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O TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO E A
VULNERABILIDADE DO SUJEITO DE PESQUISA

Santos, ML; Oliveira, AE. Programa de P6s Graduacao em Saude Coletiva,
Universidade Federal do Espirito Santo

A Resolugéo 196/96 normatiza a pesquisa em seres humanos no Brasil e tem
como instrumento de protecdo do voluntario o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido. O presente trabalho investigou o perfil dos sujeitos de pesquisas
realizadas em 2008, por uma instituicdo de ensino superior na area da saude,
buscando estabelecer a relacdo entre as condicées socio-econdmicas deste grupo e
o seu entendimento sobre a pesquisa. O conceito de vulnerabilidade hoje ultrapassa
as condicbes historicamente contempladas para proteger os mais frageis, e para
dimensionar adequadamente a vulnerabilidade dos voluntarios € necessario
conhecé-los através de indicadores sociais minimos, informacdes sobre acesso a
servicos de saude e entendimento a respeito da pesquisa. Para realizar uma
pesquisa dentro de outra pesquisa, o CEP que aprovou o estudo original,
intermediou o contato entre pesquisadores, revelando apenas a identidade dos que
aceitaram participar da presente investigacao. Apds estratificagcdo dos projetos que
atendiam aos critérios de selecdo, 50 sujeitos foram selecionados representando os
voluntarios mais freqlentes dos estudos realizados: pacientes de servicos de
assisténcia em grupo, funcionarios de servigcos publicos de saude, estudantes da
instituicdo e grupos de idosos e residentes de instituicbes de longa permanéncia. Os
resultados revelam que 79% pertencem as classes D e E, e apesar da alta
escolaridade de 49% dos voluntarios, 60% nao leram o TCLE. Os resultados
apontam a necessidade de resgatar o valor do TCLE através de ac¢des de educacéo,
tornando a comunicagdo mais eficiente entre pesquisador e voluntario, além de
propiciar maior consideragcao a vulnerabilidade social.

Bioetica, Sujeitos de Pesquisa, Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.



INFORMED CONSENT AND VULNERABILITY OF HUMAN RESEARCH
SUBJECTS

Santos, ML; Oliveira, AE. Programa de P6s Graduacao em Saude Coletiva,
Universidade Federal do Espirito Santo

Resolution 196/96 of Brazilian Health Ministry establishes conditions for research in
human subjects and ensures their protection. This paper investigates subjects who
participated in academic researches carried out in 2008, by health course
undergraduate students, establishing the relationship between the subjects'
knowledge about the research and their social background. Vulnerability is a much
broader concept than the historical protection of the fragile, and as to adequately
understand it today it is necessary to learn about subjects' social setting, access to
health services and knowledge about the research. To safeguard confidentiality and
privacy of researchers whilst carrying out a research within researches, the
institutional Ethics Committee posed as mediator and invited researchers to
participate in the study, only revealing their identities and contact information after
they accepted to be in the study and granted access to subject in their studies. This
resulted in approx 60% decline from participants who either did not accept, or did not
answer or informed setbacks in researches previously approved by the Committee.
From the remaining projects which met the criteria of the present study 50 subjects
were proportionally selected to represent the population more frequently investigated:
patients enrolled in group activities, health workers, health course students and
elderly both from groups of patients or from nursing homes. 79% of subjects were
from lower income classes (D and E) and despite higher education of 49% of
subjects 60% of them never read the Informed Consent. It is necessary to renew the
importance of Informed Consent as to educate volunteers about the the benefits and
the risks from their participation, including information about their health conditions,
thus allowing for better communication between subjects and researchers and further
consideration of social vulnerability

Bioethics, Human Research Subjects, Informed Consent
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Capitulo 1

1 INTRODUCAO

Hipocrates (460 a.C) estabelecia o dever de evitar danos ao paciente, ideal
preservado no juramento dos profissionais de saude na atualidade, mas ja na
antiquidade o mestre grego baseava-se tanto na necessidade de prevencao,
como também nos abusos detectados na pratica de seus discipulos e pares
(SPARKS, 2002). A histéria da humanidade no campo da saude e na
experimentagéo cientifica, € marcada por avancos construidos com sacrificios
e realizados muitas vezes com desrespeito aos valores mais basicos da vida
humana, como tristemente demonstram os episddios ocorridos na Alemanha
nazista e julgados em Nurembergue (1947). A fragilidade humana diante da
doenca, e da busca por sua cura, tanto quanto a necessidade de conhecer o
corpo e seu funcionamento encontram limites no préprio homem, que busca
formas de impedir que esse conhecimento, necessario para sua sobrevivéncia
e bem estar, seja por sua vez. fonte de novas dores. Essa € a esséncia da

pesquisa com seres humanos na area da saude.

A necessidade universal de novos conhecimentos que possam (ou nao!),
trazer beneficios imediatos para a sociedade € parte de uma intrincada rede
de relagdes, estabelecida em paréametros tdo humanos quanto perversos.
Muito da perversidade social se manifesta sobre seus membros mais frageis,
doentes ou desamparados; historicamente incluindo-se neste grupo os
deficientes mentais, as criangas, 0s senis, e 0s institucionalizados de qualquer

ordem (DINIZ, CORREA, 2001). Este conceito, atualmente ampliado,
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abrange qualquer pessoa que se encontra, temporaria ou permanentemente,
menos apta para se proteger; o que inclui a maioria dos pacientes internados
em hospitais publicos ou escolas, |4 colocados pela desigualdade social e
econbmica. Ha que se reconhecer que a maioria procede de certos grupos
populacionais: negros, mulheres, criancas, idosos e pobres. O ideal é que
na experimentacao cientifica, se busque evitar que sejam tais grupos, mais
vulneraveis e paradoxalmente mais disponiveis; os primeiros recrutados a
cooperar na pesquisa por solugdes que possam beneficiar a todos (LOTT,

2005).

Para manter os parametros éticos desejados, Hipdcrates recomendava uma
politica seletiva de candidatos a profissdo, recomendando que estes deveriam
possuir algumas caracteristicas distintas (MARKEL, 2004), a saber: a)
disposicao natural — querer ser util e aliviar o sofrimento do outro, b) instru¢ao,
c) disposicdo para o estudo e d) amor ao trabalho. As caracteristicas
apontadas por Hipdcrates constituem hoje o perfil ideal do pesquisador na
area da saude, e que se dedica a pesquisa com seres humanos,
estabelecendo uma relagao direta da ética na pesquisa com a ética pessoal

do pesquisador (RESNIK, 2007).

Embora ndo seja pratica exclusiva da saude, a pesquisa envolvendo seres
humanos enfrenta nessa area desafios contemporaneos. Os debates
publicos sobre questdes bioéticas envolvem todos os segmentos sociais, com
argumentacado apaixonada e frequentemente politizada. A discussédo publica

das questdes éticas € um fenémeno social novo, dentro do qual a sua
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aplicacdo as pesquisas académicas' representa um nicho especial de
atuacao bioética, cuja popularizacdo é estimulada pelo controle social. A
mudanca que tal publicizacdo acarreta na sociedade dificiimente é percebida
pelos individuos, mas a bioética ja representa hoje um campo de
conhecimento que muda e cresce rapidamente, em ritmo s6 comparado ao da

industria de software (MCGEE, 2001).

Apesar de todo o desenvolvimento, a bioética até agora, tem sido um
fendbmeno de primeiro mundo (SINGER, SIEGLER, PELLEGRINO, 2001),
predominantemente européia e americana. Um campo onde se discute as
atribuicbes das comissdes e comités de ética, ja instituidos no cenario social;
as novas tecnologias de patenteamento da vida; conceptivas e de reproducao
assistida; uso de tecidos fetais e de embrides humanos em pesquisas;
terapéutica dos genes; transplantes de 6rgaos; o conceito de morte e o0 modo
de morrer (morte cerebral e eutandsia); privatizacdo da saude; politica e meio
ambiente; experimentacdo em animais e em seres humanos (MARQUES,
1996). Resta aos paises em desenvolvimento, com seus eternos problemas
na area dos Direitos Humanos, a retaguarda nessa evolucao. N&o existe uma
visdo bioética regional, que permita ao profissional da area de saude exercer
sua arte, e estar ao mesmo tempo dissociado das iniqlidades econdémicas, de
saude e de género, encontradas em regides mais pobres (BHUTTA, 2001).

A maioria dos eticistas defende que a posicao ética dos pesquisadores locais

1 . . . N . . . -

A pesquisa académica é realizada no &mbito da academia e conduzida por pesquisadores que sao
também professores universitarios; geralmente produz conhecimento especificamente para uma
disciplina académica.
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deve ser lutar pelo resgate dos que nao tém poder e pela protecao das

populacées empobrecidas (KOTTOW, 2006).

A condicao brasileira — em contraste com o0 que acontece em outros paises
em desenvolvimento — € uma excec¢ao no cenario mundial da experimentacao
com seres humanos, no qual se insere de forma privilegiada devido ao
arcabouco teorico e legal estabelecido pelo Ministério da Saude (MS), através
da Comissao Nacional de Pesquisa com Seres Humanos (CONEP) do
Conselho Nacional de Saude (CNS). A Resolugdo 196/96 do CNS?
estabelece os critérios para realizacdo dos protocolos de pesquisa
envolvendo seres humanos, e apresenta caracteristicas progressistas,
estabelecendo um marco tedrico e pratico sem igual no mundo atual. Hossne
(2003) descreve de forma brilhante a situacdo brasileira, ressaltando o
pioneirismo nacional no campo da bioética mundial, e a importancia da
contribuicdo brasileira, notadamente no que se relaciona ao sistema de

controle social estruturado pelo sistema CONEP-CEP?:

“O que documentos internacionais recomendam (em geral sem o
efetivo cumprimento) e a maioria dos bioeticistas almejam, esta
consagrado na Resolugao n° 196/96 e concretizado na composicdo
dos Comités de Etica em Pesquisa — CEP” (HOSSNE, 2003).

> E as resolucdes complementares: a Resolugdo n? 251/97 normatiza as pesquisas com novos
farmacos, medicamentos, vacinas e testes diagnosticos; a Resolugao n? 292/99 referente a pesquisa
com cooperacao estrangeira; na area de reprodugdo humana tem-se a Resolugdo n® 303/00; a
Resolucao n? 304/00 refere-se as pesquisas com povos indigenas € a Resolugdo Complementar n®
340/04 diz respeito a area de genética humana.

% A Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP- é uma comissdo do Conselho Nacional de
Saude - CNS, criada através da Resolugdo 196/96 e com constituicdo designada pela Resolugéo
246/97, com a funcdo de implementar as normas e diretrizes regulamentadoras de pesquisas
envolvendo seres humanos, aprovadas pelo Conselho. Tem funcao consultiva, deliberativa, normativa
e educativa, atuando conjuntamente com uma rede de Comités de Etica em Pesquisa - CEP-
organizados nas instituicdes onde as pesquisas se realizam.
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Além da resolugao nacional, indmeros documentos internacionais como o Codigo de
Nurembergue (1947)* (BRASIL, 2008), a Declaracdo de Helsinki® (1964) (DINIZ,
CORREA, 2001) e suas subseqtientes versdes® (CARLSON, BOYD, WEBB, 2004),
e as Diretrizes Eticas Internacionais para Pesquisas Biomédicas Envolvendo Seres
Humanos do Conselho de Organizagdes Internacionais de Ciéncias Médicas -
CIOMS (SCHUKLENK; HARE 2008; CIOMS, 2004), disponibilizam farta orientacéo
ética e metodolbégica para que os pesquisadores possam pautar seus protocolos
dentro dos mais altos padrdes de respeito a dignidade e integridade da pessoa

humana.

De forma geral, a garantia de respeito ao sujeito esta relacionada a obtencao do
consentimento dado pelo sujeito auténomo’; consentimento este que pressupde
entendimento suficiente para embasar sua decisdo de participar na pesquisa. Uma
vez que essas duas condigdes estejam adequadamente atendidas, entende-se que
a vulnerabilidade do sujeito esta minimizada. Embora vulnerabilidade possa ter

dependendo das circunstancias em que é analisada, inumeros significados, ha forte

* Conjunto de principios éticos estabelecidos no periodo pés Il Guerra Mundial, pelo Tribunal Militar
de Nurembergue, para a utilizacdo de seres humanos na pesquisa cientifica, apés o julgamento dos
crimes de guerra e das experiéncias realizadas com prisioneiros nos campos de concentragao.

® Desenvolvida pela Associacdo Médica Mundial em 1964, em Helsinki, estabelece principios éticos
para a experimentagdo com seres humanos.

® 12 revisdo em Tékio, Japdo em 1975; 22 revisdo em Veneza, Itdlia em 1983; 32 revisdo em Hong
Kong, em 1989; 42 revisdo em Somerset West, Africa do Sul; 52 revisdo Edinburgh, Escécia; e
adi¢des posteriores em 2002, Washington, Estados Unidos; e 2004 Tékio, Jap&do. A sexta revisédo da
Declaracdo de Helsinki comegou em maio de 2007, quando a Associagdo Médica Mundial (WMA)
convidou todas as associagcbes médicas nacionais filiadas a identificar pontos que precisariam ser
revistos devido aos avangos tecnoldgicos. O resultado deste processo foi submetido a aprovacéo da
Assembléia Geral da WMA, que ocorreu em outubro/2008, em Seul, na Coréia do Sul

’ A autonomia surge como principio moral no &mbito da cultura dos direitos humanos fundamentais,
formulados em 1948 pela Declaracédo Universal dos Direitos Humanos, sendo concebido pela bioética
no sentido do paciente (ou o sujeito, objeto de pesquisa) ser tratado como pessoa que tem o direito
de decidir sobre as questdes essenciais relativas a sua vida e as preferéncias pessoais (SCHRAMM;
PALACIOS; REGO, 2008)
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evidéncia tedrica (KIPNIS, 2006), relacionando o consentimento do sujeito as suas
condi¢cbes sociais (RIBEIRO E ZOBOLI, 2007), conforme reconhecem Zoboli e
Fracolli (2001). Investigar esses aspectos é fundamental, quando se questiona o
entendimento dos voluntarios (LACATIVA et al, 2008) a respeito da pesquisa da qual

participam.

Ha consenso internacional, contemplado na Resolugdo 196/96, que algumas
populacdes sdo mais vulneraveis, e necessitam de protecao adicional, como no caso
de criancas e adolescentes, portadores de perturbacdo ou doenca mental e sujeitos
em situacdo de substancial diminuicAdo em sua capacidade de consentimento.
Incluem-se nesse grupo os adultos e capazes, expostos a condicionamentos
especificos, ou a influéncia de autoridade, especialmente estudantes, militares,
empregados, presidiarios, internos em centros de readaptagéo, casas-abrigo, asilos,

associagoes religiosas e semelhantes.

A resolucao nacional, entrementes, nao faz referéncia a vulnerabilidade devido a
desvantagem econdémica ou educacional, critério ja adotado em outros paises, como
por exemplo, nos Estados Unidos da América, com base na Regulamentacao
Federal para Protecao de Sujeitos Humanos - Federal Regulations on the Protection
of Human Subjects - (EUA, 2005). No entanto como alerta Kottow (2003), alguns
individuos sao afetados por circunstancias desfavoraveis que os tornam ainda mais

vulneraveis.

Infelizmente, nao existem protocolos universais e validados para garantir a
informacao adequada dos voluntarios, nem o entendimento minimo necessario para
0 exercicio pleno de sua autonomia, embora tal avaliagdo seja parte rotineira do

processo de obtengao do termo de consentimento livre e esclarecido. Este deve ser
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assinado pelo voluntario e escrito em linguagem clara, com termos leigos, e conter
todas as informacdes pertinentes ao projeto de pesquisa. Educadores garantem que
quando a informacdo é dada de forma oral, para uma populacdo com baixo nivel
educacional, poucas idéias podem ser comunicadas de forma eficaz, mesmo assim,
quando o termo de consentimento é apresentado aos voluntarios, os pesquisadores
esperam que 0s mesmos entendam uma grande quantidade de informacéo

complexa, durante uma unica apresentacado (FITZGERALD et al, 2002).

Protegidos pela confidencialidade dos protocolos de estudo os sujeitos de pesquisa
permanecem andnimos e desconhecidos, além de impessoalmente descritos nos
projetos. Quem sao eles, como vivem e 0 que pensam a respeito das pesquisas das
quais sao peca fundamental, sdo informagdes escassas na literatura atual (KIPNIS,
2006). Estudos realizados na Europa e nos Estados Unidos (STOL: T, 2005,
LYNOE et al, 2001; SABIK et al, 2005) sobre o processo de obtencédo do termo de
consentimento informado, demonstram que muitos voluntarios ndo entendem o
estudo do qual participam, nem os seus direitos, a despeito de terem assinado o
termo de consentimento. Tal dificuldade, é maior nos paises em desenvolvimento,
onde frequentemente os voluntarios sdo pobres, de nivel educacional inferior, tem
pouca ou nenhuma familiaridade com os procedimentos usuais da pesquisa na area
da saude e possuem idéias proprias sobre a origem das doencas (FITZGERALD et
al, 2002). Kottow com base em Wunder (2008) ressalta que a qualidade da defesa
dos direitos humanos e da autonomia se mede pelo trato que se da a individuos
incapazes de consentir, os quais devem ser protegidos de toda pesquisa que sé
beneficie a outros (WUNDER apud KOTTOW 2008), concluindo muito
apropriadamente que vulnerabilidade, exploragéo, coer¢cdo e manipulagdo sao temas

gue merecem ser estudados em detalhes (KOTTOW, 2008).
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2 OBJETIVOS

Busca-se investigar o quanto esse sujeito esta submetido a vulnerabilidade social
(DINIZ, CORREA, 2001), a partir do estudo das condigbes sociais que possam
interferir com o consentimento dado. Na pratica, o consentimento se traduz na
permissao de utilizar suas reacodes, informacgdes, imagens, e outros dados pessoais
na investigacdo cientifica da qual participara. Portanto, constituem objetivos do
presente estudo conhecer:  a) o entendimento dos sujeitos de pesquisa acerca da
informacgao disponibilizada para que ele possa decidir sobre sua participacao, e b) as

condicOes sociais as quais ele esta submetido.

3 JUSTIFICATIVA

A analise da vulnerabilidade apds a obtencdo TCLE atende a trés propdsitos
basicos: a) evidenciar a ou as circunstancias que possa(m) desvalorizar ou até
mesmo invalidar os consentimentos (CANO, 2005), b) determinar medidas
adicionais necessarias, em vista das vulnerabilidades encontradas, e c) fornecer
embasamento teodrico para o estabelecimento de protocolo para auxiliar o
pesquisador a ndo somente apresentar os fatos pertinentes a pesquisa, mas

efetivamente assegurar o seu entendimento (KIPNIS, 2006).
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s

E importante ressaltar que o presente projeto buscou conhecer o entendimento final
do sujeito sobre a pesquisa que se realiza com a sua participagdao (KASS, MAMAN,
ATKINSON, 2005); mas nao teve nenhuma pretensdao de avaliar o projeto de
pesquisa ou a relacdo dos pesquisadores com 0S sujeitos, nem o processo de
obtencdo, nem outra caracteristica do termo de consentimento; aspectos estes
contemplados no Parecer Consubstanciado®, emitido pelo CEP responséavel pela
aprovacao do projeto. Desejava-se investigar se o sujeito entende a relevancia da
sua participacao na pesquisa em andamento, e se ha interferéncia de fatores sociais

(VERASTEGUI, 2006) na compreensao acerca do seu papel.

A defesa dos ideais éticos, que devem fundamentar todos os tipos de pesquisa
cientifica, é importante para a manutengcdo de um patamar minimo de principios
éticos para pesquisadores, voluntarios e populacdo em geral. E imprescindivel
reconhecer a importancia de tais questdes, ndo permitindo que projetos pesquisa
sejam avaliados com parametros menos exigentes, sob pena de permitir o
aparecimento de um padrdo duplo de avaliagdo, capaz de comprometer as futuras

pesquisas no pais.

Longe de ser uma preocupacdo prematura, ou afastada da realidade do panorama
de saude, da pesquisa e da educacdao em saude no pais, como defendem alguns

pesquisadores que ainda se opdem a introducdo de uma ética em pesquisa

8 A CONEP define o Parecer Consubstanciado como o instrumento de comunicacao oficial ao
pesquisador sobre a avaliacdo de seu projeto pelo CEP, contemplando nome do projeto; pesquisador
responsavel; instituigdo responsavel; CEP de origem; area tematica; descricdo das justificativas e
objetivos, do desenho e metodologia (grupos experimentais, procedimentos, indicadores de resultado,
tipo de estudo, fase de pesquisa), critérios de participacdo (recrutamento, critérios de
inclusao/exclusao, interrupgdo da pesquisa), identificacdo dos riscos e possiveis beneficios aos
sujeitos (CONEP, 2008).
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empenhada em estabelecer normas morais especialmente relacionadas com a
protecdo das pessoas e comunidades envolvidas em estudos cientificos (KOTTOW,
2003), essa € uma medida inadiavel em vista das recentes mudancgas ocorridas na
Declaracao de Helsinque; que passou a permitir apds longo periodo de pressao
sobre a Associacao Médica Mundial (AMM) (GARRAFA; PRADO, 2001) a realizacao
de pesquisa clinicas com utilizacdo de placebo nos casos para os quais ja existe
tratamento comprovadamente eficaz. E importante que a pesquisa, de qualquer
porte e cunho no Brasil, possa efetivamente honrar a posicdo nacional de néao
compactuar com tais mudangas, porque como alerta Lima (2005) a aceitagdo de um
relativismo ético, pode resultar na exploracéo das populacdes vulneraveis do terceiro
mundo, para programas de pesquisa que nao podem ser realizados nos paises

patrocinadores, por restricoes de carater ético impostas pelas normas vigentes.

Devido a sua privilegiada posi¢cdo no cenario de investigacao cientifica mundial, o
Brasil tem a possibilidade de influenciar positivamente a critica internacional, mas
para tanto, hd que considerar a protecdo adequada de todos os voluntérios
envolvidos nas praticas cientificas no pais, sem receio de que critérios éticos mais
rigidos possam ser acusados de atrasar a pesquisa ou ir contra o desenvolvimento
do conhecimento. A andlise ética e metodolégica, a cargo dos Comités de Etica em
Pesquisa, deve ser capaz de discernir destemidamente entre as férmulas vazias
como bem social, futuros beneficios e aumento de conhecimentos, por tras das
quais se escondem interesses académicos ou econOmicos carentes de qualquer

horizonte social (KOTTOW, 2008).
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Capitulo 2

1 METODOLOGIA
1.1 DESENHO DO ESTUDO:

Para conhecer a realidade social dos sujeitos de pesquisa decidiu-se por um estudo
descritivo, de corte transversal, com base em levantamento de dados, obtidos a
partir da aplicacdo de um formulario®, construido com perguntas: a) fechadas de
multipla escolha e b) abertas, estabelecendo o processo de entrevista estruturada, a
ser realizada com os participantes de pesquisas previamente aprovadas pelo Comité
de Etica em Pesquisa com Seres Humanos de uma instituicdo de ensino superior, da
area da saude, de natureza filantrépica, localizada em Vitéria, ES, e durante a fase
de coleta e dados para realizagdo da pesquisa, denominado pelo pseudénimo de
CEP/Vitéria. O Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos — CEP/Vitéria
est4d devidamente registrado na Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa do
Ministério da Saude (CONEP/CNS/MS) desde junho de 2005, e a autora do presente
estudo € membro titular do mesmo desde sua instalacao, e atualmente ocupa o

cargo de Coordenadora Adjunta.

Os formuléarios foram aplicados pela pesquisadora e um estudante voluntario, apds

treinamento especifico para tal tarefa, visando a normatizacdo do procedimento. Foi

® Quando o pesquisador se faz presente e 1& as questdes ao informante e anota as respostas na ficha
de coleta de dados, este instrumento recebe o nome de formulario
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realizado pré-teste para verificar: a) fidedignidade', b) validade', e «¢)

operatividade'?.
1.2 CALCULO DA AMOSTRA:

O estudo investigou os sujeitos participantes nas pesquisas, apds sua aprovacao
pelo CEP/Vitéria, e que estavam em andamento ou apds sua realizagdo, desde que
houvesse possibilidade de contato com os voluntarios. Os sujeitos foram
selecionados por amostragem probabilistica, através de técnica aleatéria simples,

sem reposicao.

Para maior clareza da metodologia adotada para contato com os pesquisadores

apresentamos o quadro esquematico do processo adotado no presente estudo:

2a etapa: CEP faz contato com os
pesquisadores responsaveis pelos
projetos

1a etapa: contato da
pesquisadora com o CEP —>

J

3a etapa: pesquisadores respondem ao CEP
(aceitando ou ndo participar do presente estudo) -
60% ndo respondem

5a etapa: com base nas informagdes do
CEP a autora contacta pesquisadores e
apos assinatura do termo de autorizagao
faz contato com os sujeitos

4a etapa: CEP informa a pesquisadora
<= | nomes e contatos dos pesquisadores
aceitaram participar do estudo

10 Fidedignidade: quando resultados idénticos sdo obtidos pela aplicagdo do mesmo instrumento de
avaliagéo por diferentes examinadores.

" Validade: quando os dados recolhidos s&o necessarios a pesquisa.

12 Operatividade: quando o vocabulario utilizado no instrumento é acessivel e de significado claro.
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1.3 CASUISTICA:

1.3.1 Critérios de Inclusao:

Foram incluidos na investigacdo os participantes dos projetos de pesquisa
académica, submetidos e aprovados pelo CEP/Vitéria no ano de 2008. Procurou-se
respeitar a autonomia e confidencialidade dos pesquisadores responsaveis, 0s quais
foram contatados pelo CEP/Vitéria, em mensagem-convite assinada por seu
Coordenador e/ou Secretaria, via e-mail, para obtencdo de sua anuéncia (Apéndice
II), condicdo indispensavel para a abordagem dos sujeitos registrados em seus
projetos de pesquisa. Estes, por sua vez, somente participaram do estudo apds

assinatura do TCLE (Apéndice III).

A identidade dos pesquisadores nao foi divulgada para a autora, até que os mesmos
o autorizassem. Um numero significante de pesquisadores, ndo divulgado pelo
CEP/Vitéria, mas superior a 60% dos pesquisadores contatados, nao autorizou o
contato, alguns alegando dificuldade na realizagdo da pesquisa, cancelamento dos

projetos aprovados, ou nao respondendo a solicitacao.

1.3.2 Critérios de Exclusao:

Os relatos de caso, pesquisa em prontuario, € outros desenhos metodologicamente

inadequados a presente investigagdo foram excluidos, assim como os estudos
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multicéntricos'®, as pesquisas clinicas'* e aquelas envolvendo risco de vida para o
sujeito de pesquisa. Os critérios de exclusdo aplicam-se exclusivamente aos

projetos, e ndo aos sujeitos.

1.4 INSTRUMENTO DE PESQUISA: FORMULARIO

O instrumento elaborado para a coleta de informagdes sobre o entendimento do

sujeito a respeito da pesquisa da qual é participante (Apéndice |) contempla:
1.4.1 As condi¢des estabelecidas pela Res. 196/96 para o TCLE, a saber:

a) Consentimento Autbnomo,

b) Informagao (BIONDO-SIMOES et al, 2007),
1.4.2 A vulnerabilidade foi avaliada através do:

a) Acesso a servicos de saude

b) Teste de origem social

1.4.3 Critérios para avaliacao das condicdes sociais adotados pelo Instituto
Brasileiro de Geografia e Estatistica — IBGE (BRASIL, 2008) com base

nas recomendacdes da Comissdo de Estatistica das Nacdes Unidas

O Conselho Nacional de Saude através da Resolugcdo nimero 346 de 13 de janeiro de 2005 define
projeto multicéntrico como projeto de pesquisa a ser conduzida de acordo com protocolo Unico em
varios centros de pesquisa e, portanto, a ser realizada por pesquisador responsavel em cada centro,
gue seguird os mesmos procedimentos

' Segundo a Agéncia Européia de Medicamentos a pesquisa clinica é qualquer investigagdo em
seres humanos, objetivando descobrir ou verificar os efeitos farmacodinadmicos, farmacolégicos,
clinicos e/ou outros efeitos de produto e/ou identificar reacbes adversas ao(s) produto(s) em
investigacao, com o objetivo de averiguar sua seguranca e/ou eficacia’
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(WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2008) para a determinacdao de

indicadores sociais minimos, contendo os seguintes dados:

1) Nome, 2) Idade, 3) Endereco, 4) Sexo, 5) Cor ou Raca'®: a) amarela

b) branca, c) indigena, d) parda, e) negra

6) Renda mensal em R$'®

7) Ramo de atividade econdmica da ocupagcao principal (trabalho)'’:

a) agricola, b) industria (0 ramo da industria inclui: Industria de

transformacao; Industria da construcdo e outras atividades

industriais), ¢) comércio, d) servicos (ramo de servigos inclui as

seguintes atividades: Prestacdo de servigos; Servigos sociais;

Administrag&o publica e outras atividades

8) Anos de estudo'®;

"> Cor ou Raga - caracteristica declarada pelas pessoas de acordo com as seguintes opgdes: branca,
negra, amarela, parda ou indigena.

'® Soma do rendimento mensal de trabalho com o rendimento proveniente de outras fontes

" Trabalho - exercicio de: a) ocupacdo remunerada em dinheiro, produtos, mercadorias ou em
beneficios, como moradia, alimentagao, roupas etc., na producdo de bens e servigos; b) ocupacéo
remunerada em dinheiro ou beneficios, como moradia, alimentagcdo, roupas etc., no servigo
doméstico; c) ocupagao sem remuneragao na producao de bens e servigos, exercida durante pelo
menos uma hora na semana: em ajuda a membro da unidade domiciliar que tem trabalho como
empregado na produgao de bens primarios (atividades da agricultura, silvicultura, pecuaria, extracao
vegetal ou mineral, caca, pesca e piscicultura), conta-prépria ou empregador; em ajuda a instituicao
religiosa, beneficente ou de cooperativismo; ou como aprendiz ou estagiario; d) ocupacao exercida
durante pelo menos uma hora na semana: na producdo de bens do ramo que compreende as
atividades da agricultura, silvicultura, pecuaria, extracdo vegetal, pesca e piscicultura, destinados a
propria alimentacdo de pelo menos um membro da unidade domiciliar; ou na construgdo de
edificacOes, estradas privativas, pocos e outras benfeitorias, exceto as obras destinadas unicamente
a reforma, para o proprio uso de pelo menos um membro da unidade domiciliar.

'® Anos de estudo - periodo estabelecido em funcao da série e do grau mais elevado alcangado pela
pessoa, considerando a Ultima série concluida com aprovagéao
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a) até 3 anos, b) 4 a 7 anos, ¢) 8 a 10 anos, d) 11 anos ou mais;

e) analfabeta

9) Posicao de ocupacao:

a) empregado (pessoa que trabalha para empregador,
cumprindo jornada de trabalho e recebendo remuneragdo em
dinheiro, mercadorias, produtos ou somente em beneficios
(moradia, alimentag&o, roupas, etc), inclusive a que presta
servico militar obrigatério, sacerdote, ministro de igreja, pastor,

rabino, frade, freira e outros clérigos b) conta prépria (pessoa

que trabalha em seu préprio empreendimento, explorando uma
atividade econémica sem ter empregados, individualmente ou
com so6cio, com auxilio ou ndo de trabalhador nao-remunerado
c) empregador (pessoa que trabalha em seu proprio
empreendimento, explorando uma atividade econdémica, com

pelo menos um empregado d) ndo remunerado (pessoa que

trabalha sem remuneragdo, pelo menos uma hora na semana,
em ajuda a membro da unidade domiciliar que € conta-propria
ou empregador em qualquer atividade, ou empregado em
atividade da agricultura, silvicultura, pecuaria, extragdo vegetal
ou mineral, caga, pesca e piscicultura; em ajuda a instituicdo
religiosa, beneficente ou de cooperativismo; ou como aprendiz

ou estagiario)

10) Unidade familiar:
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a) nimero de pessoas na familia'®, b) nimero de pessoas por

dormitério, c) chefe da familia: i) homem ii) mulher,

11) Condicao de saneamento e luz elétrica:

a) agua canalizada e rede geral de distribuicdo (domicilio

particular® permanente servido por 4gua canalizada proveniente
de rede geral de abastecimento, com distribuicdo interna para um

ou mais comodos), b) esgoto e fossa séptica (domicilio particular

permanente em que o escoadouro do banheiro ou sanitario de uso
dos seus moradores é ligado & rede coletora®' ou & fossa séptica)

c) lixo coletado, d) luz elétrica.

'% Familia - conjunto de pessoas ligadas por lacos de parentesco, dependéncia doméstica ou normas
de convivéncia, residente na mesma unidade domiciliar, ou pessoa que mora s6 em uma unidade
domiciliar. Entende-se por dependéncia doméstica a relagdo estabelecida entre a pessoa de
referéncia e os empregados domésticos e agregados da familia, e por normas de convivéncia as
regras estabelecidas para o convivio de pessoas que moram juntas, sem estarem ligadas por lagos
de parentesco ou dependéncia doméstica. Consideram-se como familias conviventes as constituidas
de, no minimo, duas pessoas cada uma, que residam na mesma unidade domiciliar (domicilio
particular ou unidade de habitacdo em domicilio coletivo)

2 Domicilio particular - moradia de uma pessoa ou de um grupo de pessoas, onde o relacionamento &
ditado por lacos de parentesco, dependéncia doméstica ou normas de convivéncia. O domicilio
particular é classificado como permanente quando localizado em unidade que se destina a servir de
moradia (casa, apartamento e cdmodo)

" Rede coletora - quando a canalizacdo das aguas servidas ou dos dejetos ¢ ligada a um sistema de
coleta que os conduz para o desaguadouro geral da area, regido ou municipio, mesmo que o sistema
nao tenha estacao de tratamento da matéria esgotada; fossa séptica - quando as aguas servidas e os
dejetos sdo esgotados para uma fossa, onde passam por um tratamento ou decantagdo, sendo a
parte liquida absorvida no préprio terreno ou canalizada para um desaguadouro geral da area, regido
ou municipio.
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2 ASPECTOS ETICOS

2.1 ANALISE CRITICA DE RISCOS E BENEFICIOS:

O processo de coleta de dados ndo causa desconforto fisico ou de outra natureza ao
sujeito de pesquisa, sendo de facil entendimento e de execucéo estimada entre dez
e vinte minutos, e podendo ser interrompido a qualquer momento, a critério do
entrevistado, que pode se negar a informar qualquer dado, em parte ou na sua

totalidade, sem nenhuma penalidade ou constrangimento.

2.2 RESPONSABILIDADES:

Todos os procedimentos (contato com o CEP/Vitéria, pesquisadores responsaveis e
sujeitos de pesquisa, coleta de dados, guarda, transcricéo e interpretacdo dos dados
coletados assim como de sua divulgacado publica) sdo responsabilidade da autora,
que arca com os custos totais do projeto de estudo, sem nenhuma fonte de

financiamento externo.

2.3 CRITERIOS PARA SUSPENSAO OU ENCERRAMENTO DA PESQUISA:

Considerou-se como critério para suspensao ou encerramento da pesquisa a
impossibilidade de contato com os sujeitos de pesquisa devido a: a) nao realizagao

de pesquisas no periodo, ou b) ndo aprovagao pelos pesquisadores responsaveis.

2.4 LOCAL DA PESQUISA:



29

A presente pesquisa realizou-se nos locais e horarios onde foram desenvolvidos os
projetos de pesquisa dos quais participaram o0s sujeitos entrevistados. Alguns
sujeitos que nao estavam disponiveis no local da pesquisa foram informados sobre o
estudo pelo servico de assisténcia do qual participam (por exemplo: organizadores
dos grupos de pacientes) e/ou pesquisador responsavel, e se aceitaram participar,
foram visitados em seu domicilio pela pesquisadora responsavel, apés contato

telefénico e agendamento prévio.

2.5 DIVULGAGCAO PUBLICA DOS RESULTADOS:

Os resultados da presente pesquisa sdo tornados publicos na defesa da dissertacao
de Mestrado no segundo semestre de 2009, e na forma de artigos a serem
submetidos a periédicos e outros meios adequados de divulgacao cientifica, além da
apresentacdo em congressos e seminarios e publicacdo nos respectivos anais, e

também na forma de informacdo a CONEP.
2.6 DESTINACAO DOS DADOS COLETADOS:

Os dados coletados apoés interpretacao e registro dos resultados obtidos no corpo da
dissertacao, serdo armazenados em formato digitalizado por cinco anos, ficando
sua guarda neste periodo a cargo da pesquisadora responsavel, que se compromete
a manter a confidencialidade dos mesmos e garante sua protecdo contra acessos
indevidos. A pesquisadora também se compromete a n&o utilizar os dados coletados

para nenhum outro fim, além dos ja expostos no presente projeto.
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2.7 ANALISE DOS DADOS:

Os dados coletados foram submetidos a andlise quali-quantitativa apds
categorizagdo, codificacdo e tabulacdo dos mesmos. Foram analisadas as
frequéncias das informagbes referentes aos indicadores sociais minimos, e a
descricdo dos relatos obtidos nas questées subjetivas. Os dados quantitativos
referentes ao perfil socioeconémico e cultural, foram objeto de analise multivariada,

utilizando o programa Minitab para Windows versao 13.

3 CONSIDERACOES SOBRE A ESCOLHA DE CRITERIOS ADOTADOS NO

FORMULARIO

O Banco Mundial estabelece que os padrdes minimos de vida digna sejam
calculados para cada pais e regiao, de acordo com o gasto minimo com alimentagcéo
e outras necessidades basicas, incluindo lazer. Essa avaliagdo deve igualmente
contemplar as oportunidades econémicas e servigos sociais disponiveis. Com base
em tais assertivas, o Estado deve planejar suas acbes para combater a pobreza
nessas duas areas, incentivar novas oportunidades econdémicas e prover assisténcia
em saude e educacédo. Circunstancias desfavoraveis como a pobreza, baixos niveis
educacionais, doengas crénicas ou endémicas, condi¢bes geograficas dificeis,
dificuldade de acesso as instituicbes promotoras e defensoras dos direitos de
cidadania podem trazer maior vulnerabilidade a determinadas populagbes. Tal
vulnerabilidade determinada socialmente € denominada de secundaria ou

circunstancial (RIBEIRO; ZOBOLI, 2007) e se manifesta nas condi¢cées sociais de
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exclusdo e desigualdade. A Comissdo sobre Determinantes da Satde®® (CSDH) da
Organizacao Mundial de Saude (OMS) estabelece os indicadores sociais minimos,
adotados pelo Brasil através do IBGE (BRASIL, 2008) para levantamento das
condi¢cOes de vida informadas pela populagcdo. Devido a sua universalidade, esses
foram os critérios utilizados para tracar o perfil dos sujeitos de pesquisa investigados

no presente estudo.

Para andlise da vulnerabilidade utilizou-se os critérios de: a) acesso a servicos de
saude, e b) teste de origem social. Segundo Neves (2006), a partir de 2005 com a
aprovacao da Declaracdao Universal sobre Bioética e Direitos Humanos, da
Organizacao das Nagbes Unidas para a Educacao, Ciéncia e Cultura - UNESCO -
(UNESCO, 2005) aumentou o empenho da comunidade cientifica em definir a
significagdo que a vulnerabilidade pode e deve assumir no dominio especifico da

bioética.

Segundo as Diretrizes Eticas Internacionais para Pesquisas Biomédicas do
Conselho Internacional das Organizacbes de Ciéncias Médicas - CIOMS — (CIOMS,
2004), os vulneraveis sao os individuos relativa ou absolutamente incapazes de
proteger seus proprios interesses, devido a falta de poder, de inteligéncia, de
educacao e/ou de outros recursos necessarios para 0 exercicio de sua autonomia.
Em tal classificacdo se incluem soldados, estudantes, idosos com deméncia e
residentes em instituicdes de longa permanéncia, pensionistas, pobres, pacientes

em servicos de assisténcia de emergéncia, minorias étnicas e raciais, populacao

22 Comiss&o de Determinantes Sociais de Sadde (CSDH) langada no Brasil em 15 de margo de 2006

por Michael Marmot presidente da Commission on Social Determinants of Health da Organizagao
Mundial de Saude (OMS)
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sem teto, refugiados, prisioneiros ou membros de comunidade sem conhecimento

formal dos modernos conceitos de saude e tratamento médico (ARAN, 2007).

Ampliando-se esse conceito, qualquer individuo que nao tenha suas necessidades
basicas atendidas pode ser considerado como vulneravel, se participar de uma
pesquisa cientifica, independentemente de sua localizacdo geografica. Segundo
Shue (1980) (SHUE apud ABRAMOVICH, 2005), os direitos basicos sdo aqueles
fundamentais, como alimentacdo, acesso a saude, liberdade politica e de escolha.
Pode-se concluir assim que a vulnerabilidade € uma condicdo intrinseca ou
situacional que faz com que alguns individuos sejam mais vulneraveis a sua
utilizacdo eticamente inadequada em pesquisas cientificas (NATIONAL BIOETHICS
ADVISORY COMMISSION®, 2001). Com base nesse raciocinio, para analisar a
vulnerabilidade dos sujeitos de pesquisa, escolheu-se o critério de acesso a servigo
de saude, por ser universalmente aceito como um parametro determinante para a
sobrevivéncia, 0 bem-estar e a qualidade de vida das populacdes, e associando-o0 ao

teste de origem social, que investiga a escolaridade dos pais.

Varios estudos populacionais demonstram a importancia da escolaridade dos pais
na determinagdo das condigdes de nutricdo e saude dos filhos. Quanto maior a
escolaridade dos pais, maior sera também a escolaridade dos filhos, aumentando
com isso suas chances de ascensao social e maior possibilidade do exercicio da

cidadania (FERREIRA, 1996; HAEFFNER et al, 2000).

2 The National Bioethics Advisory Commission (NBAC) foi criada em 1995 pelo presidente norte
americano Bill Clinton para orientar as diversas instancias governamentais em questdes bioéticas,
incluindo a aplicacdo das pesquisas clinicas, conduta ética na pesquisa e revisdo e aprovacao de
projetos especiais.
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Os critérios estabelecidos pela Res. 196/96 para o TCLE, que sdo o consentimento
autdbnomo, e a informacdo (BIONDO-SIMOES et al, 2007), adequada e em
linguagem acessivel foram analisados através das perguntas reproduzidas a seguir,
segundo modelo utilizado por Verastegui (2006) e no estudo de Lacativa et al

(2008) :

Vocé sabe o0 que é um Termo de Consentimento Livre e Esclarecido?
e Um documento que faz parte do protocolo de pesquisa ( )
e Um documento que eu tenho que assinar antes de participar da pesquisa

()

e Uma explicacdo sobre a pesquisa ( )

Na pergunta acima procura se conhecer o entendimento do sujeito sobre o
documento TCLE, dando-lhe trés alternativas corretas, que podem ser marcadas

simultaneamente. Na interpretacao desses dados os pontos foram somados.

Vocé leu o documento?
Sim () Nao ( )
v' Se nao, por que?
Por que eu ndo seiler ( )
Por que o médico me explicou bem ()
v Se a resposta for sim:
Liumavez ( )
Li mais de umavez ( )
Emcasa( )
No hospital / clinica / local da pesquisa ( )
Sozinho ()
Com minha familia ()

O questionamento sobre a leitura do TCLE (VERASTEGUI, 2006) busca conhecer
ndo somente se a leitura completa do mesmo foi realizada, mas também em que
condicdes ela foi feita, uma vez que o ambiente pode influenciar no entendimento e

na assimilagdo das informacdes prestadas.

Depois de ler o termo de consentimento vocé entendeu melhor a
pesquisa?
Sim( ) Néo ( )

Por que vocé decidiu participar da pesquisa? (Podem ser marcadas
uma ou mais opgoes).

Melhor conhecimento da propria saude ( )

Dificuldade de acesso a servicos de saude ()

Para beneficiar futuramente outras pessoas ()

Para receber atendimento de graca ( )
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Vocé contou a sua familia e amigos que vocé participou da pesquisa?

Sim( ) N&o ()

Por que?
As perguntas acima procuram desvelar o quanto o sujeito percebe a relevancia da
sua participacdo no estudo, partindo do pressuposto que o0s aspectos mais
importantes da vida cotidiana sdo, em sua maioria, compartilhados com o grupo

social.

Se vocé nao quiser mais continuar na pesquisa é possivel parar?
Sim( ) Nao ( )

Vocé recomendaria a outras pessoas entrar na pesquisa?

Sim( ) Nao ( )

Por que?

Vocé sabe para que serve / serviu a pesquisa da qual vocé
participou?

Sim( ) Nao ( )

Vocé sabe quanto tempo dura / durou a pesquisa da qual vocé
participou?

Sim( ) Nao ( )

Essa pesquisa traz / trouxe algum beneficio para vocé?
Sim( ) Nao( )

Essa pesquisa traz / trouxe algum risco para vocé?
Sim( ) Nao ( )

Existe alguma pergunta que vocé gostaria de fazer sobre essa
pesquisa?
Sim( ) Néao ( )

As perguntas acima visam avaliar o entendimento dos sujeitos de pesquisa sobre o
estudo, conhecendo minimamente a sua duracao, a relacao do estudo com o sujeito
(relacao risco / beneficio), e a possibilidade de interrupcao da participacao do sujeito
sem penalidades ou constrangimento. Todos esses aspectos sao fundamentais na
protecdo oferecida pelo TCLE. O interesse do voluntario sobre a pesquisa e a
valorizacao da sua participacdo sao avaliados através da recomendacao a outros
individuos, e na pergunta final que permite ao sujeito expressar sua curiosidade

sobre estudo do qual participou, questionando, por exemplo, sobre 0 seu desfecho.
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Capitulo 3

1. ANALISE DOS DADOS

1.1 O processo de coleta de dados

O primeiro objetivo a ser alcangado com o presente trabalho é conhecer o perfil do
sujeito de pesquisa, a partir do seu recrutamento e participacdo nos projetos de
pesquisa protocolados, analisados e aprovados por um CEP de instituicdo superior
de ensino, na area da saude, em Vitéria, ES. O presente estudo foi realizado com
base no registro dos projetos de pesquisa submetidos ao CEP da Escola Superior
de Ciéncias da Santa Casa de Misericordia de Vitéria, uma instituicdo privada, de
carater filantrdpico, de ensino superior na area da saude, com aproximadamente
1.900 alunos matriculados, fundada em marco de 1968. @ O CEP/EMESCAM foi
instalado em junho de 2005, e renovado em abril de 2008, conta atualmente com 22
membros, dos quais 7 sdo médicos, 1 biomédico, 2 bidlogos, 1 nutricionista, 1
quimico-farmacéutico, 1 fisioterapeuta, 1 enfermeiro, 1 pedagogo, 1 coordenador
extensdo, 1 pastor e 2 representantes dos usuarios. Em volume de projetos
analisados mensalmente, € o segundo no estado, e tem a tradicao de receber para
avaliacao além dos projetos submetidos pelos préprios pesquisadores, também
aqueles apresentados por outras instituicdes de ensino e de assisténcia (quando
nao dispdem de CEP institucional) e de pesquisadores autbnomos. A quase

totalidade dos estudos submetidos é representada por pesquisas académicas®,

* Devido a sua boa estrutura e funcionamento regular o CEP/Vitéria atende outras instituicées de
ensino superior, recebendo seus projetos de pesquisa para avaliagdo quando ndo dispdem de CEP
proprio ou ainda orientando a implantacdo de novos CEPs para o atendimento as formalidades de
registro junto a CONEP.
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embora sejam também submetidos outros desenhos e tipos de estudo, inclusive

multicéntricos, os quais foram excluidos da presente dissertacao.

O CEP/Vitéria recebeu no ano de 2008 em torno de 200 projetos de pesquisa, dos
quais 80% representam pesquisas realizadas por estudantes e professores. Foram
selecionados para o presente estudo os projetos aprovados, cujos pesquisadores
autorizassem acesso aos sujeitos recrutados, e que nao relacionassem voluntarios
em risco de vida, ou participantes de estudos clinicos ou multicéntricos. A rotina
estabelecida para convidar os pesquisadores responsaveis a participar da pesquisa
foi estruturada com o CEP/Vitéria a partir de um convite (Apéndice Il), encaminhado
pelo CEP/Vitéria a todos os pesquisadores responsaveis pelos projetos aprovados e

gue atendessem aos critérios de incluséo.

Estabeleceu-se que somente as respostas positivas, dos pesquisadores que
aceitassem participar do projeto, seriam encaminhadas a autora, ndo sendo
informado quando os pesquisadores declinassem, recusassem ou ignorassem o
convite para participar. No entanto, algumas respostas negativas foram repassadas
a autora, porque embora enviadas ao endereco de e-mail do CEP/Vitéria eram
enderecadas diretamente a pesquisadora, cuja identidade era revelada no convite,
assim como a natureza e as principais caracteristicas do trabalho a ser realizado.

Foram feitas duas chamadas — via e-mail - aos pesquisadores®?°

0S quais, em sua
maioria — segundo informagdes do CEP/Vitéria mais de 60% - alegaram problemas
na realizagdo da pesquisa, ou desisténcia dos projetos aprovados, ou ignoraram o

convite, tornando impossivel 0 acesso a totalidade dos projetos aprovados e que

A primeira no inicio do terceiro trimestre e a segunda no ultimo trimestre de 2008

% As datas foram escolhidas a partir das atividades previstas no calendario académico da instituicao.
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atendiam aos critérios de inclusdao. Dos pesquisadores que aceitaram participar do
presente estudo foram selecionados apos estratificacdo doze projetos, aos quais
foram aplicados os parametros estatisticos de selecao dos sujeitos, obtendo-se uma

amostra de 50 individuos.

O contato inicial com os voluntarios foi feito através do préprio pesquisador
responsavel ou em caso de término do projeto, pelo responsavel pelo servigo - de
assisténcia ou outra natureza - no qual os sujeitos foram recrutados, e nenhum dos
sujeitos se recusou a participar. A idéia central de se abordar os voluntarios
participantes de projetos de pesquisa académica, é para entender a influéncia dos
fatores sociais e a dindmica que estes estabelecem nas relagdes humanas?®’ a fim
de conhecer a relacado do sujeito com a pesquisa — ndo com 0s pesquisadores ou
com outros voluntarios — mas com o processo de construcdo do conhecimento

humano que a atividade de pesquisa cientifica proporciona.

2. Dados Coletados

2.1 Quem sao os sujeitos de pesquisa? Onde sao recrutados?

& "Com que direito se pode transformar em objeto de observagao clinica um doente ao qual a
pobreza obrigou a solicitar a assisténcia hospitalar? Ele requer um auxilio do qual é o sujeito absoluto
na medida em que este foi criado pra ele; mas agora lhe é imposto um olhar do qual ele é objeto, e
um objeto relativo, pois o que se decifra nele esta destinado a um melhor conhecimento dos outros.”
(FOUCAULT, 1978).
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De uma amostra estratificada a partir dos critérios de: a) metodologia utilizada,
b) local do estudo, e c) da inclusdo de apenas uma pesquisa do mesmo autor,?®
doze projetos de pesquisa foram selecionados. A populacao de voluntarios recrutada
nestes projetos permitiu identificar como sujeitos de pesquisa mais frequentes: a)
trabalhadores da salude (hospital e unidade de salude) = quatro projetos, b)
estudantes da instituicdo = um projeto, c) pacientes da instituigio = um projeto
projeto , d) pacientes da instituicdo na modalidade de assisténcia em grupo e grupos
de idosos (incluindo idosos residentes em instituicoes de longa permanéncia) = seis
projetos (Gréfico 1). Desta populacéao foram selecionados 50 voluntarios - de acordo
com os parametros estatisticos estabelecidos no projeto piloto aprovado no processo
de qualificacdo® - para compor a amostra do presente estudo. A distribuicdo
observada indica que o processo de recrutamento recai sobre os individuos mais
convenientemente disponiveis, € que também representam os grupos populacionais
com 0s quais a comunidade académica e cientifica tem maior familiaridade. Os
desenhos de estudo variam, mas todos implicam em algum contato, ainda que de

curta duragao, com os sujeitos de pesquisa.

*® O critério utilizado para selecionar um entre os estudos submetidos pelo mesmo pesquisador foi
considerar o primeiro estudo submetido.

29 amostragem probabilistica através de técnica aleatéria simples, sem reposicao.
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Local de Recrutamento dos Sujeitos de Pesquisa

H Serv. Saude
M [nst. Ensino
M Prog. Assisténcia

B Grupos ldosos

Grafico 1

2.2 Indicadores Sociais Minimos

Quanto a idade para agrupar os valores individuais encontrados no critério de
idade optou-se por estabelecer pontos de corte de acordo com faixas etarias
definidas como: a) Faixa Etaria 1 (adultos mais jovens): de 18 a 40 anos, b)
Faixa Etaria 2 (adultos jovens): de 41 a 60 anos, c) Faixa Etaria 3 (adultos
mais velhos): acima de 61 anos. Os dados levantados revelam que 37,2% dos
participantes tem entre 18 e 40 anos, 27,4% estdo na faixa etaria
compreendida entre 41 e 60 anos, e 35,2% 61 anos de idade ou mais (Grafico

2).

Faixa Etaria dos Sujeitos de Pesquisa

B 18-40anos
m41-60anos

W 6lou+ anos

Grafico 2
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Quanto a distribuicao por género os dados revelam que 76,4% dos

participantes sdo mulheres contra 23,5% do sexo masculino.

Considerando o critério de cor ou raga 35,9% declaram-se brancos, 14%

negros e 51% pardos (Graficos 3a e 3b).

Populacado Brasileira - Cor ou Raca - Fonte IBGE
Cor / Raga - Participantes de
Pesquisa

M Brancos
B Negros

Pardos M Branca

B Negra
6,20% Parda
Grafico 3a Gréfico 3b

Em relacdo a renda mensal, segundo estudo da Fundacdo Getulio Vargas
(2008) os limites de rendas domiciliares totais por més, para determinacao
das classes sociais no Brasil sdo para a classe E entre zero e R$ 768,00,
classe D com renda domiciliar entre R$ 768,00 e R$ 1.064,00; classe C
apresentando valores que variam de R$ 1.064,00 a R$ 4.591,00; e classe B
com renda mensal acima de R$ 4.591,00; enquanto a classe A registra
valores acima de R$ 6.563,00 por més. Nota-se na populacdo estudada a
auséncia da classe A, e a distribuicdo desviada para as classes D e E, que
compreendem 75% do total de participantes em pesquisa. As classes D e E
estdo super-representadas, porque, segundo o IBGE (BRASIL, 2008)
representam juntas 28% da populacdao nacional contra os 75% encontrados
entre os participantes, revelando concentracao dessa populacao especifica no

recrutamento de sujeitos de pesquisa (Graficos 4a e 4b).
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Classes Sociais

Populacéo Brasileira x Participantes de Pesquisa

M A - Brasil 0% 10% m A - Pesq.
5% M B - Brasil H B - Pesq.
™ C - Brasil W C- Pesq.
ED+E- mD+E-
Brasil Pesq.
Grafico 4a Grafico 4b

No que diz respeito ao ramo de atividade econémica da ocupacao principal:
60% informam como ramo de atividade econémica da ocupacao principal a
area de servicos, enquanto 15% dedicam-se a agricultura e os restantes 25%
dividem-se entre industria, comércio, ou abstiveram-se de responder por que

ja estavam aposentados; totalizando 100% na posicao de empregados.

Quanto aos anos de escolaridade, o IBGE adota atualmente o critério de anos
de estudo (vide abaixo tabela comparativa com os sistemas anteriores para

melhor compreensao deste parametro) para avaliar a escolaridade.
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ESCOLARIDADE

Anos de Estudo Critério 1 Critério 2 Critério 3

Até 5 anos de estudo | Até 4a série | Primario Ensino fundamental
(primério) do 1o grau completo incomplete

Até 8 anos de estudo | Até 8a série | Ginasio Ensino fundamental
(ginasio ou do 1o grau incompleto completo
fundamental

Até 11 anos de Até 3a série | Colegial Ensino médio
estudo (segundo grau | do 20 grau completo completo

ou médio)

A andlise da escolaridade prépria revela que 13% dos participantes séo
analfabetos, 21,6% tem até oito anos de estudo, 15,7% até onze anos de
estudo e 49% tem nivel superior (incompleto ou completo) (Grafico 5),
comparando esses dados com o teste de origem social, o qual descortina a
escolaridade dos pais, o0s resultados encontrados mostram que 29,4% dos
pais sao analfabetos, 49% com até oito anos de estudo, 13,7 % com até onze
anos de estudo e 7,9% com ensino superior (completo ou incompleto)

(Gréfico 6).
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Indicadores Sociais Minimos: Indicadores Sociais Minimos: Teste
Escolaridade Propria de Origem Social (Escolaridade dos
W Analfabetos .
Pais)
M até 8 anos 13,70%
13% 7,90% W Analfabetos
até 11 anos 29,40%
M até 8 anos
H maisde 11 ,
até 11 anos
anos
15,70% WM maisde 11
21,60% anos
Grafico 5 Grafico 6

Na analise da unidade familiar, 68% dos sujeitos vem de familias pequenas,
com até cinco membros, e 32% tem familias maiores de até oito membros.
Todas as unidades familiares dispéem de boa distribuicao espacial, com no
maximo dois membros por dormitério, e sdo igualmente chefiadas por homem
e mulher (47% mulher e 53% homem). Todos dispdem de agua canalizada,

esgoto, coleta regular de lixo e luz elétrica.

2.3 Vulnerabilidade

Dos participantes de pesquisa entrevistados, 43,13% informam dispor de
acesso a outro servico de saude além daquele onde foram recrutados para a
pesquisa. Quando se analisa a escolaridade daqueles (56,86%) que nao tem
acesso a outro servico de saude, a maioria (37,93%) tem curso superior

enquanto 17,24% sao analfabetos (Grafico 7).
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Escolaridade dos Participantes que Ndo Tem Acesso a Outro Servico de Sadade

m Analfabetos
W Até 8 anos
matéllanos

| Superior

Gréfico 7

A andlise da variavel idade entre os sujeitos que ndo tem acesso a outro
servico de saude, além daquele no qual foram recrutados para participar da
pesquisa, revela que a maioria (44,84%) € maior de 61 anos (Grafico 8), com
o restante da populacdo estudada igualmente dividida nas faixas etarias que

compreendem os individuos entre 18 a 40 anos e entre 41 a 60 anos.

Participantes que ndo tem acesso a outro servico de saude -l1dade

W 18ad0anos
m4la60anos

m>61anos

Grafico 8
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A pesquisa sobre a classe social a que pertence este segmento de sujeitos —
participantes de pesquisa que nao tem acesso a outro servico de saude além
daquele no qual foram recrutados — revela que a maioria tem renda
compativel com as classes D e E, conforme apresentado no grafico abaixo

(Grafico 9).

Participantes que ndo tem acesso a outro servico de saude - Classe Social

0% 0%

HA
mB
mC

ED+E

Grafico 9

Na avaliacdo da vulnerabilidade, 100% declaram n&o temer que sua recusa

em participar do estudo possa trazer-lhe dificuldades no atendimento.

No Teste de Origem Social a baixa escolaridade dos pais desvela a origem
menos privilegiada dos sujeitos participantes de pesquisa, 0os quais na sua

maioria informam no maximo oito anos de escolaridade (Grafico 10).
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Indicadores Sociais Minimos: Teste de Origem Social (Escolaridade dos Pais)

H Analfabetos
M até 8 anos
matéll anos

m maisde 11 anos

Grafico 10

2.3 TCLE: Informacao, Entendimento, Participacao

Na avaliacdo da informacédo e do entendimento sobre a pesquisa, realizada
com base na leitura do TCLE, os resultados mostram que 48% dos individuos
entrevistados efetivamente leu o documento, e fizeram-no nas seguintes
condigbes: a) uma vez, b) desacompanhados e c) no local da pesquisa.
Todos garantiram que apds sua leitura entenderam melhor a pesquisa. No
entanto, quando se confronta essa resposta com a possibilidade de obter
beneficio com a pesquisa declaram acreditar que podem se beneficiar do
estudo, embora nenhum dos projetos trouxesse beneficio imediato para o
grupo de sujeitos. Além de néo ser possivel, pela leitura do TCLE, vislumbrar
o beneficio advindo da pesquisa, esse grupo ainda desconhecia informacdes
basicas sobre a pesquisa, como por exemplo, a sua duracdo. Procurou-se
também quantificar o entendimento que os voluntarios tinham acerca do
TCLE, graduando esse entendimento entre insuficiente (nenhuma resposta

correta sobre a definicdo do TCLE), mediano (duas respostas corretas) e bom
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(trés respostas corretas). Percebe-se, como era esperado, que a escolaridade

foi um fator determinante para o entendimento do TCLE.

O grupo de voluntarios que néo leu o TCLE totaliza 52% de todos os sujeitos
entrevistados no presente estudo (Grafico 11).  Questionados sobre os
motivos que os levaram a desconhecer o documento, 35% dos voluntérios
nao apresenta nenhuma razao para nao ler o documento, e pode-se inferir
que o documento estava disponivel, era claro e escrito em linguagem
acessivel, mas foi op¢do do voluntario abster-se de sua leitura. Entre os
voluntarios que apresentaram justificativas para ndo ler o TCLE, as mais
frequentes foram: a) “era muito grande”, ou b) “o médico explicou bem”, ou c)

“nao se interessou" (Grafico 12).

Sujeitos de Pesquisa

Leitura TCLE
MW Leu

mMNao
Lewu

Grafico 11
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Leitura do TCLE
Por gque ndo leu?

B Nenhuma Razédo
B NZoSabe ler
Outros Motivos®

* N3o leu porque:

"o documento era muito
grande";

"o médico explicou hem";
"ndose interessou" .

Grafico 12

Ler o TCLE, entretanto, foi impossivel para 40% dessa populagdo que €
constituida por analfabetos. Tal indice de analfabetismo é uma importante
constatacdo da vulnerabilidade dos sujeitos os quais devido a sua condigédo
tem maior dificuldade para buscar por seus prdprios meios, a necessaria
informacdo sobre suas condicoes de saude, e avaliar pelos critérios de
relevancia e credibilidade, ou de riscos e beneficios, quando tais informacgdes

Ihes sao disponibilizadas (SCHILLINGER et al, 2003).

Sem excegdo, 0s motivos assinalados para participacdo na pesquisa foram
obter melhor conhecimento da prépria saude e para beneficiar outras pessoas
no futuro. Todos unanimemente sabiam que poderiam interromper sua
participacdo no estudo sem sofrer represdlias, mas nenhum se afastou do
estudo prematuramente, nem apresentou curiosidade ou interesse sobre os

resultados ou qualquer outro aspecto do estudo do qual tivesse participado.
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3. Discussao

3.1 O Cenario

O primeiro aspecto a considerar na analise proposta no presente estudo, é o
aumento consideravel de projetos de pesquisa, principalmente académicas, que se
realizam hoje no Brasil. Esse incremento na pesquisa coincide com a exigéncia de
realizacdo de pesquisa para os cursos de graduacdo nacionais®®, e o
correspondente aumento do niumero de protocolos avaliados pelos CEPs brasileiros.
Pode-se concluir assim que este cenario deve-se mais a um esfor¢o da comunidade
académica de responder formalmente as resolucdes do Ministério da Educacéao e
Conselho Nacional de Educagédo, do que a uma tardia vocagdo pela pesquisa

cientifica.

Independente de suas razdées, o maior volume de protocolos de estudo na
atualidade, representa a aproximagdo académica as tendéncias internacionais
(WHO, 2008), de que a oferta de servigos de saude deve se mover do cuidado
episddico de individuos em hospitais, para um sistema continuo e pertinente de
acOes promotoras de saude focalizadas na preservacao da saude na comunidade.
Essa mudanca desloca a abordagem individual provida pelo médico, para aquela de
equipe multiprofissional na atencao primaria, sugerindo que esse novo foco na
assisténcia a saude, se implanta mais eficientemente com a popularizacdo da
medicina baseada em evidéncia, que por sua vez, substitui os procedimentos
clinicos individuais baseados em experiéncias isoladas (DINIZ, 2004). Para tanto, o

esforco da comunidade académica representa um trabalho excepcional, no sentido

30 Segundo a Revista Ensino Superior, edi¢cdo no. 128, de maio de 2009, no total, 756.799 mil alunos se
formaram nos diversos cursos de graduacao brasileiros em 2007.
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de adaptar os futuros profissionais da salude a realidade e necessidade da pesquisa

sistematica e metodologicamente adequada.

E notdria ainda a necessidade de aprimoramento, principalmente no que concerne a
aplicacdo metodolégica da maioria dos protocolos de pesquisa académica;
perfeitamente justificavel pela pouca experiéncia dessa comunidade -
especialmente em cursos superiores de instituicdes privadas que tradicionalmente
nao se dedicavam a pesquisa. Essa realidade nacional se reflete na experiéncia de
todos os CEPs notadamente na redacao do TCLE, que responde pela maioria das
inadequacdes e pedidos de corregdes feitos pelos comités aos pesquisadores que
submetem projetos de pesquisa (Clotet et al, 2000), no CEP/Vitéria essa
porcentagem em 2008 foi de 80%, a despeito das condi¢des estabelecidas pela Res.

196/96, a saber, a redacdo em linguagem acessivel e a inclusdo obrigatoria de:

a) justificativa, os objetivos e os procedimentos que serao utilizados na
pesquisa;

b) os desconfortos e riscos possiveis e 0s beneficios esperados;

c) os métodos alternativos existentes;

d) a forma de acompanhamento e assisténcia, assim como seus
responsaveis;

e) a garantia de esclarecimento, antes e durante o curso da pesquisa, sobre
a metodologia, informando a possibilidade de inclusao em grupo controle ou
placebo;

f) a liberdade do sujeito se recusar a participar ou retirar seu consentimento,
em qualquer fase da pesquisa, sem penaliza¢do alguma e sem prejuizo ao
seu cuidado;

g) a garantia do sigilo que assegure a privacidade dos sujeitos quanto aos
dados confidenciais envolvidos na pesquisa;

h) as formas de ressarcimento das despesas decorrentes da participacao na
pesquisa; e

i) as formas de indenizacao diante de eventuais danos decorrentes da
pesquisa.

O item IV.2, da mesma resolucédo, estabelece ainda que o termo de consentimento

livre e esclarecido obedecera aos seguintes requisitos:
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a) ser elaborado pelo pesquisador responsavel, expressando o cumprimento
de cada uma das exigéncias acima;

b) ser aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa que referenda a
investigacéo;

c) ser assinado ou identificado por impressao dactiloscopica, por todos e cada
um dos sujeitos da pesquisa ou por seus representantes legais; e

c) ser elaborado em duas vias, sendo uma retida pelo sujeito da pesquisa ou
por seu representante legal e uma arquivada pelo pesquisador.

A escolha dos sujeitos de pesquisa recrutados para a maioria das pesquisas
académicas recaiu sobre a populagdo mais convenientemente disponivel e
acessivel, a saber: os pacientes atendidos pelos servicos prestados pela prépria
instituicdo de ensino, em geral grupos de pacientes, e em sua maior parte formados
por idosos que tem mais tempo disponivel, devido a diminuicdo da atividade
laborativa, afastamento ou aposentadoria; estudantes da prépria instituicido e
trabalhadores da area da saude (hospitais e unidades de saude). A inclusdo de
idosos em projetos de pesquisa, embora desejavel do ponto de vista da saude
coletiva, haja vista o fendmeno sem precedentes histéricos, de envelhecimento das
populacdes, e a necessidade decorrente de preparar 0s servicos e 0s profissionais
de saude para o atendimento adequado a este segmento da populagdo; deve ser
cuidadosamente monitorado para evitar utilizacdo intensa e muitas vezes desprovida

de qualquer beneficio para os sujeitos (KARLAWISH et al, 2008) .

Os profissionais da area da saude e os estudantes da propria instituicéo,
apresentam nivel sécioecondmico e cultural mais alto, e maior familiaridade com os
temas da pesquisa; o que contribui para diminuir sua vulnerabilidade diante da
pesquisa. Nestas condigdes os voluntarios podem desfrutar de melhor entendimento

dos projetos propostos.
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Essa perspectiva ndo se materializa, no entanto, devido a grande freqiiéncia com
que os estudos sao realizados, e repetidos, com essa populacédo. A banalizacdo da
atividade parece causar, nesse segmento em especial, desinteresse pela atividade,
0 que se reflete na descricdo que os mesmos fazem da sua participagdo (ao serem
perguntados se comentaram com alguém a respeito da participacdo como sujeitos

em um projeto de pesquisa, nenhum deles achou relevante fazé-lo).

Nota-se também, a declara¢do que apds a leitura do TCLE, compreenderam melhor
a pesquisa — e todos declaram ter lido o documento na integra. Apesar da leitura, a
informacao que dispdéem sobre os objetivos da mesma ndo era coerente com 0s
propostos pelo estudo, e nenhum deles soube informar sobre a duragcédo do projeto
do qual participou. E importante ressaltar, que esta ndo é uma dificuldade exclusiva
das pesquisas avaliadas no presente estudo, uma vez que esse fenémeno,
indesejado, é amplamente divulgado na literatura disponivel (Carroll et al, 2005,

Mauffrey et al, 2008).

Biondo-Simdes et al (2007) afirma que 0s sujeitos para pesquisa devem ser aqueles
que dispéem de melhor nivel de escolaridade, com habitualidade para a leitura, com
facilidade de acesso a internet e renda mais alta; embora esse perfil seja coerente
com os profissionais da area da saude e os estudantes de cursos de graduagédo na
mesma darea, 0 presente estudo sugere que a motivagdo dos sujeitos, e 0
reconhecimento da relevancia da sua participagdo autbnoma e consciente também

sao fundamentais para garantir sua efetiva contribuicao.

Os resultados obtidos com o presente estudo nos permitem entender que nao basta
que o sujeito ndo seja vulneravel, é preciso que todo o seu potencial esteja

livremente a servigo da pesquisa, e que as informacodes prestadas néao reflitam o que



53

no seu imaginario seja a resposta certa e esperada para a situacao (quando
perguntados pela razdo de sua participacdo no projeto todos informaram: “para
beneficiar futuramente outras pessoas”, revelando um ideal altruista ndo coerente
com a expectativa de beneficios advindos da pesquisa declarados em outra

questao).

E igualmente necessario que a leitura feita do TCLE seja verdadeiramente
interessada e atenta, sob o risco de que tais pesquisas ndo espelhem a realidade
pesquisada, mas meramente o que tal populacdo considera “correto” informar.
Esperava-se que por suas peculiaridades tanto os estudantes de graduacao quanto
os profissionais da area da saude apresentassem “score” melhor nas perguntas
sobre a definicdo do TCLE (3 opg¢des, igualmente corretas, que poderiam ser
marcadas simultaneamente, uma vez que complementares). No entanto, 100% dos
individuos que compbéem esse grupo especifico optou por marcar uma unica
alternativa, gerando um viés de interpretacdo nos dados que pode ser explicado
pela falta de interesse na pesquisa, uma vez que nao esta relacionado com o nivel

socioecondmico e cultural.

3.2 Os Participantes

Os dados levantados desvelam que os sujeitos sdo em sua maioria mulheres,
participantes de grupos de pacientes ou de idosos em atividades desenvolvidas
pelas instituicdes que realizam as pesquisas, ou residentes em instituicbes de longa

permanéncia. Estdo uniformemente distribuidos pelas faixas etarias, sdo pardos, e
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em sua maioria pertencentes as classes sociais D e E. Quanto a atividade laboral
concentram as atividades no ramo de servigcos, com auséncia de profissionais
autdbnomos. O quesito escolaridade dos sujeitos de pesquisa revela que 49% tem
nivel superior completo ou incompleto (Tabela 1). Pode-se inferir que esse alto
indice de escolaridade, o qual ndo é compativel com a populagao brasileira em
geral, explica-se pela pouca familiaridade dos sujeitos com o sistema atual do IBGE,

ao considerar anos de estudo para classificar a escolaridade.

Essa proporgéo é inversa aos valores encontrados para origem social pesquisada na
escolaridade dos pais que revela o mesmo percentual de 49% para pais com até oito
anos de estudo. A analise da composicao familiar mostra que 68% dos sujeitos sao
oriundos de familias com até cinco membros, com boa distribuicdo espacial nos

domicilios, onde os dormitérios sdao compartiihados em sua maioria por dois

D~

membros da familia. Quanto a lideranca nas decisdes familiares a distribuicdo
uniforme entre homens e mulheres. Os indicadores sociais minimos com relacao a
agua canalizada, esgoto e coleta regular de lixo e acesso a luz elétrica estdo

disponiveis para todos os participantes.

3.3 Vulnerabilidade

A vulnerabilidade € maior nos sujeitos que ndao tem acesso a outro servico de saude
além daquele onde foram recrutados para a pesquisa, destes 44,84% tem mais de
61 anos e 79,32% pertencem as classes sociais D e E. Este grupo apresenta ainda

a maior percentagem de analfabetos, sugerindo deficiéncia nas habilidades para
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adquirir, entender e processar os conhecimentos necessarios que os individuos

devem ter para entender os problemas de satde®'.

O TCLE, por exceléncia e vocacao, a ferramenta de protecao do sujeito de pesquisa,
€ desconhecido de pelo menos metade dos sujeitos, e mal interpretado pelos
restantes que desconhecem seus elementos essenciais. Deve-se ressaltar que
apesar de menos vulneraveis, os participantes com maior escolaridade igualmente
nao se beneficiam do TCLE como ferramenta protetora. No seu caso, isso se deve
mais a valorizacdo que aparentemente atribuem a pesquisa. Neste grupo, todos os
participantes, independente da vulnerabilidade, acreditam que ao participar de uma
pesquisa contribuem para beneficiar outras pessoas, e estao cientes de que se trata
de uma atividade voluntaria a qual podera ser interrompida sem conseqiéncias
pessoais. Pode-se argumentar que a unanimidade neste aspecto detectada na
avaliacdo dos dados obtidos durante a pesquisa, revela certo grau de
constrangimento — ndo revelado - uma vez que ninguém se afastou dos projetos

antes do seu final, nem manifestou desejo de fazé-lo.

Percebe-se que a realidade da pesquisa envolve aspectos da vulnerabilidade do
sujeito que muitas vezes nao sao detectadas pelas avaliacbes dos CEPs nem
percebidas pelos pesquisadores. Alterar o formato das avaliagbes, impondo as
pesquisas restricbes e controles rigidos por parte dos CEPs, significa além de onerar

o sistema, atribuir-lhe fungdes apartadas do seu escopo original e reconhecidamente

%" Este ¢ o conceito de "health literacy”, segundo Andrew Pleasant, Rutgers University (2009) e difere
da educacao em saude, sendo fundamental para a melhoria da saude da populagéo (Biblioteca
Multimidiada ENSP).
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pioneiro. E impensavel, no entanto, ignorar as condicdes reveladas pelo presente
estudo, como também nao se deve considerar que se trate de um caso pontual, sem

semelhanca com o restante do panorama nacional.

O sistema CEP/CONEP foi brilhantemente concebido e dispor da ferramenta do
controle social € um dos seus diferenciais mais importantes. O ideal que esta
associado ao pressuposto do controle social € o da participacao responsavel e pré-
ativa e é portanto desse eixo tedrico que se devem originar as solugcdes para as
dificuldades proprias do sistema. A predisposicdo a vulnerabilidade ou a
vulnerabilidade ndo detectada na avaliacdo ética ndo deve ser alvo de outras
intervencdes além daquelas ja previstas na estrutura existente, sob risco de
descaracterizar um sistema tdo recente quanto eficiente. Ha que se buscar
respostas internas do sistema, fortalecendo e resgatando as ferramentas ja

disponiveis, e comprovadamente eficazes.

Neste sentido Lacativa et al (2008) e Goldim (2003) apontam para a comunicagao
eficaz com o sujeito como forma de potencializar a agao protetora do TCLE. Em
ambas as experiéncias relatadas os autores apresentam os resultados obtidos a
partir de um processo de informacao, realizado em grupo, com recursos multimidia,
durante o qual foram disponibilizados os dados relevantes e necessarios para o
entendimento da pesquisa, em linguagem adequada, ambiente acolhedor e propicio
ao esclarecimento de duvidas. Além desta agdo conjunta os sujeitos tiveram ainda
entrevistas pessoais para outros esclarecimentos e assinatura do TCLE. O papel
educativo atribuido ao CEP aproxima ainda mais essas ac¢des, ainda ndo rotineiras
no cenario nacional, do ideal que inspirou a Res. 196/96 e norteia a pesquisa no

Brasil.
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Embora seja importante ferramenta de mudanca, é ingenuidade pensar que a
educagcdo em saude, ou como se propde aqui, em pesquisa, seja a solucado para
todas as situagcbes de vulnerabilidade. Muitas vezes a predisposicdo a
vulnerabilidade é um fenbmeno de "health literacy”, ou seja, na maioria dos casos
nao € participar da pesquisa que predispde o0 sujeito a vulnerabilidade, mas a

prépria condicao social, econdémica e cultural na qual ele se insere.

A comunidade cientifica ndo se torna responsavel pela desigualdade social ao
recrutar voluntarios para participar das pesquisas, mas ao reconhecer que é da
sociedade produzida em condi¢gdes de desigualdades sociais que se originam a
maioria dos voluntarios dos estudos produzidos no Brasil, deve reconhecer também
que essa populacdo nao possui como ressalta Pleasant (2009), das competéncias e
habilidades que necessita para encontrar, compreender, avaliar, comunicar e utilizar
informacdes e conceitos sobre salide. E nesse reconhecimento que se estabelece o

posicionamento pessoal do pesquisador (GOLDIM, 2003).

Sistematizar as a¢des de educacao aos voluntarios de pesquisa € uma proposta que
faz jus ao formato brasileiro de avaliacdo ética dos projetos de pesquisa. Pode-se
alcancar esse objetivo transportando para a comunicacdo com os voluntarios, o
marco tedrico de agbes realizadas com sucesso na area da saude, como por
exemplo no modelo da "Back School" desenvolvida em 1969 na Suica, pela
fisioterapeuta Mariane Zachrisson-Forssell. Hoje em dia, essa proposta é
reconhecida internacionalmente como um meétodo eficaz de treinamento postural
utilizado na prevencéo e tratamento de pacientes com dor lombar, composto por
informacgdes tedrico-educativas. Seu programa consiste de quatro encontros, com

freqiéncia de duas vezes por semana, duracdo de aproximadamente quarenta e
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cinco minutos, com participacdo de seis a doze pessoas com problemas em
qualquer regiao da coluna. Os programas incluem nocgdes gerais sobre a lombalgia,
sendo que as duas primeiras aulas sao tedricas, a terceira & pratica e a ultima
associa a pratica a uma revisao geral do que foi abordado nas aulas tedricas

(ANDRADE, 2005).

Esse modelo pode ser adaptado para a comunicacdo com o voluntério,
esclarecendo-o0 ndo somente sobre a pesquisa e seu papel no projeto a ser
realizado, mas também sobre aqueles fatores de adoecimento que o qualificam para
o estudo. Pode contribuir consequentemente, para melhorar o conhecimento que os
mesmos possuem sobre a doenga, seu tratamento, consequéncias e sequelas, além
de oportunizar a criagdo de um férum propicio a manifestacdo de suas necessidades
de informacgdo. Os individuos tendem a participar mais — e com mais qualidade - de
grupos menores, com até doze pessoas, cuja convivéncia apresenta certo grau —

mesmo que de curta duragao — de continuidade (ANDRADE, 2005).

E forcoso reconhecer, no entanto, que na dependéncia do modelo de pesquisa
proposto, informacdes sobre o processo de adoecimento e manejo da condicao
subjacente podem ser contraproducentes no momento inicial da pesquisa, e o ideal

nestes casos € optar pela comunicacao post-facto.

A proposta néo resolve definitivamente o panorama descortinado pela presente
pesquisa, haja vista que muitos voluntarios a despeito da educacao estar disponivel
e ser acessivel, podem nao assimila-la; outra dificuldade, é que a medida aumenta o
tempo da pesquisa e onera com mais uma tarefa os pesquisadores. A vantagem,
principalmente na pesquisa académica, quando o que se quer é formar futuros

profissionais de saude com visdo critica, respeito pela dignidade humana, e
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habilitados na pesquisa cientifica; € que ela possibilita o desenvolvimento das
habilidades de comunicacgao eficiente, além de fortalecer o vinculo sagrado com o
outro (sujeito / futuro paciente), e pode ser apresentada para jovens pesquisadores

como parte do aprendizado.

Outro aspecto relevante revelado pela pesquisa, € que a comunicacao com o sujeito
se encerra, na maioria das vezes, quando terminam as atividades de coleta de
dados, nas quais estdo envolvidos os voluntarios. A realizacdo de acdes de
educacao no modelo proposto permite o estabelecimento de prazos, inclusive para
procedimentos de seguimento (“follow-up’) quando o desenho do estudo permitir,
mas também torna mais facil a realizacdo de um cronograma adequado de
prestacao de contas feita pelos pesquisadores aos voluntarios, dos resultados da

pesquisa da qual participaram.
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Capitulo 4

Conclusao

A vulnerabilidade do sujeito de pesquisa é indesejada sob todos os aspectos, e deve
ser minimizada pelo pesquisador, no que concerne a sua participagdo na pesquisa,
seja na protecdo dos sujeitos reconhecidamente vulneraveis ou na busca por
medidas que diminuam a predisposi¢cao dos voluntarios a tal condi¢cdo. Beauchamp
e Childress (2002) reconhecem a imperiosa necessidade de protecdo aos sujeitos
vulneraveis, fazendo a distincdo entre os vulneraveis e aqueles predispostos a
vulnerabilidade, ressaltando que os ultimos precisam de assisténcia para alterar sua
condicdo. A responsabilidade do pesquisador é inegavel nestes aspectos, devendo
recair sobre ele a iniciativa da realizacdo de medidas adequadas para diminuir tal

predisposi¢cao, considerando a sua relagdo com a pesquisa € no ambiente desta.

No panorama descortinado pelo presente estudo, € compreensivel que a selegcéao
dos sujeitos participantes da pesquisa recaia sobre aqueles mais proximos da
pratica clinica e académica dos pesquisadores, e também que esta pratica seja a
origem e o local onde se realizam os estudos. No entanto, ha também que se
reconhecer que o sujeito vulneravel — seja por necessidades basicas nao atendidas,
como por exemplo, dificuldade ou impossibilidade de acesso a servicos de saude ou
devido a pouca informacdo que dispde sobre sua condicdo/doenca, ou sobre a

pesquisa da qual participa — estd mais predisposto a sofrer danos.

A Comissao Conjunta de Saude do National Institutes of Health (EUA, 2006) do

governo norte americano revela que os pacientes com pouco conhecimento sobre
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suas condicdes de saude tém menor entendimento sobre as doencas,
especialmente as cronicas, menor engajamento no auto-cuidado, relatam mais
queixas referentes a saude, e tem taxa de hospitalizacdo mais alta. Este estudo
revela ainda a associacao direta entre baixos niveis de escolaridade e maior indice

de mortalidade.

Deste modo, a fragilidade detectada no presente estudo, torna-se relevante tanto
pela ética da dignidade humana; devido ao sofrimento individual que acarreta; mas
€ igualmente significante ao comprometer o resultado da pesquisa; o que
exponencialmente repercute em toda sociedade pelas respostas imprecisas que

oferece, uma vez que colhidas em condi¢des longe das ideais.

Considerando que a maioria das pesquisas, especialmente as académicas, €
realizada em hospitais publicos, ou de natureza filantrépica, onde se encontram
individuos com as caracteristicas e vulnerabilidades detectadas no presente estudo,
€ preciso repensar as praticas adotadas presentemente, para acomodar maior

consideracao a questao da vulnerabilidade social.

Nao se questiona, no entanto, a eficiéncia do TCLE como principal elemento de
protecdo do sujeito, mas advoga-se sim a necessidade de torna-lo mais préximo do
sujeito, ndo apenas no tocante a linguagem acessivel, indispensavel e ja
incorporada no pensamento que norteia a pesquisa no pais, mas ir além,

transformando-o em peca verdadeiramente incorporada a rotina da pesquisa.

Para tanto é necessario estimular nos pesquisadores o posicionamento pessoal
diferenciado, conforme descrito por Goldim (2003) ao reconhecer pioneiramente que

o Consentimento Informado € um processo, e apontar para a complexidade de uma
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relacdo que embora se estabeleca em bases desiguais, como revela Slawka (2005)
ao descrever o abismo socioecondmico e cultural entre sujeito de pesquisa e
pesquisador, pode, no entanto, se desenvolver com base no respeito mutuo, dialogo,

paciéncia e persisténcia (GOLDIM, 2003).

E sabido o poder transformador da educacdo, e principalmente o aspecto nivelador
e potencialmente empoderador que a caracteriza. Tais caracteristicas sao
especialmente desejaveis, na relacdo desigual que se estabelece, entre pesquisador
e pesquisado. A experiéncia de Goldim (2003) revela que se a comunicagdo sobre
os procedimentos adotados na pesquisa é realizada de forma direcionada e
didaticamente desenvolvida para efetivamente atender as caracteristicas do grupo
ao qual se destina; i.e., sujeitos participantes de pesquisa, os resultados sao
sensivelmente melhores no que concerne ao entendimento, conhecimento e
lembranca das informagdes transmitidas. Estes resultados reforcam a posicdo da
Comissdo Conjunta de Saude (EUA, 2006) norte-americana que defende que a
comunicacao eficiente € fundamental para a seguranca dos pacientes, apregoando
ainda que essa seguranca nao se estabelece enquanto ndo aumentar a capacidade

dos individuos de entender conceitos relacionados a prépria saude.

Essas experiéncias mostram que educagdo e pesquisa ndo formam um binémio
somente na producdo de conhecimento, mas que também desfrutam de relacéo
reciproca. Tal reciprocidade reforca a necessidade de se incorporar a estratégia da
educacdo ao ato de pesquisar, e estender essa acdo a todos os envolvidos no
processo; e isso inclui o sujeito de pesquisa. Assim, ndo basta que os
pesquisadores e seus colaboradores estudem para pesquisar, € que adquiram com

a pesquisa novos conhecimentos sobre o0 objeto do estudo; é necessario que aquele
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que contribui para a producao do conhecimento, seja por sua vez, também incluido
no processo de aprendizagem; e igualmente se beneficie do conhecimento

oportunizado pela pesquisa.

Ao pioneirismo da estratégia nacional na protecdo do sujeito de pesquisa,
materializada na Res. 196/96 e no Sistema CEP/CONEP alia-se a cultura de
considerar o sujeito ndo o participante passivo da produgdo de novos
conhecimentos, mas um dos elementos fundamentais desse processo, o qual quanto

mais auténomo e esclarecido melhor contribuird para a pesquisa.

O objetivo de investir no esclarecimento e autonomia do voluntario de pesquisa,
através de acoes de educacao, desenvolvidas concomitantemente ao processo de
recrutamento dos sujeitos, € medida de facil instalacdo e intrinsecamente associada
ao ambiente académico. Divulga-la, estimular sua realizacao e contribuir para sua
implementagdo é tarefa de toda a comunidade cientifica, mas reconhecer sua
importancia € papel dos CEPs, que a medida que amadurecem o raciocinio e a
analise ética conseguem dar novo significado a protecao do sujeito, percebendo
novos niveis de complexidade na sua participagdo na busca por respostas que

beneficiarao a toda sociedade.

O presente estudo conclui que é preciso ir além do mero cumprimento dos
dispositivos da Resolugdo 196, faz-se necessario como sensatamente recomenda
Koski (2001) reconhecer que a protecao aos voluntarios ndo € s6 uma questao
administrativa, mas sim parte fundamental da ciéncia e do processo de realizar

pesquisas com seres humanos.
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APENDICE |

UNIVERSIDADE FEDERAL DO ESPIRITO SANTO - UFES
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM SAUDE COLETIVA —- PPGASC

PROTOCOLO DE PESQUISA:
A VULNERABILIDADE DOS SUJEITOS DE PESQUISA E O TERMO
DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Projeto de pesquisa apresentado ao Programa de Pés-graduacdo em Saude Coletiva da
Universidade Federal do Espirito Santo, como requisito para obtencao do grau de Mestre.

[) Perfil sécio-econémico do sujeito de pesquisa:

1) Nome:
2) ldade:
3) Enderecgo:

4)Sexo: ( )F ( )M

5) Cor ou Raga:
a) amarela ( ) b)branca( ) c)indigena( ) d)parda( )e)preta( )

6) Renda mensal em R$:

7) Ramo de atividade econdmica da ocupacao principal (trabalho):
a) agricola, (. )
b) industria (. )
c) comércio ()
)

d) servicos ( )

8) Anos de estudo:

)

a)até3anos( ),b)4a7anos( )

c)8ail0anos( ) d) 11 anosoumais( )
)

e) analfabeta ( )
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9) Posicao de ocupacao:
a) empregado ( )
b) conta prépria ( )

)
)
)
c) empregador ()
d) ndo remunerado ( )
)

e) aposentado

10) Unidade familiar:
a) numero de pessoas na familia: ,

b) nUmero de pessoas por dormitorio: ,

c) chefe da familia: i) homem () ii) mulher ( )

11) Condicao de saneamento e luz elétrica:

a) agua canalizada e rede geral de distribuicdo ( )
b) esgoto e fossa séptica ( )

c) lixo coletado ( )

d) luz elétrica ( )

II).Vulnerabilidade e entendimento:
1) Vulnerabilidade:
a) Vocé tem acesso a outro servico de saude?
Sim( ) Nao ( )

b) Tem medo de que a sua recusa em participar da pesquisa possa causar

dificuldades no atendimento?
Sim( ) Nao ( )
c) Origem social: escolaridade dos pais:  Pai e Mae () Outra situacao( )
d) a)até 3anos( ) b)4a7anos( )
e) c)8ai10anos( ) d) 11 anos ou mais ( )
f) e)analfabeta ( )

2) Informacdo e entendimento sobre a pesquisa:®?

* As perguntas sobre informagdo e o entendimento da pesquisa foram baseadas em pesquisa realizada em
2005 pelo Hastings Center que é um instituto independente e sem fins lucrativos para pesquisa em bioética,
localizado em Nova York, EUA.
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a) Vocé sabe o que é um Termo de Consentimento Livre e Esclarecido?

Um documento que faz parte do protocolo de pesquisa ()
Um documento que eu tenho que assinar antes de participar da
pesquisa ( )

Uma explicagao sobre a pesquisa ( )

b) Vocé leu o documento?

Sim (

v

) Nao ()
Se nao, por que?
Por que eu ndo seiler ()
Por que o médico me explicou bem ()
Se a resposta for sim:
Liumavez ( )
Li mais de umavez ( )
Emcasa( )
No hospital / clinica / local da pesquisa ( )
Sozinho ()

Com minha familia ( )

c) Depois de ler o termo de consentimento vocé entendeu melhor a

pesquisa?

Sim (

) Nao ()

d) Por que vocé decidiu participar da pesquisa? (Podem ser marcadas uma

ou duas opcoes).

Melhor conhecimento da prépria saude ( )

Dificuldade de acesso a servicos de saude ()

Para beneficiar futuramente outras pessoas ()

Para receber atendimento de graca ( )

e) Vocé contou a sua familia e amigos que vocé participa da pesquisa?

Sim (

) Nao ()

Por que?

g) Se vocé nao quiser mais continuar na pesquisa é possivel parar?

h) Sim (

) Nao ()



Vocé recomendaria a outras pessoas entrar na pesquisa?
Sim( ) Nao ( )

Por que?

Vocé sabe para que serve essa pesquisa?

Sim () Nao ( )

Descricao:

Vocé sabe quanto tempo vai durar essa pesquisa?
Sim( ) Nao ( )

Essa pesquisa traz algum beneficio para vocé?
Sim( ) Nao ( )

Qual?/ Quais?

m) Essa pesquisa traz algum risco para vocé?

n) Existe alguma pergunta que vocé gostaria de fazer sobre essa

Sim( ) Nao ( )
Qual?/ Quais?

pesquisa?
Sim( ) Nao ( )
Qual?/ Quais?

73
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APENDICE - Il

UNIVERSIDADE FEDERAL DO ESPIRITO SANTO - UFES
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM SAUDE COLETIVA —- PPGASC

PROTOCOLO DE PESQUISA:
A VULNERABILIDADE DOS SUJEITOS DE PESQUISA E O TERMO
DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Projeto de pesquisa apresentado ao Programa de Pds-graduacdo de Atencdo a Saude
Coletiva da Universidade Federal do Espirito Santo, como requisito para obtencdo do grau

de Mestre.

Autorizacao para Abordagem dos Sujeitos de Pesquisa Participantes de
Investigacao Cientifica
Prezado Sr./Sra. Pesquisador(a):
Fazemos referéncia ao seu projeto de pesquisa, o qual prevé a participacao De
sujeitos de pesquisa e convidamos o(a) Sr.(a) para participar de um estudo com o
objetivo de conhecer o entendimento que os voluntarios tem a respeito da pesquisa

da qual participam.

Como € de seu conhecimento, a Res. 196/96 que regulamenta a pesquisa com
seres humanos no Brasil, assim como 0s outros documentos internacionais,
fundamenta a protecdo ao sujeito de pesquisa na obtencdo do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE, mas nao considera a vulnerabilidade
devido a desvantagem econdmica ou educacional. Por isso, sdo objetivos da nossa
pesquisa: a) tracar o perfil sdcio-econémico dos sujeitos de pesquisa e b) investigar
0 conhecimento que 0os mesmos possuem a respeito do projeto do qual participam.
Trata-se de um estudo transversal, com aplicagdo de formulario (cépia em anexo)
que sera apresentado aos voluntarios que participam da pesquisa na qual o/a Sr(a)
€ o/a Pesquisador(a) Responsavel. Os voluntarios serao abordados no proprio local
onde a pesquisa € realizada e ndo havera interferéncia com as atividades da
pesquisa, nem alteracdo na rotina de trabalho da sua equipe. A coleta de dados sera
realizada pelos pesquisadores e uma equipe treinada, € o tempo para o contato com

os voluntarios é estimado entre 20 e 40 minutos.
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Consideramos importante esclarecer que ndao € nosso objetivo avaliar o projeto de
pesquisa, a relacdo dos pesquisadores com 0s sujeitos ou o0 processo de obtencao
do consentimento, nem quaisquer outros aspectos ja contemplados na avaliacao do
seu projeto pelo CEP.

Nem todos os voluntarios recrutados serdo entrevistados, os participantes serao
selecionados por amostragem probabilistica através de técnica aleatéria simples,
sem reposicdo. Serdo incluidos o0s sujeitos participantes nas pesquisas em
andamento, ap6s aprovagao pelo CEP.
A seguinte férmula serd utilizada para determinag¢éo do célculo da amostra:
n = (0,25*Z**N)/(0,25*Z* + e**(N - 1)
onde:

n = tamanho da amostra

S2 = variancia da amostra 0,25

e = valor de tolerancia em relacao aos resultados da pesquisa (erro amostral) 5%
Z = desvio-padrao relacionado ao indice de confianga para 95% confianca z= 1,96
N = universo finito populacao informada (i.e. nUmero total de sujeitos participantes
da pesquisa que esta sendo desenvolvida)

A presente pesquisa € projeto de dissertacdo de Mestrado, apresentado ao
Programa de Pds-Graduacdo em Saude Coletiva da Universidade Federal do
Espirito Santo, de autoria da Sra. Mary Lee dos Santos, e sob orientagdo do Prof.
Dr. Adauto Emmerich de Oliveira, os quais poderao ser contactados para quaisquer
informacdes adicionais. Os resultados da pesquisa serdo tornados publicos na
defesa da dissertacdo prevista para ocorrer em Marco 2009 e imediatamente
comunicados ao CEP/EMESCAM.

Todos os dados coletados, apos interpretagdo, serdo armazenados em formato
digitalizado, sob a guarda dos pesquisadores, 0s quais se comprometem a manter a
confidencialidade dos mesmos e garantem sua protecao contra acessos indevidos,
garantindo ainda que todos os dados referentes a sua pesquisa serdao mantidos em
total sigilo. Os pesquisadores se comprometem a nao utilizar as informagdes
obtidas no decorrer da pesquisa para nenhum outro fim, além dos ja expostos acima.
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A sua identidade sé nos sera revelada, assim como 0s meios para entrarmos em
contato, apds a sua aceitacao via email ou por telefone para o0 CEP/EMESCAM,
quando entao sera agendado a entrega do presente Termo de Consentimento Livre
e Esclarecido. Este projeto foi aprovado pelo CEP/EMESCAM.

Antecipadamente agradecemos sua preciosa colaboragao,

Mary Lee dos Santos
Pesquisadora Responsavel
Tel: 9973 6707

Email: mary lee@terra.com.br

CEP/EMESCAM: Coordenador: Prof. Dr. Elisardo Corral Vasquez,
Endereco: Av. N. S. Penha 2190, Santa Luiza, Vitéria, ES
tel: 3334-3580

Autorizacao

Titulo do Projeto:

Pesquisador Responsavel:

Assinatura (Pesq. Responsavel):
Data:
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UNIVERSIDADE FEDERAL DO ESPIRITO SANTO - UFES
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM SAUDE COLETIVA - PPGASC

PROTOCOLO DE PESQUISA:
A VULNERABILIDADE DOS SUJEITOS DE PESQUISA E O TERMO
DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Projeto de pesquisa apresentado ao Programa de Pés-graduacdo em Saude Coletiva da

Universidade Federal do Espirito Santo, como requisito para obtencao do grau de Mestre.

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
Prezado/a Sr./Sra. Voluntario(a):
Estamos fazendo um estudo para conhecer os voluntarios que participam das
pesquisas realizadas pela EMESCAM, e saber o quanto eles entendem da pesquisa
da qual participam, e gostariamos de convida-lo/a a fazer parte deste projeto.O titulo
do projeto é: "A vulnerabilidade do sujeito de pesquisa e o termo de consentimento
livre e esclarecido”, queremos saber também se as pessoas precisam de mais

informacgdes ou se compreendem bem a pesquisa na qual sao voluntarios.

Precisamos de informacgdes pessoais a seu respeito e se preferir ndo responder € sé
nos comunicar por que a sua participagdo ndo € obrigatdria. As perguntas serédo
feitas através de um questionario que lhe sera apresentado pela pesquisadora
responsavel que é a Profa. Mary Lee dos Santos, do curso de Fisioterapia da
EMESCAM e também por seus auxiliares que se identificardo. Qualquer duvida pode
ser esclarecida por eles, ou diretamente com o Comité de Etica que aprovou o
estudo, pelo telefone 3334-3580 ou pessoalmente: no Comité da Etica da
EMESCAM. Mesmo apds aceitar participar do estudo vocé pode desistir de
responder, é sé informar a pessoa que estad preenchendo o questionario que nao
quer mais participar, porque nao existe nenhum impedimento ou penalidade por
isso. O questionario € simples e demora no maximo 20 minutos para preencher, e
sera aplicado uma unica vez, por isso solicitamos também sua permissao para

gravar as suas respostas se necessario, para agilizar o procedimento.
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Todas as informacbes que serdo coletadas serdo confidenciais, € nem a sua
identidade e nem os seus dados pessoais serdo revelados.

Mary Lee dos Santos
Tel: 9973 6707

e-mail: mary lee@terra.com.br

APENDICE - lll

UNIVERSIDADE FEDERAL D ESPIRITO SANTO - UFES
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PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM SAUDE COLETIVA - PPGASC

PROTOCOLO DE PESQUISA:
A VULNERABILIDADE DOS SUJEITOS DE PESQUISA E O TERMO
DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Projeto de pesquisa apresentado ao Programa de Pés-graduacdo em Saude Coletiva da
Universidade Federal do Espirito Santo, como requisito para obten¢ao do grau de Mestre.

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Eu, , aceito participar do

estudo intitulado:”’A vulnerabilidade do sujeito de pesquisa e o termo de
consentimento livre e esclarecido” dando os meus dados pessoais e as informagdes
solicitadas pelos pesquisadores, com a garantia de que minha identidade sera
mantida em segredo e meus dados nao serao revelados.

Entendi que posso parar de responder o questionario quando quiser e que a minha
participacao nao é obrigatoria, nem terei nenhum problema ou dificuldade por néo

querer participar ou interromper a entrevista antes do final.

Sei também que minha participacao vai ajudar os pesquisadores a conhecer melhor
as pessoas que se apresentam como voluntarias para as pesquisas.

Assinatura do Voluntario:
Data:
Consentimento obtido por:




