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Factores asociados al aumento de la vulnerabilidad
de los participantes de la investigacion

Sandro Gongalves de Lima?, Luna Gama Maia?, Aline Tendrio Dourado?, Livia Cristina Gomes Silva®, Tatiana Albuquerque Gongalves de
Lima®, Zulma Maria de Medeiros®, Saulo Ferreira Feitosa’, Daniel Alexandre de Oliveira®, Stefan Welkovic Junior®

Se trata de un estudio de corte transversal que tuvo como objetivo evaluar la prevalencia de los factores
asociados con el aumento de vulnerabilidad de los participantes de investigacidén. Fueron entrevistados 116
pacientes y 18 médicos. Entre los pacientes, el 15% eran analfabetos, el 27% desconocia el motivo de su hos-
pitalizacion y el 45% no sabia qué tratamiento estaba recibiendo. Del total de la muestra, el 43% era de zonas
rurales, y el 70% habia cursado, como maximo, la educacion basica, factores que tornan a esta poblacidn espe-
cialmente vulnerable. El porcentaje de respuestas correctas en cuestiones relacionadas con la comprension
del consentimiento libre e informado y de la prescripcion médica fue de, respectivamente, 12% y 7%. Entre los
médicos, el 44% no conocia todas las investigaciones realizadas en la enfermeria de la cual eran responsables
y el 17% afirmd que la permanencia hospitalaria de los pacientes que participan de investigaciones es mayor.
Es elevada la prevalencia de factores que aumentan la vulnerabilidad de los participantes en investigaciones
médicas.

Palabras clave: Vulnerabilidad en salud. Etica en investigacién. Humanos. Alfabetizacién-Comprensién.

Resumo

Fatores associados ao aumento da vulnerabilidade de participantes de pesquisa

Trata-se de estudo de corte transversal cujo objetivo foi avaliar a prevaléncia de fatores associados ao aumento
da vulnerabilidade de participantes de pesquisas. Foram entrevistados 116 pacientes e 18 médicos. Entre os
pacientes, 15% eram analfabetos, 27% desconheciam o motivo do seu internamento e 45% ndo sabiam qual
tratamento estavam recebendo. Do total da amostra, 43% procediam de zona rural e 70% haviam cursado, no
maximo, ensino fundamental, fatores que tornam essa populagao especialmente vulneravel. Os percentuais
de acerto em questdes relacionadas a compreensdo do termo de consentimento livre e esclarecido e de pres-
cricdo médica foram, respectivamente, 12% e 7%. Entre os médicos, 44% nao conheciam todas as pesquisas
realizadas na enfermaria pela qual eram responsaveis e 17% afirmaram que a permanéncia hospitalar de
pacientes que participam de pesquisas é maior. E elevada a prevaléncia de fatores que aumentam a vulnera-
bilidade de participantes em pesquisas médicas.

Palavras-chave: Vulnerabilidade em satde. Etica em pesquisa. Humanos. Alfabetizagio-Compreens3o.

Abstract
Factors linked to the increased vulnerability of research subjects

A cross-sectional study was carried out that aimed to assess the prevalence of factors associated with
the increased vulnerability of research subjects. A total of 116 patients and 18 doctors were interviewed.
A proportion of 15% of patients were illiterate, 27% did not know the reason for their hospitalization and
45% did not know what treatment they were receiving. Of the total sample, 43% were from rural areas and
70% had at most an elementary level education, factors that make this population especially vulnerable.
The percentage of correct answers on issues related to the understanding of free and informed consent and
prescriptions were 12% and 7%, respectively. Among the doctors, 44% were not aware of all the research
projects being carried out in the ward for which they were responsible, and 17% said that the hospital stays
of patients participating in research were longer. The prevalence of factors that increased the vulnerability of
subjects in medical research was high.

Keywords: Health vulnerability. Ethics, research. Humans. Literacy-Comprehension.

. 7

c
=
Q
@
%0

Aprovagdo CEP-UFPE 062/11, CAEE 0044.0.172.000-11

Invest

1. Doutor sandrolima2002@gmail.com — Universidade Federal de Pernambuco (UFPE), Recife/PE 2. Graduada luninhamaia@hotmail.
com — UFPE 3. Graduada linetdourado@hotmail.com — UFPE 4. Graduada liviacristina.gomes@gmail.com — UFPE 5. Mestre tatiana.
lima76@gmail.com — UFPE 6. Doutora medeiros@cpgam.fiocruz.br — UFPE 7. Doutor sauloffeitosa@gmail.com — UFPE 8. Graduando
daniel@oliveiraalexandre.com — Centro Universitario Mauricio de Nassau (Uninassau), Recife/PE 9. Graduando welkovics@hotmail.com —
Uninassau, Recife/PE, Brasil.

Correspondéncia
Sandro Gongalves de Lima — Rua Frei Jaboat3o, 180/2.802, Torre CEP 50710-030. Recife/PE, Brasil.

Declaram nédo haver conflito de interesse.

358 Rev. bioét. (Impr.). 2017; 25 (2): 358-70 http://dx.doi.org/10.1590/1983-80422017252196
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La Resolucion CNS 466/2012, que dispone
sobre aspectos éticos en investigaciones con seres
humanos en Brasil, esta vigente desde el 13 de junio
de 2013. Define “vulnerabilidad”, en su item 11.25,
como el estado de personas o grupos que, por cual-
quier razon o motivo, tengan su capacidad de auto-
determinacion reducida o impedida, o de cualquier
forma estén impedidos de oponer resistencia, sobre
todo en lo que se refiere al consentimiento libre e
informado.

Ademas de eso, también incorpora, bajo la
Optica del individuo y de las colectividades, refe-
rencias de la bioética — autonomia, no maleficencia,
beneficencia, justicia y equidad —y procura asegurar
derechos y deberes de los participantes de investi-
gacion, de la comunidad cientifica y del Estado. No
obstante, las investigaciones que involucran a seres
humanos son un ejemplo de actividad en la que el
consentimiento es una condicidon necesaria, pero
insuficientes para la practica ética.

La vulnerabilidad viene siendo cada vez mas
asociada no sélo a las condiciones del individuo
en si, sino también a las condiciones del medio
(ambiental, social o de otro tipo), siendo necesario
incorporar aspectos socioculturales a la compren-
sién del concepto. Por lo tanto, conviene destacar
que existen por lo menos dos tipos de vulnerabilidad
humana: antropolégica, entendida como la condi-
cién de fragilidad intrinseca al ser humano por ser
bioldgico y psiquico; y sociopolitica, cuando el indivi-
duo pertenece a un grupo, género, localidad, medio,
cultura, ambiente o condicion socioecondmica que
lo torna vulnerable.

La vulnerabilidad no sélo hace referencia a
la dimensidén bioldgica, sino también a la historia
del individuo en relacidn a otros, al dafio debido a
la relacién con otros, lo que ha sido denominado
“vulnerabilidad social”. Esta ultima supone a la vul-
nerabilidad antropoldgica, pero puede intensificarla
debido a factores ambientales o sociales que se inte-
rrelacionan hasta el punto de tornar muy compleja
la atribucién de dafio a una Unica causa?. Teniendo
como referencia esa concepcién ampliada del con-
cepto, el articulo 8 de la Declaracion Universal de
Bioética y Derechos Humanos (DUBDH) determina
que en la aplicacion y en el avance de los conoci-
mientos cientificos, de la prdctica médica y de las
tecnologias que les estdn asociadas, debe tomarse
en consideracion la vulnerabilidad humana?.

Ademas de esto, insiste en la observancia de
especificidades, demostrando lo importante que es
la consideracion de las peculiaridades inherentes a
cada participante de investigacidn. Por este motivo,
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el mismo articulo establece que individuos y grupos
particularmente vulnerables deben ser protegidos,
y debe ser respetada la integridad personal de los
individuos en cuestion®. Detrds de esa manifiesta
preocupacion por el individuo y la colectividad esta
el respeto a la dignidad humana, principio adoptado
por la DUBDH y que sirve de soporte para todas las
recomendaciones contenidas en el texto, en el sen-
tido de ampliar la proteccidn y asegurar la autono-
mia de los participantes de investigacion.

Se parte de la premisa de que el paciente
atendido en servicios publicos de atencion de la
salud, aun siendo capaz de consentir en participar
de una investigacién determinada, es mas suscepti-
ble a daflos como consecuencia de factores ligados
al medio en el que vive, incluyendo el servicio de
salud que lo asiste. Asi, el objetivo de esta investiga-
cion fue evaluar las condiciones socioecondmicas y
culturales de los pacientes y las caracteristicas insti-
tucionales que colocarian al individuo internado en
un hospital universitario publico en condiciones de
mayor vulnerabilidad en investigaciones médicas.

Método

Se trata de un estudio de corte transversal en
el que fueron entrevistados consecutivamente 116
individuos internados, mayores de 18 afios, sin difi-
cultades cognitivas o de expresidn verbal, y 18 médi-
cos responsables de cada una de las enfermerias
destinadas a la internacién de adultos. Las entrevis-
tas fueron realizadas en las enfermerias del hospital
con un cuestionario de preguntas abiertas y cerra-
das, entre abril y junio de 2014. La muestra de los
pacientes internados fue obtenida por convenien-
cia, y aquellos que estuvieron de acuerdo en parti-
cipar firmaron el consentimiento libre e informado
(TCLE), instrumento responsable tanto de informar
los objetivos y procedimientos de la investigacion
como de garantizar al participante la confidenciali-
dad, la renuncia, la asistencia, las compensaciones,
entre otras.

Todos los médicos responsables de enferme-
rias de adultos aceptaron participar del estudio y
fueron incluidos. La investigacion fue realizada en
un hospital publico universitario de acceso exclusivo
a través del Sistema Unico de Salud, considerado de
gran porte, con 411 camillas y atenciones ambula-
torias, quirurgicas y de terapia intensiva, principal-
mente. Las preguntas dirigidas a los pacientes se
relacionaban con las caracteristicas demograficas,
condiciones socioecondmicas, nivel de conocimiento
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en relacién a la enfermedad y comorbilidades que
motivaron la internacidn, la relacién con el médico
asistente, el tiempo de internacion y la participacion
actual o previa en investigaciones clinicas.

Estas investigaciones son definidas como cual-
quier investigacion con seres humanos en las que
se tiene como objetivo descubrir o verificar efec-
tos farmacodinamicos, farmacoldgicos, clinicos y/u
otros efectos de productos y/o identificar reacciones
adversas a productos en investigacidn con el objetivo
de averiguar su seguridad y/o eficacia®. Las pregun-
tas destinadas a los médicos indagaban acerca del
conocimiento de las investigaciones desarrolladas en
la enfermeria, la asistencia dada a los participantes
de investigacién y la preparacion del equipo médico
para recibir pacientes con reacciones adversas resul-
tantes de algun estudio realizado en el hospital.

De acuerdo con el manual de buenas practicas
clinicas, son consideradas reacciones adversas a un
nuevo producto medicinal toda respuesta dafiina
no pretendida en ninguna dosis. En relacion a pro-
ductos medicinales ya comercializados, se considera
una reaccion adversa la respuesta perjudicial y no
pretendida que tuviera lugar en dosis normalmente
usadas en humanos para profilaxis, diagndstico o
tratamiento de enfermedades para modificar una
funcidn fisioldgica®.

Los individuos alfabetizados fueron divididos
en dos grupos de acuerdo con el nimero de aciertos
en cinco preguntas relacionadas con la comprension
de un fragmento del consentimiento informado y
cuatro preguntas sobre prescripcion médica, escritas
en un recetario para evitar problemas de compren-
sion relacionados con la caligrafia. Las condiciones
demogrificas, socioecondmicas y culturales fueron
evaluadas como variables independientes entre los
grupos con y sin errores de comprensién del consen-
timiento y del recetario, estableciéndose el valor de
p < 0,05 como estadisticamente significativo.

Resultados

La muestra estuvo constituida por 81 mujeres
(70%) y 35 hombres (30%) cuyo promedio de edad
fue de 43 afios (18-84 afios), la mayoria (57%) pro-
cedente de areas urbanas. En cuanto a la creencia
religiosa, 54 (47%) eran evangelistas, 48 (41%) caté-
licos, cinco (4%) no profesaban ninguna religion,
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dos (2%) eran espiritistas y siete (6%) pertenecian
a otros credos. El tiempo promedio de permanencia
hospitalaria de esta poblacidn fue de 13 dias (1 a 210
dias). La Tabla 1 presenta el nivel de escolaridad, las
condiciones de vivienda y de comunicacién, medios
de transporte que utilizan para desplazarse hasta el
hospital e ingreso mensual promedio de la pobla-
cion estudiada. Los datos sobre el conocimiento
del paciente acerca de la patologia que motivd su
internacidn, el tratamiento que esta recibiendo en
el hospital y su relacidn con la institucion y con el
equipo de salud también son exhibidos en la Tabla 1.

Entre los individuos de esta muestra, 32 de 114
(28%) dijeron que ya habian participado de investi-
gaciones cientificas. Sélo 9 de 31 (29%) sabian iden-
tificar las investigaciones de las cuales habian parti-
cipado. De los individuos que ya habian firmado el
consentimiento informado por haber participado de
investigaciones, 9 (de 12, es decir, el 75%) afirmaron
haber comprendido el contenido del documento. La
mayoria (17 de 19, 89%) no recibié ninguna compen-
sacion por haber participado de investigaciones. Los
datos resultantes de la evaluacion de la comprension
por parte de los entrevistados con mas de cinco afios
de estudio sobre un fragmento del consentimiento
informado y de una prescripcidon en recetario se
encuentran en la Tabla 2.

Entre los individuos que demostraron com-
prender todas las informaciones de la prescripcién
médica, la mayoria poseia un ingreso mensual indi-
vidual menor a un salario minimo (p = 0,044). No
se observaron otras asociaciones estadisticamente
significativas entre el nimero de aciertos en las
preguntas relativas al consentimiento informado
y al recetario (Tabla 2) y a las demas variables
socioecondmicas y culturales estudiadas. De los
18 médicos responsables de las enfermerias en las
cuales se encontraban internados los pacientes que
compusieron la muestra de esta investigacion, sélo
seis (33%) realizan investigaciones exclusivamente
académicas (sin participacidon de la industria de
medicamentos). En cuanto a los disefios de inves-
tigacion, los estudios observacionales son realiza-
dos con mayor frecuencia por siete de los médicos
(39%), mientras que seis (33%) emprenden ensa-
yos clinicos con participacion de la industria farma-
céutica. La Tabla 3 muestra las respuestas de estos
médicos acerca de las investigaciones realizadas en
los sectores por los cuales son responsables.

http://dx.doi.org/10.1590/1983-80422017252196
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Tabla 1. Distribucion de los pacientes internados segun condiciones socioecondmicas y culturales

Variable n %
Escolaridad
Analfabeto 17 15
Hasta 5 afios de estudio 32 28
Entre 6 y 9 afios de estudio 33 28
Entre 10 y 12 afos de estudio 30 26
Superior y posgrado 4 3
Vivienda
Albafiileria 115 99
Tapia 1 1
Teléfono
Si 95 83
No 20 17
Forma de desplazamiento hasta el hospital
Transporte publico 56 49
Automovil propio/de terceros 23 20
A pie 25 22
Otros 11 9
Ingreso individual
Debajo de 1 salario minimo* 44 38
> 1y < 2 salarios minimos 66 57
Dos 0 mas salarios minimos 6 5
Ingreso familiar
Sin ingreso 14 13,1
> 1y < 2 salarios minimos 71 66,3
Dos 0 mas salarios minimos 22 20,6
Sabe sobre la causa de la internacion
Si 85 73
No 31 27
Sabe sobre el tratamiento que esta recibiendo
Si 63 55
No 52 45
Sabe sobre enfermedades asociadas a la patologia principal
Si 53 46
No 62 54
Tiene acompaiiante durante la internacion
Si 70 61
No 45 39
Sabe el nombre del médico asistente c
Si 61 53 o)
No 54 47 ‘o
Cémo clasifica su relacién con el médico asistente ‘u‘b
Optima 42 37 .E
Buena 62 54 ()
Ma.la 2 2 E
Indiferente 8 7 —
Sabe el nombre del hospital
Si 101 88
No 13 11
Sabe que esta internado en un hospital de ensefianza
Si 93 82
No 21 18

*Brasil (2013) = RS 678,00
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Tabla 2. Distribucion de los pacientes internados segin comprension de un fragmento del consentimiento
informado y de prescripcién médica en recetario

Variables n %
Comprension sobre la participacion en la investigacion

Correcta 13 18

Incorrecta 60 82
Comprension sobre el caracter voluntario de la participacion en la investigacion

Correcta 70 96

Incorrecta 3 4
Comprension sobre la confidencialidad de informaciones personales

Correcta 54 74

Incorrecta 19 26
Comprension sobre la ausencia de recompensa financiera por participar en la investigacion

Correcta 71 97

Incorrecta 2 3
Comprensidn sobre la ausencia de costos financieros por participar en la investigacion

Correcta 71 97

Incorrecta 2 3
Comprension sobre la posibilidad de retirar el consentimiento en cualquier momento

Correcta 54 74

Incorrecta 19 26
Evaluacion global

1 a 3 comprensiones correctas g 12
4 a5 comprensiones correctas 55 75
Todas correctas 9 12

Comprension sobre el nUimero de medicaciones prescriptas
Correcta 38 52
Incorrecta 35 48
Comprension sobre la posologia de la primera medicacion prescripta
Correcta 51 70
Incorrecta 22 30

Comprension sobre la posologia de la segunda medicacién prescripta

Correcta 9 12
c Incorrecta 64 88
:9 Comprension sobre la posologia de la tercera medicacion prescripta
(O]
© Correcta 52 71
.gb Incorrecta 21 29
)
a Evaluacién global
E Todos errados 11 15
- 1 a 2 comprensiones correctas 23 32
3 comprensiones correctas 34 47
Todas correctas 5 7

n =73 (nimero de personas entrevistadas)
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Tabla 3. Distribucién de los médicos responsables de las enfermerias clinicas y quirldrgicas segun el
conocimiento de las investigaciones realizadas en el hospital

Variables n %
Tiene conocimiento de todas las investigaciones realizadas en la enfermeria de la cual es responsable
Si 10 56
No 8 44
El hospital trata los efectos adversos resultantes de las investigaciones
Si 12 67
No 2 11
No sabe informar 4 22

Existen profesionales capacitados para atender a los pacientes que presenten efectos adversos resultantes de las

investigaciones
Si
No
No sabe informar

15 83
1 6
2 11

Duracidn de la internacidon de participantes de investigacion en relacion a pacientes que no participan de

investigaciones
Semejante
Menor
Mayor
No sabe informar

10 56
1 6
17
22

Discusion

Se trata de una poblacién cuyas condiciones
socioecondmicas y culturales la colocan en situacio-
nes adicionales de vulnerabilidad, si consideramos su
participacion en investigaciones médicas. La mayoria
de los individuos estudiados tenia un ingreso indivi-
dual y familiar por debajo de dos salarios minimos,
por lo tanto, debajo del promedio nacional (2,46
salarios minimos, segun el Censo de 2010°). Ademas
de los riesgos resultantes estrictamente de los pro-
cedimientos utilizados en las investigaciones y que
afectarian a cualquier individuo, hay que considerar
aquellos que colocan a los participantes en condicio-
nes particulares de vulnerabilidad.

Por ejemplo, la falta de acceso a la asistencia
médica de urgencia en caso de surgimiento de efec-
tos adversos resultantes de la investigacion clinica
o la ausencia de orientaciones del investigador res-
ponsable del estudio en razén de la no disponibilidad
para comunicarse por teléfono amplian la vulnerabi-
lidad del participante. La distancia entre el municipio
donde el participante reside y el lugar en el que recibe
asistencia médica y participa de investigaciones y la
falta de conocimientos sobre la enfermedad que lo
afecta, el tratamiento que recibe y el nombre del
médico asistente o del hospital donde se trata influ-
yen igualmente en las condiciones de vulnerabilidad.

Consideramos que los riesgos a los que los
individuos estdn sujetos, incluso en el caso de

http://dx.doi.org/10.1590/1983-80422017252196

porcentajes matematicamente bajos para algunas
variables, son significativos para los participantes
de una investigacion como riesgo adicional para su
condicién de base y, por consiguiente, un factor de
aumento de su vulnerabilidad. Condiciones como
ésta sirven para fundamentar los argumentos de
algunos autores que defienden la idea de que los
participantes de naciones en desarrollo necesitan
garantias adicionales para protegerlos contra los
dafios o la explotacién en las investigaciones’.

Muchas veces son las caracteristicas que tornan
a una poblacién determinada especialmente vulnera-
ble las que la hacen atractivas para los ensayos clini-
cos con placebo. Un ejemplo de esto fue el estudio
realizado en Sudafrica y en otros paises en desarrollo
incluyendo a mujeres pobres, dirigido por investiga-
dores que declararon que la investigacion sélo podria
ser realizada entre mujeres con escasas posibilidad
de eleccidon respecto del tratamiento que les seria
ofrecido®. En Brasil, de acuerdo con la Resolucién
CNS 466/2012, un nuevo método terapéutico debe
ser probado en comparacion con los mejores méto-
dos profilacticos, diagndsticos y terapéuticos actuales.
Esto no excluye el uso de placebo o de cualquier trata-
miento en estudios que no tengan métodos probados
de profilaxis, diagndstico o tratamiento®.

La asistencia en salud es mas accesible en
zonas urbanas que en zonas rurales en razén de la
mayor disponibilidad de instituciones de salud y pro-
fesionales especializados. El desplazamiento hacia
los centros urbanos e incluso dentro de ellos puede

Rev. bioét. (Impr.). 2017; 25 (2): 358-70
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ser una dificultad para algunos individuos, lo que los
torna auin mas vulnerables. Un porcentaje bastante
elevado de individuos de esta investigacién procedia
de la zona rural (43%): casi la mitad de la poblacién
estudiada dependia del transporte publico, que en
Brasil es todavia deficitario, con lineas irregulares
y saturadas, tarifas caras y con flotas no adaptadas
para personas con dificultad de locomocion™.

Mds del 20% de los individuos entrevistados
iban caminando al hospital. Si consideramos que la
mayoria de los participantes de investigacion no son
resarcidos por los gastos que tienen en el traslado
hasta el hospital, nuestros datos asumen una rele-
vancia aun mayor.

Garrafa y Lorenzo* destacan la importancia de
normas que exijan la comprobacion de que los cen-
tros médicos responsables de la supervision clinica de
los participantes sean capaces de atenderlos en un
tiempo eficaz y con los niveles de complejidad ade-
cuados para los riesgos. Ademas de eso, deben tener
medios rdpidos y adecuados para transferir enfermos,
y mantener una comunicacion eficiente con la red
ofrecida para los participantes incluidos en ensayos
clinicos que viven en las periferias y barrios pobres de
las grandes ciudades de América Latina.

Se recomienda al investigador informar el
numero de teléfono en el consentimiento informado
para que el participante de la investigacion pueda
contactarlo. De acuerdo con nuestros resultados, el
17% de los entrevistados estarian en condiciones de
mayor vulnerabilidad por no poseer un teléfono al
cual comunicarse para recibir orientacién de parte del
responsable de la investigacidon. Mas del 70% de nues-
tra muestra cursd, como maximo, la educacion basica,
lo que la torna especialmente vulnerable, dado que
la educacién tiene el potencial de proteger contra los
riesgos resultantes de cualquier investigacion. Este
porcentaje se encuentra muy por encima del prome-
dio nacional (50,2%) difundido por el Censo de 2010°.

Este bajo nivel de escolaridad refleja los eleva-
dos porcentajes de desinformacidn sobre las propias
condiciones de salud, del tratamiento instituido para
la enfermedad que motivo la internacidn e incluso
de informaciones aun mds elementales, como el
nombre del médico asistente y del hospital donde
se encuentran internados. Como ya se menciono,
a pesar de que algunos de los porcentajes de las
variables analizadas sean bajos, consideramos que
los riesgos de dafios a los cuales los participantes
estan sujetos son significativos.

Es cierto que es un deber del profesional de
salud proveer informaciones al paciente en un
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lenguaje claro y contribuir para establecer una
relacién en la cual el paciente participe de las deci-
siones sobre su salud y tratamiento. No obstante,
se espera que el propio paciente tenga un papel
activo, interesandose por estas informaciones. La
hipdtesis de que la desinformacidn resulte de con-
diciones sociales y econdmicas puede ser corro-
borada por los altos porcentajes de pacientes que
clasifican la relacidn con el médico asistente como
6ptima y buena.

La cuestion culturalmente enraizada en la idea
de que “el médico es la persona que pregunta, vy el
paciente es quien responde” puede justificar parte de
nuestros resultados. Algunos autores sefialan que una
comunicacion eficaz con el participante es también
una forma de potenciar la accidn protectora del con-
sentimiento informado >4, Es probable que tanto las
condiciones sociales como las culturales tengan una
influencia semejante sobre el alto porcentaje de indi-
viduos que no saben identificar las investigaciones de
las cuales participaron y, por consiguiente, no saben
evaluar los riesgos a los cuales estaban sometidos.

Se espera que la probabilidad de dafios resul-
tantes de las investigaciones sea menor para partici-
pantes acompafiados por familiares o amigos durante
la internacion. El promedio de edad de la poblacién
investigada puede justificar la ausencia de acompa-
flantes durante la internacion de casi el 40% de los
pacientes, pues, en general, es permitida la perma-
nencia de acompafantes sdlo para nifios o ancianos.

El consentimiento informado, en tanto instru-
mento basico que fundamenta éticamente los dere-
chos y el acuerdo del entrevistado para participar
de la investigacion en cuestidn, debe ser claramente
entendido por el participante de la investigacién. Los
problemas relacionados con la extension del consen-
timiento informado, con la sofisticacién de algunas
informaciones, con la capacidad de comprensién de
los participantes son algunos desafios para obte-
ner el consentimiento de forma adecuada, lo que
ha generado afirmaciones como el consentimiento
libre e informado es valioso, una condicion necesa-
ria, pero no suficiente ™.

Nuestros datos muestran que un porcentaje
muy bajo de los entrevistados (12%) compren-
dié todas las preguntas del fragmento del con-
sentimiento informado que les fue presentado.
Consideramos que, independientemente de cuales
sean las deficiencias para la comprensién o la cues-
tion a ser abordada, este porcentaje de entendi-
miento indica un aumento considerable de la vulne-
rabilidad de todos los demas.

http://dx.doi.org/10.1590/1983-80422017252196



Factores asociados al aumento de la vulnerabilidad de los participantes de la investigacion

El elevado porcentaje de aquellos que no
entendieron como seria su participacion en la inves-
tigacidn nos llamé la atencién no sélo por su mag-
nitud (82%), sino por la relevancia de la cuestion.
La posibilidad de estar de acuerdo con participar
resulta de compensaciones indirectas irresistibles —
garantia de atencidn, acceso a examenes comple-
mentarios y medicaciones, por ejemplo — no puede
ser descartada, en relacién con poblaciones de bajos
ingresos y con mucha dificultad de acceso a servicios
de salud, como la estudiada. En los paises en desa-
rrollo, las personas son mds propensas a participar
de estudios, porque tienen un bajo nivel econémico
y educativo, escasa capacidad para comprender los
riesgos e informar quejas o disputar judicialmente
en caso de perjuicios .

No obstante, uno de los requisitos bdsicos para
participar en investigaciones es que el consentimiento
s6lo sea dado si existiera una adecuada comprension
de los riesgos del estudio®®. En este aspecto, bajo
ninguna hipdtesis se debe suponer que la ignorancia
sobre la ciencia lleva a las personas a la incapacidad
de entender y juzgar'®. Mas peligrosa puede ser la
situacion en la que el investigador sea incapaz de
comprender la comunidad o la poblacién seleccio-
nada®. Algunos estudios han demostrado que las
personas frecuentemente participan de investigacio-
nes sin entender correctamente la finalidad y los ries-
gos del estudio?*?*, y que la falta de comprensidn se
correlaciona con el nivel educativo?>°.

Sin embargo, cuanto mejor sea el entendi-
miento de los términos cientificos, mayor la resisten-
cia a participar de investigaciones, como demuestra
un estudio en el que sélo el 19% de los médicos se
dispuso a participar de una investigacién, compa-
rado con el 50% de aprobacién de los legos?’. Aun
asi, algunos autores relataron que la comprensién
del consentimiento informado es insuficiente incluso
entre individuos culturalmente informados y con
mejores condiciones socioeconémicas 282,

En nuestro estudio, obtuvimos un porcentaje
aun mas bajo (7%) de individuos que demostraron
entender todos los items de la prescripcidon médica.
Considerando que sélo los individuos con por lo
menos cinco afios de estudio respondieron a esas
preguntas, los porcentajes de errores en cada uno
de los items de la prescripcion revelan un problema
alarmante y de graves repercusiones para la salud
del participante. La vulnerabilidad expresada en esta
cuestion extrapola, incluso, la cuestion de la investi-
gacién que involucra a seres humanos, y provee una
explicacion para la falta de adherencia al tratamiento
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prescripto y para la ausencia de respuesta al trata-
miento o “ineficacia” de las medicaciones.

Datos del Instituto Brasilero de Geografia y
Estadistica (IBGE) revelaron que aproximadamente
62% de la poblacién de Brasil puede ser considerada
analfabeta funcional, es decir, incapaz de interpre-
tar textos correctamente®. La falta de asociacion
entre la mayoria de las variables estudiadas en los
grupos con y sin errores en la comprension del con-
sentimiento informado y del recetario puede estar
relacionada con los pocos individuos que acertaron
todas las preguntas, lo que puede haber sesgado
nuestros resultados. El ingreso individual significati-
vamente menor a un salario minimo entre aquellos
que acertaron todas las preguntas puede corroborar
esta hipdtesis.

Si, por un lado, las condiciones relacionadas
con los participantes de investigacion los coloca en
un mayor grado de vulnerabilidad, por otro, aque-
llas relacionadas con la institucién no funcionan de
forma diferente. Los datos provenientes de las entre-
vistas realizadas con médicos responsables de las
enfermerias muestran que la desinformacion rela-
cionada con el tema “investigacidn con seres huma-
nos” no es exclusiva de los participantes. Un por-
centaje significativo (8 entre 18, cerca del 44%) de
investigaciones es desarrollado sin el conocimiento
de los responsables de la enfermeria. Estos datos
asumen una relevancia ain mayor si se los analiza
teniendo en cuenta la informacién de que mas del
30% de las investigaciones realizadas en el hospital
son estudios de intervencion con una participacién
significativa de la industria de medicamentos.

Finalmente, sabemos que un periodo mas pro-
longado de internacion resulta en mayores riesgos
para la salud del paciente. Dado que el 17% de los
médicos entrevistados afirmaron que el tiempo de
internacion de los participantes de investigacion es
mayor, concluimos que la poblacion estudiada es
aun mas vulnerable. Aunque haya diferencias entre
vulnerabilidad institucional y vulnerabilidad del indi-
viduo, sobre todo en cuanto a los riesgos en relacion
a la salud y a la vida del participante de investiga-
cion, debemos reconocer que la institucion hospi-
talaria también se encuentra en una condicion de
vulneracién preocupante.

El porcentaje de responsables de las enfer-
merias que afirmaron no tener conocimiento de
las investigaciones alli desarrolladas y no saber si el
hospital trata los efectos adversos resultantes de las
investigaciones revela la vulnerabilidad institucional.
Al mismo tiempo, evidencia que es un factor mas
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de vulneracién de los pacientes participantes, lo que
compromete aln mas su autonomia.

Como resultado de los factores asociados,
identificamos un aspecto relevante que necesita ser
debidamente considerado en las investigaciones:
la comunicacién. Sabemos que la comunicacién en
salud es un instrumento estratégico tanto para la rela-
cién interpersonal entre profesionales y pacientes, asi
como para la promocion de la salud publica. El mismo
grado de importancia de la comunicacién debe ser
reconocido en la realizacion de las investigaciones.

La buena comunicacidon entre miembros de
la institucion, investigadores y participantes de
la investigacién puede reducir la vulnerabilidad.
La informacién es uno de los componentes de la
comunicacion, pero no representa su totalidad. De
la misma forma, la buena relacién entre médico y
paciente, aunque sea una condicién necesaria para
establecer comunicabilidad, no asegura por si sola
su concretizacion.

Para que haya una buena comunicacién se
debe estructurar un proceso dialdgico entre todos
los involucrados. Este proceso tiene que ser perma-
nente y dindmico, pues resulta de la construccion
conjunta. Esto requiere tiempo, dedicacion y capa-
cidad de escucha — esta ultima especialmente de los
profesionales de salud en relacién a aquellos que se
encuentran en condicidn de vulneracion. El acto de
escuchar ayuda a mejorar la autoestima del indivi-
duo vulnerabilizado y contribuye con su empodera-
miento. En el caso en estudio, significa disminuir la
asimetria relacional entre investigadores y partici-
pantes de investigacion, dado que fortalece la auto-
nomia de estos Ultimos a medida que adquieren las
condiciones necesarias para que puedan manifestar,
de hecho, su voluntad.

Referéncias

Frente al alto porcentaje de pacientes pro-
venientes de la zona rural, la comunicabilidad a ser
desarrollada debera tomar en consideracion las carac-
teristicas propias de las culturas de las poblaciones
del campo. Para ello, no basta con velar sélo por la
buena calidad de la grafia y el uso de un vocabulario
mas accesible. En las comunidades rurales, la oralidad
es predominante. Como en la tradicién oral, la memo-
rizacion, la aprehensidn y la transmision de conoci-
mientos estan intrinsecamente vinculadas con las
practicas cotidianas, es importante que en la accién
comunicativa con los participantes de investigacion
se usen instrumentos y formas de comunicacién que
sean lo mas préximas posibles a sus realidades cultu-
rales. Este es el desafio a ser enfrentado.

Consideraciones finales

Después de analizar los resultados obtenidos,
fue posible verificar que es alta la frecuencia de facto-
res relacionados con el participante de investigacion
y con la institucion hospitalaria que aumentan la vul-
nerabilidad de los participantes de estudios clinicos
en todas las variables evaluadas en este estudio. Por
esta razon, la autonomia de los participantes se ve
comprometida. Esta situacion exige de parte de los
investigadores y de la institucion una mayor dedi-
cacion y atencidn hacia los pacientes involucrados y
hacia los proyectos en ejecucion. Los resultados de
este estudio corroboran la comprension de que la
condicion de vulnerabilidad de los participantes torna
al consentimiento informado insuficiente. Aunque sea
imprescindible y tenga gran relevancia, no podemos,
bajo ninguna hipédtesis, concebirlo como Unico instru-
mento necesario y capaz de asegurar la autonomia de
los voluntarios y promover su proteccion.
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Anexo

Cuestionario para pacientes

1) Sexo:

() Femenino ( ) Masculino

2) éCual es su edad?

3) éEn qué ciudad y estado reside?

Estado:

Ciudad:

Si reside en Recife, écual es su barrio?

Si reside en otras ciudades, reside en: () Area urbana
() Arearural

4) Tipo de vivienda:

() Casa de albafileria ( ) Casa de tapia
5) éCual es su nivel de escolaridad?

) Analfabeto

) Solamente alfabetizado

) Primario incompleto (hasta la 32 serie del 12 grado)

) Primario completo (completé la 42 serie del 12 grado)

) Gimnasio incompleto (hasta la 72 serie del 12 grado)

(
(
(
(
(
() Gimnasio completo (completd la 82 serie del 12 grado)
() Colegial incompleto (hasta la 22 serie del 22 grado)
() Colegial completo (completd la 32 serie del 22 grado)
() Superior incompleto

() Superior completo

(

) Posgrado (maestria/doctorado)

6) ¢ Cual es su ingreso individual por mes?

7) éCudl es el ingreso mensual de toda su familia?
(Incluyendo sélo a las

personas que viven con usted)

8) ¢éCudntas personas contribuyen con ese ingreso?

Rev. bioét. (Impr.). 2017; 25 (2): 358-70

9) éCudl es su religion?
) Catdlica

) Espiritista

(

(

() Evangélica
() Sincretismo religioso afro-brasilero
() Sin religion

(

) Otras

10) éPosee teléfono fijo o celular?

()Si( )No

11) ¢Cémo se traslada usted hasta el hospital o servicio de
salud la mayoria de las veces?

) Omnibus
) Taxi

) Automovil propio

(

(

(

() Motocicleta
() Bicicleta
()Apie

() Automovil de terceros (vecinos, etc.)
(

) Otros

12) éUsted sabe cudl es la enfermedad que ocasiond su
internacion?

()Si( )No

13) éSabe qué tratamiento esta siendo usado contra su
enfermedad?

()Si( )No

14) ¢Posee alguna otra enfermedad asociada (ademas de
aquella que motivo la internacién), como hipertensién
arterial, diabetes, asma, insuficiencia renal, enfermedad
pulmonar obstructiva crénica, etc.?

()Si( )No

() No sé informar

15) ¢Hace cuanto tempo esta internado/a en el hospital?
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16) ¢Hay algun amigo o familiar acompafiandolo/a
durante este tiempo en el que esta internado? (No incluye
visitantes)

()Si( )No

17) éUsted sabe el nombre del médico que lo/la estd
acompafiando?

()Si( )No

18) ¢Como clasificaria su relacidon con el médico que lo/la
estd acompafiando?

) Optima

(

( )Buena
() Mala
(

) Indiferente

19) éUsted sabe informar el nombre del hospital donde
estd internado/a?

()Si( )No

20) ¢Usted sabe informar si el hospital en el cual esta
internado/a es donde estudiantes y médicos recién egre-
sados aprenden la profesién?

()Si( ) No

21) ¢Usted esta participando o alguna vez particip6 de una
investigacidn cientifica mientras estaba internado/a o en
atencién en el ambulatorio?

()Si( )No

¢Sabe informar cual o cuales fueron las investigaciones?
()Si( )No

Si la respuesta es afirmativa, éde cual o cudles investiga-
ciones formo parte?

http://dx.doi.org/10.1590/1983-80422017252196

22) Antes de participar de la investigacion, éusted firmé el
consentimiento libre e informado (que es el documento en
el que usted autoriza su participacion)?

()Si( )No

23) éUsted cree haber comprendido las informaciones
contenidas en el consentimiento?

()si( )No

24) ¢Usted recibid alguna compensacién o pago por haber
participado de la investigacién?

()Si( )No

25) ¢Usted tuvo algun efecto colateral resultante de la
intervencidn realizada en la investigacion de la cual formé
parte?

()Si( )No

26) ¢Recibid alguna orientacién respecto de qué hacer en
caso de que sintiera algun efecto colateral?

()Si( )No

27) éA quién le sefialaron para entrar en contacto para
orientacion en caso de que apareciera algun efecto
colateral?

() Elinvestigador

() El médico asistente

() El hospital

() No fui informado sobre a quién debo contactar

() Otros

28) ¢éSe le garantizo a usted que, luego de finalizada la
investigacion, podria usar drogas y/o exdmenes emplea-
dos en la investigacion de forma gratuita o por un precio
mas bajo?

()Si( )No
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Cuestionario para el médico responsable de la enfermeria

1) ¢Qué tipos de investigacidn se realizan en el hospital? 4) ¢El hospital recibe pacientes para tratamiento de con-

() Protocolos de investigacién de la industria de secuencias del estudio?

medicamentos ()Si( )No
() Investigaciones exclusivamente académicas

() Ambas 5) éLos profesionales de salud del hospital estan capacita-
dos para atender pacientes que presenten efectos adver-
sos resultantes del estudio?

() No sé informar

( )Si( )No
2) ¢Qué tipos de disefio son empleados con mayor fre-
cuencia en las investigaciones desarrolladas en el hospital?
() Observacionales 6) ¢El tiempo de internacion de los pacientes que estan
participando de algun protocolo de investigacion es seme-
() Ensayos clinicos jante a aquel de los pacientes que no estan participando
() Evaluacion de métodos diagndsticos de investigaciones?
() No sé informar ()si
() Otras: ) No, es mayor

(
(

) No, es menor

() No sé informar
3) ¢Usted tiene conocimiento de todas las investigaciones
que estan siendo desarrolladas en la enfermeria de la cual
es responsable?

()Si( )No
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