causarem algum constrangimento. Pequenos ajustes foram, entao, realizados.

Para registro e analise dos dados quantitativos, utilizou-se o auxilio do
programa SPSS para Windows. Tal processo de analise foi feito com base em
frequéncias absolutas, percentuais, médias e distribuigdes.

O tratamento dos depoimentos colhidos nas entrevistas se deu conforme
os passos explicitados por Bardin (2009) acerca da analise de conteudo. Foi,
ainda, utilizado o software NVIVO como ferramenta auxiliar para a analise
das entrevistas, com o propdsito de organizar o material e proporcionar a
visualizagdo quantitativa (frequéncia de palavras) do que foi verbalizado.
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Em termos gerais, a andlise temdtica de contetdo foi desdobrada em trés
etapas. A primeira, caracterizada como pré-andlise, consistiu na organizacao
propriamente dita do material compilado. Essa fase iniciou-se com uma leitura
‘flutuante’ e de leituras repetidas do material, procurando-se um sentido geral
do que estava escrito e identificando-se, posteriormente, os pontos convergen-
tes, representativos e significativos em relagao ao tema. Desde a pré-analise
foram determinadas operagdes de recorte do texto em unidades compardveis
de categorizagdo para andlise tematica e de modalidade de codificagdo para
registro dos dados, que foram efetivadas na etapa seguinte.

A segunda fase da analise de contetido foi de exploragdo do material
empirico, consistindo essencialmente em operagdes de codificagdo e decom-
posigdo. Foram definidas sete categorias de andlise, buscando responder as
seguintes questdes: a) Quem sdo esses pacientes/participantes dos ensaios cli-
nicos? b) Como os pacientes/participantes ficaram sabendo da pesquisa e por
que decidiram participar? c) Como se deu o processo de obtengdo do TCLE?
d) Os pacientes/participantes conhecem os riscos e beneficios a que estiveram
expostos? e) Quais os cuidados dispensados aos pacientes/participantes das
pesquisas durante e ap6s o estudo? f) Como os pacientes/participantes avaliam
a experiéncia de participar de uma pesquisa clinica? g) Reflexdes espontaneas.

Em seguida, foram feitos os recortes das unidades de registro e o ulte-
rior agrupamento, classificagdo, categorizacao e andlise destas unidades de
significagdo. Foram consideradas como unidades de registro as ideias que
respondessem as questdes/categorias de analise.

Na terceira e ultima fase da analise de contetido, o tratamento dos resulta-
dos e interpretagdes permitiram que os contetidos recolhidos se constituissem
em dados qualitativos e/ou analises reflexivas. Dessa forma, foram realizadas
sinteses, inferéncias e interpreta¢des, com articulagdes entre as informagoes
obtidas e o aporte teérico da pesquisa.

A pesquisa foi aprovada pelo Sistema CEP-Conep. O projeto foi aprova-
do pelo Comité de Btica em Pesquisa da Universidade Federal do Rio Grande
do Norte (UFRN), conforme as normas brasileiras, mediante o parecer CAAE
n. 01109412.9.0000.5292 e parecer consubstanciado n. 6137. A pesquisa,
resultado de pds-doutorado no Programa de Pés-Graduagdo em Bioética da
Universidade de Brasilia, recebeu apoio financeiro do Conselho Nacional de
Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico (CNPq), Edital Universal, e da Pro-
Reitoria de Pesquisa da UFRN. Nao ha conflitos de interesses envolvidos.

Perfil e aspectos envolvidos nas decisoes dos participantes de ensaios clinicos
Para melhor apresentagdo dos resultados, os dados quantitativos e qualitati-

vos serdo expostos conjuntamente, quando possivel, de forma complemen-
tar, por categorias de andlise do estudo.
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Tais resultados serdo apresentados em relagdo aos 62 pacientes/partici-
pantes das pesquisas do centro de pesquisa e com base nas 11 entrevistas
realizadas. A quase totalidade desses pacientes participou de estudo clinico
fase 3; apenas 3,23% dos pacientes estavam em estudos fase 2 e nenhum pa-
ciente participava de estudo nas fases 1 e 4.

a) Quem sao esses pacientes/participantes dos ensaios clinicos?

Dos 62 pacientes, 77,42% eram do sexo feminino e 22,58% do sexo mas-
culino, com idades distribuidas conforme o Grafico 1.

Grafico 1
Distribuicao das idades dos pacientes participantes dos ensaios clinicos no centro de pesquisa.
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Fonte: Dados primarios.

Dos 16 ensaios clinicos desenvolvidos no centro de pesquisa, 5 pesqui-
sas (31,25%) estavam relacionadas a canceres exclusivos do sexo feminino
(mama e ovario), das quais participaram 16 mulheres (25,80% dos sujeitos),
e apenas 2 estudos (12,5%) eram ligados a um tumor restrito ao sexo mascu-
lino (prostata); nesses, 4 homens (6,45% dos sujeitos) fizeram parte. Tal fator
pode explicar a maior predominancia da participagado feminina neste caso.

A informagao sobre o grau de escolaridade foi uma das questdes menos
respondidas nos formularios. Em mais da metade (54,84%) essa informagao

Trab. Educ. Satde, Rio de Janeiro, v. 16 n. 3, p. 1.381-1.402, set./dez. 2018



Participantes de ensaios clinicos em oncologia: perfil e aspectos envolvidos nas suas decisoes

nao estava preenchida. Entre os pacientes com a escolaridade identificada,
a maioria (27,42%) tinha apenas o ensino fundamental; 11,29% eram anal-
fabetos; 3,23% haviam concluido o ensino médio, mesma porcentagem de
pacientes que possuiam ensino superior. No grupo dos 11 entrevistados, 3
nao estudaram, 2 possuiam o Ensino Fundamental I incompleto e 1 o Ensino
Fundamental I completo; 1 tinha o Ensino Fundamental II incompleto e 3
completaram o Ensino Fundamental IT; e apenas 1 cursou o Ensino Superior.

Segundo a Pesquisa Nacional por Amostra de Domicilios realizada em
2012 pelo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE), a Regido
Nordeste do pais, regido onde se localiza o centro de pesquisa estudado, é
a que ainda concentra o maior numero de analfabetos: 54,14% do total na-
cional (Brasil, 2013). Essa situagdo se mostra mais grave quando se conside-
ram os analfabetos funcionais. Vale salientar que o a analfabetismo é maior
entre as pessoas de mais idade, grupo que compde a maioria dos pacientes
do presente estudo.

Sobre a profissdo do paciente, verificou-se que 46,78% dos participantes
eram aposentados ou do lar, conforme mostra a Tabela 1.

Tabela 1

Distribuicao por profissao dos pacientes participantes de ensaios clinicos
Profissao F %
Do lar 16 25,81
Aposentado 13 20,97
Agricultor 6 9,68
Comerciante 2 3,23
Costureira 2 3,23
Domeéstica 2 3,23
Funcionério publico 2 3,23
Professor 2 3,23
Vendedor autdbnomo 2 3,23
Aucxiliar de servicos gerais 1 1,61
Pedreiro 1 1,61
Pensionista 1 1,61
Sem informacéo 12 19,35
Total 62 100,00

Fonte: Dados primarios.

Pelo tipo de profissao dos sujeitos, pode-se estimar a renda familiar — que-
sito menos preenchido nos formuldrios pesquisados. Dentre os 62 pacientes, a
informagao sobre a renda estava disponivel em apenas 13 casos. Desses, apenas
2 pacientes recebiam mais de 3 salarios minimos (SMs); os demais recebiam
um valor inferior ou nao apresentavam renda fixa. Em relagdo as pessoas
entrevistadas, foi feito o seguinte registro: 6 declararam renda familiar de 1
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SM; 4 pessoas tinham renda de 2 SMs; e 1 pessoa referiu renda de 8 SMs. Os
valores mencionados sao referentes ao valor do SM nos anos de 2012 e 2013.
Quanto ao local de residéncia, em todos os formuldrios constava esta
informacgao: 38,71% moravam em Natal e 61,29% em outros municipios do
estado. Entre os pacientes que moravam em Natal, a maior concentragao es-
tava na Zona Norte da cidade (14,52%) e na Zona Oeste (12,90%), as duas
regides que apresentam a menor renda per capita, sendo a Zona Oeste a mais
pobre da cidade. Nao havia registros de pacientes residentes fora do estado.
Nada menos que 83,87% dos pacientes nao tinham assisténcia privada a
saude; apenas 16,13% contavam com essa assisténcia. Dos 11 entrevistados,
apenas 1 declarou possuir plano de saude privado. A gravidade da doenga
e a confianga depositada no centro de pesquisa estudado, por ser uma insti-
tuicdo de referéncia na area, fazem com que pessoas de todos os niveis socio-
econdmicos aceitem participar mais das pesquisas na drea da oncologia, em
comparagao com outros estudos; normalmente, verifica-se nos ensaios clinicos
de outras dreas a predominancia de pacientes com menor grau de instrugao
e renda (Goldacre, 2013).
b) Como ficaram sabendo da pesquisa e por que decidiram participar?
Quando indagados a respeito da razdo de terem aceitado o convite para
participar de uma pesquisa clinica, verificou-se que, em sintese, as respostas
se pautavam no desejo pela cura do cancer. Ou seja, nesse caso pesaram a
gravidade da doenca e o fato de as terapias usuais nao estarem surtindo efeito.
Assim, as pesquisas clinicas passaram a ser vislumbradas pelos sujeitos como
a Unica alternativa de que dispunham. Nesse sentido, as falas que seguem
sdo emblematicas:

Porque tive que participar do problema da doenga, né? Tava convocando, eu ia
fazer o qué, né? O problema da doenga eu tenho que... Nao tem pra onde correr.
E da doenga, eu vou dizer que ndo vinha e quem ¢d doente quer ficar bom e tem
que procurar um meio pra ver se realmente fica bom, se Deus quiser, né? Nao tem

pra onde correr (S1).

Porque... sei ndo. (...) é porque, por exemplo, como era uma pesquisa que estava
chegando, era uma droga nova, e poderia trazer a cura total da doenga e a gente
se conscientizou que é... Tudo que vem em prol do beneficio ¢ bom a gente fazer

a tentativa, mesmo que nao tenha cem por cento (S8).

Motivo com certeza de ficar boa, que eu tinha muita fé de ficar boa, que eu queria

muito no momento; eu me aperreei, chorei, que da um desespero na gente (S10).

Os pacientes também estabeleceram como razao para participar dos estu-
dos a garantia de realizagao de exames e de acompanhamento médico regular
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e frequente, os quais nao sdo garantidos de forma eficaz pelo servigo publico;
cabe lembrar que a renda da maioria deles torna dificil o custeio de todos os
gastos com a assisténcia e tratamento do cancer e que apenas 1 dos entrevis-
tados possuia plano de satide privado. Essa necessidade esteve bem presente
nas falas, como nos discursos que seguem:

A razdo maior era devido aos exames serem constantes, do acompanha-
mento muito bom. Ai eu apostei nisso (S2).

E pelo fato de eu ser atendida mais rapido, porque tudo é mais rapido, pra fazer
exame, €... Se eu tenho exame pra fazer aqui, elas mesmas tomam de conta, nao
precisa eu vir aqui pra marcar nada; se é consulta, do mesmo jeito, elas mesmas

que resolvem tudo, s6 fazem me ligar e eu venho, e pronto (S10).

A procura por opgdes de tratamento médico pode sinalizar a precarie-
dade de servigos de satide disponiveis para a populagao, fazendo com que
esses participantes busquem a alternativa das pesquisas clinicas (Oduro et
al., 2008). Esse fator, apesar de mais presente nos paises em desenvolvimento
(Dainesi e Goldbaum, 2014; Nappo, Iafrate e Sanchez, 2013; Zammar et al.,
2010; Shah et al., 2010), ¢ encontrado em estudos em todo o mundo (Dainesi
e Goldbaum, 2014; Stunkel e Grady, 2011; Kass, Maman e Atkinson, 2005).

Apenas 1 participante apontou o fato de querer contribuir com a ciéncia,
apesar de também externar que visava ao seu proprio bem. Esse dado contraria
os achados de Zammar e colaboradores (2010), nos quais o altruismo revelou-
se como a principal motivagao para que os pacientes brasileiros participem
de ensaios clinicos, conforme visto na introdugao.

O desejo de contribuir com a ciéncia, verbalizado por esse unico parti-
cipante, poderia ser interpretado, a priori, como um sentimento altruista.
Entretanto, sendo assim, parece mais adequado considerd-lo um ‘altruismo
fraco’, termo que, embora originalmente proposto como descritivo de uma
situagao na qual os pacientes concordam em participar da pesquisa apenas
porque nado percebem ‘menhuma diferenga liquida positiva" entre os trata-
mentos e, portanto, nao esperam perder nada, pode ser estendido para situ-
acdes em que os participantes so tém interesse em ajudar os outros quando
isso significar a possibilidade de ajudar a si mesmos, conforme defendem
Canvin e Jacoby (2006). Em perspectiva similar, tal comportamento, tam-
bém, poderia ser chamado de “altruismo condicional® (McCann, Campbell
e Entwistle, 2010).

Todos os 11 entrevistados relataram ter tomado conhecimento da pesqui-
sa no proéprio centro, quando da consulta de acompanhamento pela equipe
de saude (usualmente por um médico ou enfermeiro), sendo representativa
a fala que segue:
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Eu fiquei sabendo através de doutora X, se eu queria fazer esse tratamento. Per-

guntou sobre os requisitos, eu li tudo, ai eu vi que era viavel. Ai... (S2).

O fato de alguns pacientes, como S2, se referirem a pesquisa como um
tratamento evidencia que eles ndo tiveram a compreensao, no momento em
que aceitaram participar, do que significava verdadeiramente participar de
um estudo clinico. Esse fato, somado a necessidade da garantia de uma boa
assisténcia, no caso de diagnéstico de uma doenga grave, suscita questiona-
mentos a respeito da verdadeira autonomia e a exigéncia de uma visdo mais
critica com relagdo ao consentimento obtido de pacientes em situagdo de
vulnerabilidade.

Acredita-se, ainda, que a sobreposi¢do da imagem do médico a figura do
pesquisador pode fazer com que os pacientes ndo pensem em apresentar ques-
tionamentos (Karim et al., 1998), situagao motivada pela rela¢do de confianca
e reiterada pela autoridade que esse profissional exerce (Almeida et al., 2010;
Kaewpoonsri et al., 20006), aspectos evidenciados nos discursos a seguir:

Ali eu decidi porque ela (a médica) me aconselhou, disse que era uma boa opgao, e
entdo eu aceitei. Vi aquele papel que entregaram l4 e vi as condigdes, e vou aceitar

pra ver o que é que vai dar (S3).

Mas quando a médica falou, a enfermeira chamou a gente pra salinha ali, que tem
do lado, que tem essa medicagdo, que ia dar tudo certo, ai a gente enfrentamos
(S5).

Nesse cendrio, ¢ oportuno refletir sobre o duplo papel do médico, simulta-
neamente clinico e pesquisador, bem como sobre a confusdo no entendimento
do que seria pesquisa e do que seria tratamento (Timmermans e McKay, 2009).
Situagdes desse tipo podem ser interpretadas como moralmente problematicas,
quando ha exposi¢do dos sujeitos a riscos significativos sem uma justificativa
ética defensavel. A confusdo entre tratamento comprovado e droga experi-
mental, cuja diferenga deveria ser compreendida pelos pacientes de modo
explicito por meio do TCLE, pode induzi-los a uma participagao inapropriada
(Gonorazky, 2011). A diferenga entre tratamento comprovado e medicamento
experimental deveria, inclusive, ser bem explicada no contexto da continui-
dade do tratamento apds o fim da pesquisa, como ¢ exigido no Brasil.

Beauchamp e Childress (2013) advertem que o termo ‘pesquisa terapéuti-
ca’ é potencialmente enganoso, porque, quando mal interpretado, contribui
para a confusao do sujeito, pois desvia a atengdo do fato de a pesquisa ainda
estar em andamento. No presente estudo, por exemplo, de modo semelhante
ao observado na pesquisa de Meneguin e colaboradores (2010), os resultados
demonstraram que os participantes, de forma geral, desconheciam o objetivo
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da pesquisa clinica, os procedimentos metodoldgicos e seus efeitos adversos.
Associavam os objetivos da pesquisa ao seu tratamento, acreditando, por ve-
zes, que o protocolo de pesquisa fora desenhado com base em suas préprias
necessidades e interesses.

O equivoco terapéutico ¢ um indicador de falha relacionada ao consen-
timento, no qual se instala um processo baseado em uma tomada de decisao
inconsciente, que compromete a avaliagao dos riscos e dos beneficios por par-
te dos pacientes, alimentando falsas esperancas fundamentadas em decisdes
baseadas em critérios incorretos.

E oportuno mencionar que se tem evidenciado o conflito de interesses e
os possiveis efeitos adversos decorrentes da crescente ligagao dos pesquisado-
res, universidades e servicos de satide com a industria farmacéutica (Zoboli e
Oselka, 2007). Todas essas questdes devem ser explicitadas para os pacientes,
para que eles possam compreender os possiveis conflitos de interesses que
existem no cendrio da pesquisa clinica.

c) Como se deu o processo de obtengdo do TCLE?

Quando se trata do consentimento livre e esclarecido, a questido da es-
colaridade, aspecto pouco evidenciado no debate sobre pesquisa clinica en-
volvendo novos medicamentos, torna-se imprescindivel, pois esse tipo de
estudo é o que, de modo geral, oferece mais risco aos sujeitos. Dessa forma,
seus participantes deveriam ter maior grau de consciéncia, discernimento e
esclarecimento ao aceitarem participar de estudos dessa natureza.

A prevaléncia de participantes de menor escolaridade e de baixo nivel
socioecondmico estd associada a menor capacidade de formular perguntas e a
pouca confianga para fazé-las no momento da assinatura do TCLE (Rajaraman
et al., 2011), aspectos importantes para que se possa obter uma verdadeira
participagao auténoma. Por isso, é necessario compreender o consentimento
como um processo, € ndo somente como o ato de assinar um papel.

Na realidade, esse fator se torna ainda mais preocupante quando se ana-
lisam os TCLEs aplicados nos ensaios clinicos de medicamentos. Tais docu-
mentos sdo longos, apresentando, por vezes, termos complexos e linguagem
médica e técnica, que mesmo aqueles com nivel educacional elevado podem
ter dificuldade em compreender (Passamai et al., 2012).

Levando-se em consideracdo o presente estudo, pode-se afirmar que a
assinatura do TCLE em si é prdtica assegurada, pois todos os entrevistados
relataram havé-la realizado no inicio da pesquisa, bem como assinado reno-
vagdes do termo por diversas vezes. Entretanto, quando indagados sobre a
compreensao do texto do documento, a maioria dos entrevistados relatou ter
sido necessaria ajuda para entendé-lo. Embora uma minoria tenha relatado
facilidade para entender o TCLE, quando algumas questdes foram aprofunda-
das na entrevista percebeu-se, claramente, que tinham facilidade para relatar
o motivo que os levou a participar da pesquisa, mas ndo o entendimento da
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pesquisa em si. Assim, as falas que seguem sio reveladoras da fragilidade
constatada com relagao ao processo da tomada de decisio:

E...mais ou menos, né? Mais ou menos. Nao. Porque eu ler, eu ndo sou muito bem
pra ler. Ai minha nora foi quem ajudou eu a ler uma parte, mais ou menos, ela foi

quem leu (S1).
Umas coisas eu compreendi, né? (S3).

Ela mandou a gente levar pra casa pra ler, entdo eu mandei uma menina que tra-
balha comigo, uma secretdria da escola, uma menina que trabalha na secretaria, e
depois pedi pra vice-diretora ler pra mim, ai ela leu e me explicou bem direitinho
(S4).

Uma parte deu muito bem pra gente entender e se conscientizar, e outras a gente

ficou pensando que era uma melhora (S6).

Foi bem explicado, tudo que foi dado... Toda a equipe explicou muito bem nos
deixando muito a vontade. Agora era assim, os nomes cientificos, né, que a gente

tinha dificuldade de entender, ai a gente perguntava (S8).

O relato dos pacientes/participantes torna perceptivel que as limitagdes
do TCLE sao outro ponto que merece destaque na presente andlise e em to-
das as reflexdes, discussdes e praticas que envolvam a ética em pesquisa com
seres humanos. Isso ¢ relevante, principalmente, pelo fato de a maioria de-
las, a exemplo das discussdes provocadas por Beauchamp e Childress (2013),
centrarem suas observagdes e criticas essencialmente no debate sobre o im-
prescindivel respeito a autonomia decorrente de um consentimento efetivo.
Observa-se, entretanto, que na prética os consentimentos tém ficado no ambito
da informagdo e assinatura, distantes, muitas vezes, de significarem decisdes
esclarecidas e conscientes. Pode-se considerar uma verdadeira industria de
consentimentos informados ja incorporada de forma horizontal e acritica,
como se todas as pessoas — independentemente de nivel socioeconémico e
escolaridade — fossem plenamente auténomas (Garrafa, 2005).

A impressao que se tem ¢ que as discussdes na area da ética em pesquisa
permeiam mais o ambito dos microproblemas, centrado na relagio profissio-
nal-paciente ou investigador-sujeito de pesquisa, nao se estendendo o olhar
para questdes mais amplas, que envolvam a justiga social, imprescindivel
em cendrios de desigualdades sociais. Tornar transparentes os motivos e as
percepgdes dos pacientes pesquisados é de extrema importancia e merece
especial atengdo diante da atual légica de mercado que permeia a realizagao
das pesquisas clinicas, principalmente nos cendrios de desigualdades sociais.
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Em contextos nos quais as pessoas apresentam dificuldade de acesso a
servigos basicos de satude e a medicamentos, aliada a um baixo nivel educa-
cional, sem conhecimento preciso do que sdo as pesquisas clinicas e sobre a
diferencga entre estas e cuidados médicos (concebendo-os, muitas vezes, como
sindnimos), hé real e enorme vulnerabilidade econémica e social. Tais reali-
dades podem se configurar como cenarios propicios a suspeita repetigao de
pesquisas com padrdes éticos diferenciados. Ao deixar de observar e discutir
esse aspecto, a ciéncia contribui, de certa forma, para sua pratica.

A realidade atual mostra que os poucos estudos que visam a analisar o
perfil dos participantes dos ensaios clinicos de forma geral registram que ape-
nas as pessoas de menor poder aquisitivo, sem acesso aos cuidados de saude,
se voluntariam para participar dessas pesquisas clinicas (Goldacre, 2013). Um
estudo com o intuito de analisar estratégias para aperfeigoar o recrutamento
para ensaios clinicos realizado entre pacientes latino-americanos observou
que no grupo com cuidados de satide mais deficientes e com saldrios mais
baixos, 96% aceitaram participar — taxa muito mais elevada do que o espe-
rado e verificado normalmente (Sheppard et al., 2005).

Relatos provenientes de varios paises indicam que a maioria dos partici-
pantes dos ensaios clinicos ndo entende o significado de placebo, ndo compre-
endendo que, em um ensaio controlado por placebo, ha 50% de possibilidade
de o individuo nao estar recebendo medicagao (Ugalde e Homedes, 2011; Yuval
et al., 2000). No Brasil, pela regra geral vigente do Sistema CEP-Conep, estu-
dos com placebo puro nio sdo permitidos, salvo em algumas exceg¢des bem
especificas, a exemplo das pesquisas nas quais nao existam métodos provados
de profilaxia, diagndstico ou tratamento.

Pode-se afirmar que, neste trabalho, o TCLE se mostrou insuficiente para
expressar uma decisdo autéonoma, aspecto ja evidenciado em outros estudos e
paises (Chaisson et al., 2011; Joffe et al., 2001; Yuval et al., 2000), porém dis-
cordante dos achados de Lacativa e colaboradores (2008), em cuja pesquisa os
sujeitos demonstraram compreender o contetido do documento que assinaram.

Conforme relatado anteriormente, todos os pacientes do presente estudo
estavam vivenciando um quadro clinico grave, e os relatos dessas pessoas de-
ram a clara impressao que o consentimento foi dado em situagdo de pressiao
e maior vulnerabilidade. Se assinassem, teriam garantida a assisténcia que
vinham recebendo no centro de pesquisa e que todos elogiaram; caso con-
trario, teriam que voltar a ser atendidos pelo Sistema Unico de Satde (SUS),
sem garantia de continuidade, conforme ¢ relatado a seguir:

De uma parte é melhor porque os exames sao mais rapidos, assim uma tomografia,
uma cintilografia éssea. Ai facilita mais. E a gente pelo SUS marca na secretaria e
passa trés meses, quatro meses. A melhora que a gente acha ¢ s6 isso, sabe? En-
tendeu? (S3).
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Mediante o que foi exposto, pode-se deduzir que, pela falta de garantia
de uma assisténcia publica eficaz, o paciente vé a pesquisa clinica como sua
Unica opgao, sentindo-se pressionado a participar e a permanecer no estudo
(Mystakidou et al., 2009). Assim, mesmo que os pacientes estejam informa-
dos de que poderao se retirar da pesquisa a qualquer momento, esse direito
muitas vezes permanece apenas no nivel tedrico, o que compromete a sua
validade moral.

d) Os pacientes/participantes conhecem os riscos e beneficios a que es-
tiveram expostos?

Conhecer e esclarecer os riscos e os beneficios a que os participantes
estao sendo ou serdo expostos em uma pesquisa clinica ¢ uma premissa ética
basica. No entanto, frequentemente voluntarios de ensaios clinicos assinam
o documento do consentimento com pouco conhecimento sobre as informa-
¢oes do estudo (Minnies et al., 2008; Mandava et al., 2012). Lobato-Victoria e
Pichardo-Garcia (2013) constataram que em paises como o México os sujeitos
de pesquisa apresentaram extrema vulnerabilidade e dependéncia do médico,
refletidas e agravadas pelo desconhecimento das implicagdes relacionadas a
sua participagdo no protocolo de pesquisa.

Muitos dos entrevistados deste estudo afirmaram nao conhecer os riscos.
Alguns atestaram o oposto, porém, ao serem questionados, afirmaram nao se
recordar de quais seriam esses riscos. Enfim, nenhum falou com convicgio
a respeito dos riscos, e, com relagdo aos beneficios, sempre os associavam ao
acesso facilitado a exames e tratamento de qualidade, como nestas falas:

Riscos, eu nao lembro, porque faz muito tempo que eu li, ja faz uns seis meses,
mas eu sei os beneficios, eles eram a assisténcia, que vocé tinha tudo programado,
vinha correto, nao tinha falhas podia chegar que era bem atendido; o beneficio
era esse e o resultado, né? Riscos até agora nao, estd até melhor as coisas, se eu vi

risco td embutido (S2).

Bom, ela disse que sobre os exames, tinha toda prioridade daqui e se fosse fazer
algum fora, tem uns que também a pesquisa paga. A gente da o direito de fazer,
foi isso que ela explicou e foi assim que tava dando certo, estava tudo dando certo

mesmo. Riscos? Nio, se ela falou no momento eu nao estou lembrada... (S4).
Riscos, ndo... nao, tinha nao (S7).
Foi... foi explicado tudo: os riscos e os beneficios que podia causar. Ela disse que

poderia cair o cabelo, mas pra mim nao tem importancia, o que tem importancia

é a cura (S11).
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A ultima fala revela que, no caso do cancer, devido aos efeitos colaterais
das terapias usuais, quando percebeu os riscos o paciente encarou-os como
similares aos de um tratamento usual. Fica evidente também que, nesse caso,
0 mais importante para o paciente é a cura e nao os possiveis riscos decor-
rentes da participa¢ao do estudo, o que corrobora outras observagdes regis-
tradas na literatura (Dainesi e Goldbaum, 2014). Portanto, pode-se concluir
que o desconhecimento dos pacientes ou o fato de ndo darem importancia aos
riscos a que sao expostos reforcam a impressao da baixa eficiéncia do TCLE
nesta pesquisa.

€) Quais os cuidados dispensados aos sujeitos de pesquisa durante e ap6s
o estudo?

Sobre esta questao especificamente, nenhum dos participantes soube dis-
correr sobre os cuidados pés-estudo. A maioria afirmou, inclusive, que nada
lhes foi dito a respeito; os poucos que declararam que algo foi dito ndo se
lembravam do que havia sido exposto.

A garantia de cuidados pds-estudo nao tem, aparentemente, sido rotina
nos estudos do centro pesquisado, ou entdo esse tema nao ¢ abordado com
clareza, o que suscita uma grave questao ética envolvida na discussao sobre
ensaios clinicos. Uma revisao sistematica realizada a partir de ensaios clinicos
sobre HIV/Aids, maldria e tuberculose com o objetivo de determinar o uso de
normas de cuidados e obrigagdes pés-estudo mostrou que a maioria dos en-
saios ndo fez mengao a esses aspectos. Dos 312 estudos, apenas 4 mencionam
algo nesse sentido (Cohen et al., 2009). Grady (2005) alerta que as questdes
envolvendo a responsabilidade do investigador ou do patrocinador da pes-
quisa em garantir cuidados pés-estudo podem ser os maiores desafios éticos
para os pesquisadores clinicos, especialmente aqueles envolvidos na pesquisa
internacional nos préximos anos.

Na avaliagdo de Garrafa (2014), as modificagdes operadas em 2008 e 2012
na Declaragido de Helsinque da Associagao Médica Mundial — considerada o
principal documento normativo internacional para a ética em pesquisa —, so-
bretudo a alteracao dos seus antigos topicos 19, 29 e 30, dirigidos a regulagao
ética do uso do placebo e ao acesso a beneficios ao fim do estudo, reduzem a
protegdo de sujeitos e comunidades socialmente vulneraveis nos paises peri-
féricos, maximizando interesses das grandes empresas farmacéuticas interna-
cionais, apesar das crescentes criticas que suscitaram.

A época dos fatos, visando a garantir a protegao dos participantes das pes-
quisas no Brasil, o plenario do Conselho Nacional de Satude, em sua centésima
octogésima oitava reunido, homologou a resolugao CNS 404, de 1 de agosto de
2008, da qual foram retiradas as notas de esclarecimento dos itens relacionados
com cuidados de satude a serem disponibilizados aos voluntérios e ao uso de
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placebo, propostos na versao 2008 da Declaragao de Helsinque. Avaliou-se
que tais notas restringiam os direitos dos voluntarios a assisténcia a satide
e, assim, foram mantidos os textos da versao 2000 do referido documento.

f) Como os pacientes/participantes avaliam a experiéncia de participar
de uma pesquisa clinica?

A resposta a essa questao ja pode ser observada no decorrer dos discursos
aqui apresentados. De forma geral, os pacientes avaliaram como muito boa ou
excelente, porque eram muito bem atendidos, ndo precisavam esperar pelos
tramites do SUS e havia agilidade na realizacao de exames complementares.
Entretanto, os pacientes que apresentaram efeitos colaterais indesejados, como
nauseas, ou nao obtiveram resposta clinica satisfatdria, classificaram sua ex-
periéncia como ndo exitosa, nao avaliando tao bem a situagio. Tais avaliagdes
podem ser exemplificadas pelos depoimentos a seguir:

Eu avalio média, né? Porque eu nem participei, sai porque descontrolou meu PSA.
Comegou a subir e tal, tal, tal. Entdo eu sentia agoniado eu deixei, vim, cancelei e

voltei o tratamento com dra. X. Ai fui tomar a terapia, e pronto (S6).

Eu gostei muito, eu gostei muito. Daqui eu nao tenho o que dizer. E bom demais,
viu? (S9).

Ave Maria! E dez! O maximo! Eu gostei muito. Fui muito bem atendida, gragas a

Deus, o médico muito bom, sao muito bons, nao tenho o que dizer nao (S10).

g) Reflexdes espontaneas

Nesta ultima categoria, serdo expressas as falas espontaneas dos entre-
vistados, ao fim da entrevista, suscitadas pelo questionamento a respeito do
desejo de se pronunciarem voluntariamente. Apenas 1 paciente ndo quis ex-
pressar mais nada. Os pacientes relataram sua vivéncia referente ao contexto
de enfrentamento do cancer: alguns optaram por conversar sobre sua doenga;
outros agradeceram pela oportunidade de participar das pesquisas, explicitan-
do questdes como a esperanga de cura ou a possibilidade de desenvolvimento
de drogas eficazes, entre outras. Esse sentimento de esperanga na cura € na
ciéncia demonstrado pelos pacientes é fato, sendo oportuno ressaltar a neces-
sidade de maior investimento publico em pesquisas e do reconhecimento da
saude como direito humano fundamental, que se converte em direito social e
se projeta em politicas publicas de Estado para o melhor enfrentamento das
iniquidades envolvidas na questdo. A propésito, vale destacar que todos os
estudos realizados no centro, cenario da presente pesquisa, eram patrocinados
por industrias/laboratoérios farmacéuticos. Entre os pacientes investigados,
quase todos participavam de estudos propostos por institui¢des brasileiras

Trab. Educ. Satde, Rio de Janeiro, v. 16 n. 3, p. 1.381-1.402, set./dez. 2018



Participantes de ensaios clinicos em oncologia: perfil e aspectos envolvidos nas suas decisoes

(45,16 %) ou norte-americanas (50%); também aparecem como proponentes
institui¢des da Alemanha (1,61%) e da Argentina (3,23%).

Consideragoes finais

A ciéncia, ao longo dos tempos, proporcionou um acumulo de conhecimen-
tos que, por vezes, ndo necessariamente se pautaram por um progresso ético/
moral. A preocupagao de chegar a cura das doengas e proporcionar o avango
da ciéncia ndo se projetou de forma plena sobre os sujeitos que participavam
dos estudos. A verdade é que pouca atengdo ¢ dispensada a eles, mesmo com
0 aumento, nas ultimas décadas, do niumero de pesquisas clinicas realizadas
no Brasil, na América Latina e no mundo.

Assim, com base em um estudo de caso, buscou-se discutir uma reali-
dade permeada por iniquidades, dar visibilidade as pessoas que participam
dos ensaios clinicos e divulgar suas falas, para que possam ser ouvidas pela
comunidade cientifica e académica. Tornar transparente o olhar dos pacien-
tes pesquisados ¢ de extrema importancia e merece especial atengao diante
da atual légica de mercado que permeia a realizagdo das pesquisas clinicas,
principalmente, nos cendrios de desigualdades sociais. Mediante o presente
estudo foi possivel, mesmo que de forma cautelosa, evidenciar indicadores da
presenca ou da auséncia de agoes e atitudes, na pratica das pesquisas clinicas,
que articulam o arcabouco teérico formal a respeito da ética em pesquisa e da
protegdo dos sujeitos com a pratica dessas pesquisas.

As decisdes dos pacientes a respeito de participar de pesquisas na area
da oncologia se pautaram, principalmente, na esperanga de obter a cura ou
melhora da sua doenga, bem como na garantia de acesso a consultas, exames
e tratamento de forma regular.

Evidencia-se que a assinatura do TCLE nao garante a plena expressao da
autonomia para todos os participantes de uma pesquisa clinica, pois as infor-
magdes essenciais para uma decisdo auténoma — como a devida compreensao
dos objetivos do ensaio clinico, dos riscos e do direito a cuidados pés-estudo
— sdo praticamente desconhecidas por esses participantes.

Do mesmo modo, o presente estudo evidencia que os sujeitos de pesquisa
tendem a ndo perceber os efeitos da investigacao, ou superestimam os benefi-
cios médicos diretos de sua participagao nos estudos, ndo apresentando uma
consciéncia real dos riscos envolvidos e do que significa uma pesquisa clinica.

As limitagdes do presente estudo, principalmente pelo fato de haver sido
realizado em apenas um centro de pesquisa localizado no Nordeste do pais e
com um ndmero reduzido de participantes, ndo permitem que represente o
cenario global da pesquisa clinica no Brasil. Mas a inten¢ao maior, neste mo-
mento, ndo é generalizar a situagdo revelada, mas contribuir com as reflexdes,
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discussdes e praticas em pesquisa clinica, além de estimular estudos similares
nesse segmento, visando a um melhor conhecimento dessa complexa questio.

Espera-se, portanto, que os resultados ora apresentados possam incitar
ao exercicio e ao didlogo mais criticos entre os diferentes atores e instituigdes
envolvidos na drea da pesquisa com seres humanos, mormente nas pesquisas
clinicas. Assim, busca-se promover uma ciéncia consciente e responsavel,
capaz de impedir que pessoas, principalmente de paises pobres e sem acesso
aos cuidados de satde, sejam submetidas a situagdes de desigualdade, vul-
nerabilidade e sofrimento moral.

Concentrar a atengdo nos riscos a que estao expostos os pacientes so-
cialmente vulneraveis nas pesquisas clinicas, em um contexto de satide cada
vez mais neoliberal, pode propiciar uma visdo mais critica sobre as questoes
complexas e os desafios que permeiam o terreno dos ensaios clinicos globais
terceirizados, principalmente em paises pobres e em desenvolvimento. E es-
sencial ampliar o compromisso com o social de maneira concreta e critica, de
forma a diminuir as disparidades, adaptar-se as realidades de cada contexto e
extinguir de uma vez por todas a exploracao que vitimiza incontaveis sujeitos
de pesquisa por todo o mundo.
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Resumen Estudio sobre los participantes de ensayos clinicos en el area de oncologia, discutiendo
la paradoja entre avance cientifico y desigualdad social. Se buscé conocer quiénes son esas perso-
nas y analizar los aspectos involucrados en sus decisiones, con base en entrevistas y documentos.
Hubo mayor participacion femenina. La tendencia es que los participantes tienen pocos afos de
estudio formal y bajos ingresos. La mayoria es jubilada y ama de casa, y no tiene asistencia médica
privada. Sus decisiones giraron en torno a la bsqueda de la cura o una mejora, y el acceso regular
garantizado a la atenciéon médica integral y a los medicamentos. La firma del formulario de consen-
timiento voluntario e informado no constituyoé una expresién de autonomia, ya que informacién
esencial como objetivos, riesgos y cuidados posteriores al estudio es practicamente desconocida.
Los participantes de la investigacion tienden a no comprender los objetivos de la investigacién, o
sobreestiman los beneficios médicos directos de su participacién, sin ser conscientes de los riesgos
implicados y lo que significa una investigacion. Los resultados deberian incitar al ejercicio y al didlogo
mas criticos entre los diferentes actores e instituciones involucrados en el drea de la investigacion
con seres humanos, a fin de promover un entendimiento consciente y responsable, que impida
que las personas sean colocadas en situacion de desigualdad, vulnerabilidad y sufrimiento moral.
Palabras clave sujetos de investigacion; ensayos clinicos; desigualdad social; ética en investi-
gacioén; neoplasias.
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