UNIVERSIDADE ESTADUAL DO CEARA
CENTRO DE CIENCIAS DA SAUDE,
CURSO DE MESTRADO ACADEMICO EM SAUDE PUBLICA

EDINA SILVA COSTA

CONSENTIMENTO INFORMADO E PESQUISA CLINICA NA ATENCAO
PRIMARIA: questdes éticas

FORTALEZA
2013



EDINA SILVA COSTA

CONSENTIMENTO INFORMADO E PESQUISA CLINICA NA ATENCAO
PRIMARIA: questdes éticas

Dissertagdo apresentada ao Curso de Mestrado
Académico em Saude Publica da Universidade
Estadual do Ceard como pré-requisito para
obtengao do titulo de Mestre.

Orientador: Prof. Dr. Andrea Caprara

Co-orientadora: Prof*. Dr®. Annatalia Gomes

Linha de pesquisa: Satde e Sociedade

FORTALEZA
2013



Dados Internacionais de Cataloga¢io na Publicagio
Universidade Estadual do Ceara

Biblioteca Central Prof. Antonio Martins Filho

Bibliotecario Responsavel — Francisco Welton Silva Rios — CRB-3 /919

C837¢c

Costa, Edina Silva

Consentimento informado e pesquisa clinica na atengao primaria: questdes
éticas / Edina Silva Costa. — 2013.

CD-ROM. 103 f. :il. ; 4 % pol.

“CD-ROM contendo o arquivo no formato PDF do trabalho académico,
acondicionado em caixa de DVD Slim (19 x 14 cm x 7 mm)”.

Dissertagdo (mestrado) — Universidade Estadual do Ceara, Centro de
Ciéncias da Saude, Programa de Mestrado Académico em Saude Publica,
Fortaleza, 2013.

Area de Concentracdo: Satde Coletiva.

Orientagdo: Prof. Dr. Andrea Caprara.

Co-orientagao: Prof.2 Dr.2 Annatalia Gomes

1. Consentimento informado. 2. Etica em pesquisa. 3. Pesquisa clinica. |.
Titulo.

CDD: 174




U.ECG.E

UNIVERSIDADE ESTADUAL DO CEARA

Programa de Mestrado Académico em Saude Publica - PMASP

FOLHA DE AVALIACAO

Titulo ga dissgrtagéo: “CONSENTIMENTO INFORMADO E PESQUISA CLINICA NA
ATENCAO PRIMARIA: questdes éticas”
Nome da Mestranda: Edina Silva Costa

Nome do Orientador: Andrea Caprara

DISSERTACAO APRESENTADA AO PROGRAMA DE MESTRADO ACADEMICO EM
SAUDE PUBLICA/CCS/UECE, COMO REQUISITO PARCIAL PARA OBTENGAO DO GRAU
DE MESTRE EM SAUDE PUBLICA, AREA DE CONCENTRACAO EM “SAUDE E
SOCIEDADE’.

BANCA EXAMINADORA:

Gt Acdiee
Prof. Dr. Andrea Caprara
(Orientador) /
ks — J////; 7
Profa. Dra. Eucléa Gomes Vale
(1° membror

= —\wjl}'if) .

Profa. Dra.&g’éula Frassinétti Castelo Branco Camurca Fernandes

(2° membr

Data da defesa: 20/11/2013.



A Deus, aos meus pais, fonte primordial de
incentivo e dedicacdo, aos meus irmaos, por
tragarem comigo essa caminhada.



AGRADECIMENTOS

A DEUS: A quem recorri em tantas ocasides e por inimeras razdes, agradeco pela
oportunidade de estar realizando mais esta etapa da minha vida. Obrigada pelos desafios e
pela coragem de enfrenta-los.

AOS MEUS PAIS: Irenilce e Antonio, exemplos de coragem, perseveranca e amor, obrigada
pelo incentivo incondicional, por representarem para mim fonte insubstituivel de unido, amor
e companheirismo.

AOS MEUS IRMAOS: Por estarem sempre ao meu lado, por me apoiarem constantemente
nesta trajetdria e por serem exemplos a serem seguidos.

AO PROF. ANDREA CAPRARA: pelo apoio, orientagdo e por ter doado parte do seu
tempo para que esta trajetoria fosse percorrida com éxito, obrigada.

A PROF®. ANATALIA GOMES: pela contribui¢do e disponibilidade em contribuir para
conducao desse estudo, muito obrigada.

A PROF*. THEREZA MARIA MOREIRA: Pela contribui¢do, disponibilidade e grande
ajuda, muito obrigada.

AS COLABORADORAS DO ESTUDO: que gentilmente aceitaram compartilhar seus
pensamentos possibilitando a realizagao deste estudo.

AOS MEMBROS DA BANCA: pela participagdo e profissionalismo durante a avaliagao
deste estudo.

AOS PROFESSORES E FUNCIONARIOS DO CMASP: Pela atencio, disponibilidade e
acesso.
AOS AMIGOS CONSTRUIDOS NESSA CAMINHADA: Amanda, Berenice, Cyntia,

Edney Janaina, Juliana, Nadia, Selma, Leandro, muito bom conhecer voces.



“Uma obra quando construida com luta,
determinagdo, criatividade, inteligéncia, apoio,
amor e risos com certeza durard para sempre”



RESUMO

O Consentimento Informado refere-se a livre aceitagdo de uma intervengao desenvolvida por
um profissional de satde, ap6s o esclarecimento do paciente e/ou responsavel das suas
vantagens, desvantagens, riscos e beneficios. Criado com a finalidade de auxiliar no
julgamento dos chamados crimes contra a humanidade passou a estabelecer os principios
éticos das pesquisas que envolvem seres humanos, estabelecendo-se como um requisito
obrigatdério, especialmente nas pesquisas clinicas devido ao seu processo historico.
Considerando a importancia da Pesquisa Clinica desenvolvida na Aten¢do Primaria e a
relevancia desse tipo de estudo para o diagndstico, prevencdo e tratamento de diversas
doencas emergentes ¢ que tem sido conduzido um estudo multicéntrico, financiado pela
Unido Europeia, denominado. Consorcio Internacional de Pesquisa em Gestdo de Risco,
Avaliagao e Vigilancia em Dengue (IDAMS). No Brasil o IDAMS ¢ representado pela
Universidade Estadual do Ceara (UECE), ¢ esta em desenvolvimento, desde 2012, em uma
Unidade de Atencdo Primaria a Saude (UAPS). Com objetivo de fazer o diagnodstico precoce
e diferencial entre dengue classica e grave, distinguindo-a de outras doengas febris, em até
72h apds o inicio da febre. A presente pesquisa representa um recorte deste estudo clinico e tem
como objetivo, Compreender as dificuldades relacionadas as questdes éticas vivenciadas
durante a realizacdo de uma pesquisa clinica na Atencao Priméaria e o processo de adesdo e
permanéncia do paciente nesse tipo de estudo. Para atingir o referido objetivo, realizou-se um
estudo qualitativo exploratério do tipo descritivo, em uma UAPS da cidade de Fortaleza-CE, a
mesma referenciada para a realizacdo do IDAMS. A coleta dos dados ocorreu entre os meses de
marco e junho de 2013 e para tal foram realizadas observagdes participante, diarios de campo
e entrevistas com os profissionais e pacientes do IDAMS. A populacdo do estudo foi
composta por 2 profissionais e por todos os 55 sujeitos que estavam cadastrados e/ou em
acompanhamento pelo IDAMS no periodo da coleta de dados. A amostra, foi composta por
15 pacientes e 2 profissionais, constituindo uma total de 17 participantes. Para analise dos
dados, utilizou-se como ferramenta de organizacao o software Qualitative Solutions Research
Nvivo (OSR), versdo 2.0, e a analise tematica dos dados provindos dessa organizacdo. O
estudo utilizou como aprovagio no Comité de Etica, o niimero do protocolo do IDAMS que
foi emitido pelo CEP da UECE, que corresponde a: 11222372-9. Foram levadas em
consideracdo todas as exigéncias contidas na Resolucdo 466/12, do Conselho Nacional de
Satde, que atualmente regulamenta os aspectos €tico-legais da pesquisa com seres humanos.
Os resultados permitiram inferir por meio da formulacdo da categoria: Reestrutura¢do do
Consentimento Informado; que o rigor ético se fez presente durante todo o IDAMS,
especialmente no que se refere ao Consentimento Informado que teve que adaptar-se as
normas estabelecidas pela Resolugdo 466/12. As categorias: Procura por assisténcia; e
Continuidade dos sintomas da doenca; relacionaram a adesdo e permanéncia no IDAMS com
a presenca e continuidade dos sintomas. J& no que se refere a categoria: Acolhimento e
satisfagdo do usudrio: foi identificado que a Relagdo Profissional-Paciente influenciou
significativamente na permanéncia do paciente ao longo de todo o IDAMS, ndo sendo muito
significante na adesdo ao estudo. Conclui-se com esse estudo que os entraves éticos presentes
durante a estruturacdo e condu¢do de uma pesquisa clinica na Atencdo Primaria podem
interferir significativamente na pesquisa, no entanto, se faz necessario esse rigor ético na
intencao de impedir abusos e desrespeito ao ser humano, € que a constru¢do de um vinculo
entre paciente e profissional deve ser sempre estimulado, j4 que muito contribui para as
praticas assisténcias, inclusive as pesquisas cientificas como foi identificado no IDAMS.

Palavras-Chave: Consentimento, ética, pesquisa clinica.



ABSTRACT

The Informed consent refers to the free acceptance of an intervention developed by a health
professional, after enlightenment to the patient and/or his guardian of its advantages,
disadvantages, risks and benefits. Created with the purpose of assisting in the judgment of
nominated crimes against humanity went on to establish the ethical principles of research
involving human, setting itself as a mandatory requirement, specially in clinical research
because of its historical process. Considering the importance of developed Clinical Research
in Primary Care and the relevance of this type of study for diagnosis, prevention and
treatment of various diseases, has been conducted an emerging multicenter study funded by
the European Union nominated International Research Consortium on Dengue Assessment,
Risk Management and Surveillance (IDAMS). In Brazil IDAMS is represented by the State
University of Ceard (UECE), is in development since 2012 in a Primary Health Care unit
(UAPS) and aims to make early and differential diagnosis between classical and severe
dengue, distinguishing it from other fever illnesses up to 72 hours after the fever onset. This
research represents a fragment of this clinical study and intends to understand the difficulties
related to ethical issues experienced while conducting clinical research in primary care and
the accession and permanence process of patients in this type of review. To achieve this
objective we conducted a qualitative/exploratory descriptive study in a UAPS of Fortaleza-
CE, the same referred to IDAMS realization. The data collection took place between March
and June 2013 and for such participant observations, daily field and interviews with IDAMS
professionals and patients were performed. The population of study was composed of 2
professional and all 55 individuals who were registered and/or in monitoring by IDAMS in
the period of data collection. The sample consisted of 15 patients and 2 professional, forming
a total of 17 participants. For data analysis, the Qualitative Solutions Research NVivo
software (QSR) version 2.0 was used as tool for organizing and thematic analysis of the data
stemmed from this organization. The study used as approval by the Ethics Committee the
IDAMS protocol number that was emitted by UECE CEP, which corresponds to: 11222372-9.
All requirements contained in Resolution 466/12 of the National Health Council, which
currently regulates the ethical and legal aspects of human research were taken in
consideration.The results allowed deducting by the category formulation: Informed consent
restructuring; that the ethical rigor was present throughout the IDAMS, especially with regard
to informed consent that had to adapt to standards set by Resolution 466/12. The categories: r
Assistance search; and Continuity of disease symptoms; related the accession and permanence
in IDAMS with the presence and continuity of symptoms. In what refers to category:
Welcome and user satisfaction; it was identified that the professional-patient relationship
significantly influenced patient stays throughout IDAMS, not being very significant on
joining the study. The conclusion to this study is that ethical barriers present during the
structuring and conduct of a clinical research in primary care can interfere significantly in the
research. However, that ethical rigor is needed in an attempt to prevent abuse and disrespect
to human and that the construction of a link between patient and professional should always
be encouraged, since it greatly contributes to the care practices, including scientific research
as identified on IDAMS.

Keywords: consent, ethics, clinical research.
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1 INTRODUCAO

Preliminarmente, ¢ necessario ressaltar que ndo ha uniformidade entre os autores
brasileiros, quanto a traducdo da expressdo inglesa informed consent. Os termos mais
utilizados para se referir ao termo de consentimento, variam entre: Termo de consentimento
informado, consentimento pos-informado, termo de responsabilidade, consentimento livre e
esclarecido, termo de esclarecimento, consentimento e etc (BORGES, 2010). No presente

estudo sera utilizada a expressao Consentimento Informado (CI).

A justificativa dessa escolha ocorreu pelo fato de que todo consentimento. quando
adquirido eticamente, deve estar sempre permeado pela informacdo adequada, pelo
esclarecimento e pela liberdade de escolher participar ou ndo de um determinado

procedimento, seja este terapéutico, diagndstico, preventivo ou experimental.

O CI refere-se ao processo de esclarecimento do paciente e/ou responsavel a respeito
do procedimento ao qual serd submetido. A inten¢do é obter o seu consentimento, de forma
voluntaria, por meio da assinatura, para a aceitacdo de uma interven¢do ou participagdo em
uma pesquisa especifica. Nesse caso, o sujeito deve participar de todas as decisdes e estar
ciente dos riscos, beneficios e possiveis consequéncias que possam ocorrer (VAZ e REIS,
2007).

Busca-se, através da utilizagdo do CI, a autonomia dos sujeitos e o resguardo dos
principios de beneficéncia e justi¢a, propagados pela Bioética. Este documento procura ha
algum tempo estabelecer principios €ticos que devem ser seguidos em pesquisas que
envolvem seres humanos (PERES et al, 2011).

Os autores supracitados alocam ainda que o CI foi criado com a finalidade de auxiliar
no julgamento dos médicos que estavam envolvidos nos chamados crimes contra a
humanidade, cometidos em pesquisas médicas, conduzidas nos campos de concentragao,
realizadas com os prisioneiros de guerra.

Somente ap6s a Segunda Guerra Mundial (1939-1945), o Coédigo de Nuremberg
tornou indispensavel a utilizagdo do CI do sujeito para que este participe de qualquer pesquisa
na area da saude, o que ocasionou uma progressiva diminui¢do dos abusos que vinham sendo

cometidos contra a humanidade (MARQUES, 2007).

O Cdédigo de Nuremberg, publicado em 1947, regulamentado através da Declaragao de
Helsinque e adotado pela Associagdo Médica Mundial em 1964, puniu os médicos e

estabeleceu os padrdes para a realizacdo das pesquisas em satde, passando a enfatizar a
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autonomia do participante por meio da utilizagdo do CI, buscando, com isso, reduzir as
experimentacdes que costumavam ser desenvolvidas em humanos (GIOSTRI, 2003).

Os fundamentos do CI encontram respaldo nos direitos individuais contidos, de modo
implicito, na Declaragao Universal dos Direitos Humanos (1948), que traz que, "Todos tém
direito a vida, escolha e seguranca pessoal" (Art. 3°). "Ninguém sera submetido a tortura,
punic¢do cruel, desumana ou degradante" (Art.5°) (SABATOVSKI e FONTOURA, 2009).

No Brasil, o CI regulamenta-se pela Resolugdo n® 466/12. Esta Resolug¢dao baseia-se
nos principais documentos internacionais resultantes dos codigos, declaracdes e diretrizes
sobre pesquisas cientificas, também estabelece exigéncias éticas para o desenvolvimento das
pesquisas cientificas e exige que o esclarecimento dos sujeitos se faca em linguagem acessivel

ao nivel sociocultural dos mesmos (BRASIL, 2013).

A obtencao do CI, no exercicio das praticas de saude, ¢ propria das ultimas décadas e
vem caracterizando o aperfeicoamento da ética nesse setor, constituindo-se como um
requerimento obrigatorio na pesquisa que envolve seres humanos, em especial na pesquisa
clinica. Uma vez que estudos clinicos requerem um recrutamento significativo de
participantes e sdo desenvolvidos, em sua grande maioria, através de procedimentos
invasivos, o que torna necessario um cuidado mais detalhado no cumprimento dos principios
éticos da pesquisa durante todo o transcorrer do estudo (SILVA, OLIVEIRA e MUCCIOLI,
2005).

Em decorréncia do seu processo histdrico, a pesquisa clinica pode ainda remeter a
ideia de “experimentagdes” em pessoas, causando duvidas e questionamentos. No entanto. o
real objetivo desse tipo de estudo ¢ proporcionar o desenvolvimento de novos conhecimentos
e tecnologias de prevencdo, diagnostico de doengas, tratamento e reabilitagdo (VIEIRA e
HOSSNE, 1997).

Esse tipo de estudo ¢ desenvolvido em todo o mundo e, no Brasil, vem tendo um
crescimento, constatado com a criagdo da Rede Nacional de Pesquisa Clinica (RNPC) em
2005, cujo objetivo ¢ a consolidagdo desse tipo de pesquisa no pais e o incremento da

producdo cientifica e tecnoldgica em todo o territorio nacional (BRASIL, 2011).

Valendo destacar que a crescente participacdo do Brasil no cenario da pesquisa clinica
vem sendo descrita, ndo s6 em estudos clinicos nacionais, como, também, em estudos
multicéntricos, desenvolvidos sempre com base nos principios estabelecidos pelo Conselho

Nacional de Saude (THIERS, SINSKEY ¢ BERNDT, 2008).
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Esse crescimento traz o reconhecimento do pais como parceiro em pesquisas
multicéntricas. No entanto, essa globalizacdo dos estudos clinicos ainda ¢ predominante na
industria farmacéutica multinacional, que vem expandindo seus horizontes em busca de
outros centros de pesquisa e ampliando sua capacidade de recrutamento de pacientes
(DAINESI e GOLDBAUM, 2012). Esse crescimento ndo ocorre na mesma propor¢ao quando
se trata de estudos clinicos nacionais ou multicéntricos na Aten¢do Primaria, uma vez que no
Brasil essa pratica ainda € pouco realizada e até mesmo a discussdo na literatura sobre o tema
€ escasso.

A caréncia de estudos clinicos multicéntricos na Aten¢do Primaria dificulta a
concretizacdo deste tipo de pesquisa. Tais dificuldades podem ser facilmente percebidas
quando se observa a falta de estrutura das unidades de satde, a auséncia de profissionais
habilitados, a obrigatoriedade do seguimento das condutas éticas estabelecidas pelos
protocolos de pesquisa e pela necessidade de adaptacdo de documentos éticos, como o CI,

para que possam ser desenvolvidos estudos deste tipo em territorio nacional.

Apesar das dificuldades enfrentadas no desenvolvimento de uma pesquisa clinica na
Atengdo Primaria, ndo se pode negar a sua importancia. Nesse sentido, o Manual Sobre Etica
com Seres Humanos (2010), da prefeitura municipal de Sao Paulo, expde que pesquisas deste
tipo podem produzir resultados relevantes, mas para isso devem sempre apresentar como
requisito fundamental para sua realizagdo a utilizagdao do CI, o qual traz que todo participante
deve deixar claro o seu desejo de contribuir com o estudo, através da assinatura desse

documento.

O Manual ressalta, ainda, que um dos fatores que muito contribui para o
desenvolvimento satisfatorio das pesquisas em saiude ¢ a boa qualidade da relagdo
profissional-paciente.

A qualidade dessa relacao deve tomar como base a informacao, que deve ser utilizada
como uma ferramenta indispensavel para o estabelecimento de uma relagdo satisfatoria com o
paciente. A informac¢do deve ser ofertada e julgada com referéncia as necessidades
individuais, sendo importante perceber que cada paciente tem necessidades distintas de
informacao, em virtude das suas experiéncias e particularidades. A qualidade das informagdes
trocadas vem revelando-se indispensavel para o crescimento do vinculo entre o profissional e

o paciente (VEIGA e LARANIJEIRA, 2012).
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A informagdo deve ser repassada de forma clara pelo profissional, uma vez que cabe a
ele o dever de informar todos os riscos, beneficios ou alternativas decorrentes das
intervengdes que o paciente podera ser submetido. Assim, o didlogo, o esclarecimento e a
aproximacao entre o profissional e o paciente contribuirdo para a realiza¢ao das pesquisas, de
forma satisfatdoria para ambas as partes envolvidas (VAZ e REIS, 2007).

Diversos trabalhos apontam que um bom relacionamento com o profissional aumenta
a satisfacdo do paciente ¢ a qualidade do servico de saide (CAPRARA e¢ RODRIGUES,
2004). Observa-se, entdo, que a qualidade da relacdao profissional-paciente pode, contribuir
ndo apenas para assinatura do CI, mas, também, para permanéncia do sujeito durante todo o
desenrolar de uma pesquisa clinica.

Tendo por base as consideragdes supraexpostas, observa-se que, diante do contexto
¢ético da pesquisa com seres humanos, o CI aparece sempre como um elemento essencial ao
desenvolvimento das pesquisas em satide. Mas, apesar da obrigatoriedade da utilizagdo do CI
nas pesquisas que envolvem a participagdo direta dos seres humanos, este estudo se limitard a

estudar o CI de uma pesquisa clinica desenvolvida na Atengdo Primaria.

Tal delimitagcdo se deu pelo fato, desse tipo de estudo ndo ser tdo frequentemente
desenvolvido na Atengdao Primaria, e devido a pesquisa clinica, em sua grande maioria,
necessitar da realizacdo de procedimentos invasivos e sequenciais que, em algumas situagoes,
podem perdurar por periodos considerados longos, dificultando o recrutamento e a

permanéncia dos sujeitos neste tipo de pesquisa.

Outro elemento fundante para limitagdo do estudo ocorrer no CI de uma pesquisa
clinica desenvolvida na Aten¢ao Primaria, com énfase nas questdes éticas e na colaboragao da
relagcdo profissional-paciente nesse processo, ¢ o fato da autora desta pesquisa, enquanto aluna
do Mestrado Académico em Saude Publica, da Universidade Estadual do Ceara (UECE),
participar de um estudo multicéntrico prospectivo, observacional de coorte clinico,
coordenado pela Universidade de Heidelberg, na Alemanha, e pela Universidade de Oxford,
na Inglaterra, intitulado, Consércio Internacional de Pesquisa em Gestdo de Risco, Avaliagao
e Vigilancia em Dengue (IDAMS).

Financiado pela Unido Europeia, o IDAMS esta sendo atualmente desenvolvido em
seis paises: Brasil, Vietna, Malasia, Indonésia, Camboja ¢ Alemanha. No Brasil o IDAMS ¢
representado pela UECE, e estda em desenvolvimento, desde 2012, em uma Unidade de

Atencdo Primaria a Satde (UAPS), em parceria com a Secretaria Municipal de Saude.
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O IDAMS objetiva fazer o diagnostico precoce e diferencial entre dengue classica e
grave, distinguindo-a de outras doencas febris, em até 72h apds o inicio da febre, no servigo

de satide ambulatorial.

Para chegar a esse diagnostico diferenciado, ¢ coletado dos participantes do estudo,
por até seis dias, apds a obtengdo do Consentimento Informado dos mesmos, uma amostra de
sangue, visando a solicitacdo de exames laboratoriais, como hemograma, creatinina, CPK,
albumina e fracdoes TGO, TGP e imunologia (NS1, IgM, IgG e DENV- PCR). Os
participantes sdo ainda convidados a comparecer a uma visita de seguimento, em torno do 10°
ao 14° dia da doenga. Nesta ocasido, uma ultima amostra de sangue ¢ coletada para sorologia
¢ hemograma completo.

O paciente recebe alta do IDAMS quando estiver totalmente recuperado e afebril por
48 horas ou quando completar seis dias de febre. Caso o paciente necessite de
acompanhamento hospitalar, ele ¢ encaminhado a um hospital do municipio e os
pesquisadores seguem o curso desse tratamento até o 14° dia do estudo.

A participagdo no IDAMS fez-me perceber a relevancia da pesquisa clinica na
Atengdo Primadria, por meio da contribui¢do que esse tipo de estudo pode oferecer para
sociedade, quando desenvolvido de forma séria e ética.

Foi possivel identificar, durante as atividades realizadas no IDAMS, que sdo muitas
as questdes éticas, referentes ao CI, que interferem diretamente na conducdo desse tipo de
estudo, além de perceber a contribui¢do extremamente significativa que os profissionais
envolvidos oferecem para a sua realizacao.

Assim, buscou-se unir o conhecimento tedrico, referente ao CI, e a conduta
profissional com a pesquisa clinica e, a partir disso, elaborou-se o0s seguintes
questionamentos:

e Quais os fatores que influenciam na decisdo de assinatura do CI e na permanéncia

do sujeito em uma pesquisa clinica desenvolvida na Atengdo Primaria?

e De que forma a relagdo profissional-paciente colabora para assinatura do CI e para

a permanéncia do paciente ao longo de um estudo clinico?

e Quais as questdes éticas que diretamente interferem na realiza¢do desse tipo de

pesquisa?

Essas indagacdes emergiram da leitura sobre os principios éticos da pesquisa que
envolve seres humanos e da experiéncia proveniente da participagdo na pesquisa clinica ja

mencionada, o IDAMS.
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Os objetivos deste estudo contribuirdo para a condugdo dos aspectos éticos utilizados
no Consodrcio Internacional de Pesquisa em Gestdo de Risco, Avaliagdo e Vigilancia em
Dengue, IDAMS, como também podem fomentar reflexdes que possam minimizar os
entraves €ticos nas pesquisas em saude; além de permitir a identificagdo de informacgdes
relevantes no que se refere a importancia de uma relagdo profissional-paciente baseada na

troca e no respeito ao outro.
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2. OBJETIVO GERAL:

- Compreender as dificuldades relacionadas as questdes éticas, vivenciadas durante a
realizacdo de uma pesquisa clinica na Aten¢ao Primaria e o processo de adesdo e permanéncia

do paciente nesse tipo de estudo.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:

- Descrever quais as dificuldades relacionadas as questdes éticas vivenciadas durante o
processo de implantagdo e desenvolvimento de uma pesquisa clinica multicéntrica na Atencao

Primaria brasileira;

- Identificar os fatores que influenciam na decisdo de assinatura do Consentimento
Informado;

- Conhecer os fatores que influenciam no seguimento da pesquisa, pelos participantes do

estudo;

- Verificar de que forma a relagdo profissional-paciente contribui para adesdo e permanéncia

do participante ao longo do estudo.
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3 FUNDAMENTACAO TEORICA

3.1 TRAJETORIA DO CONSENTIMENTO INFORMADO

A revisdo historica que se segue serd mais voltada ao CI na pratica clinica, mas
objetivamente voltado a pesquisa biomédica em humanos.

Segundo Giostri (2003), o consentimento informado pode ser definido como sendo a
livre aceitacdo de uma intervencdo desenvolvida por um profissional de satde, sendo esta
permissao realizada por pessoa autdbnoma e capaz, depois de adequada exposi¢do, pelo
profissional, da natureza da intervencao, suas vantagens, desvantagens, riscos e beneficios.

No transcorrer da histdria da satide ocorreram episddios que marcaram a trajetoria do
CI, como o juramento de Hipdcrates, escrito entre 400 ¢ 500 anos antes de Cristo, o qual
dizia, através dos seus principios éticos, que o médico deveria prescrever a terapia que melhor
representasse o beneficio do paciente, sendo que o juramento nao demonstrava nenhuma
preocupacdo com a participacdo do sujeito em seu tratamento, o paciente deveria apenas se
submeter a vontade médica, sem direito a perguntas e objecdes. E o tempo da beneficéncia e
do paternalismo médico, até entdo o consentimento e autonomia nao faziam parte da relacao
profissional-paciente (LIGIERA, 2005).

No entanto, buscando se adequar a realidade de cada época, o juramento Hipocratico
vem sofrendo modificagcdes com o passar dos anos, nas quais algumas partes dele foram
omitidas, outras mantidas e novas discussdes acrescentadas. A honra a profissdo, o segredo
médico e o respeito ao paciente continuam até hoje no juramento Hipocratico. Temas
conflitantes sdo evitados; por outro lado, temas que adquiriram grande importancia nos dias
atuais, como CI e justica social, passaram a ser incluidos no juramento atualmente utilizado
(BITENCOURT et al 2007).

No transcorrer da histéria pode-se perceber que, em nome da ciéncia e do paternalismo
médico, a humanidade sofreu de forma perversa com as experimentagdes cientificas que
foram desenvolvidas, utilizando-se de quase nenhum padrao ético e quase nenhuma qualidade
em todo o mundo (BITENCOURT et al 2007).

A referéncia mais marcante sobre experimentos que utilizaram humanos de forma
inadequada pode ser remetida a Segunda Guerra Mundial, periodo em que ocorreram
verdadeiras atrocidades, realizadas por profissionais médicos em populagdes vulneraveis, as
quais demonstram o fiel retrato da maldade humana produzida na busca de conhecimento

(SILVA, OLIVEIRA e MUCCIOLI, 2005).
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Durante esse periodo, diversos experimentos foram desenvolvidos nos campos de
concentragdo, de forma repugnante. As experimentacdes causaram dor, humilhac¢do e morte as
pessoas confinadas, fossem elas judias, ciganas, homossexuais ou qualquer tipo de “inimigo”
do regime. Como exemplo, tém-se as pesquisas sobre hipotermia, nas quais os prisioneiros de
guerra passavam horas dentro de um tanque de 4gua gelada, com o objetivo de se entender os
efeitos do frio no corpo humano. A maioria das “cobaias” ndo teve a sorte de um final rapido;
ao chegar ao limite entre a vida e a morte, era reanimada e exposta novamente a temperaturas
baixas (REZENDE, 2009).

Rezende (2009), ainda coloca que o Exército Alemao também fazia uso de gas cloro
em forma liquida, em seus prisioneiros, para identificar o efeito produzido nos pulmdes, assim
como o efeito do &cido na pele das pessoas.

De acordo com Susan e Reverby (2012), também sofreram com esse tipo de
atrocidades os homens negros, portadores de sifilis, do condado de Macon, no Alabama, em
meados de 1932-1972. Os relatos demonstram que os médicos ndo administraram nenhum
tratamento aos doentes, apesar da Penicilina j& ter a sua eficdcia comprovada na cura de
muitos casos da doenga.

No entanto, a negligéncia ndo se limitou a omissdo do tratamento, os médicos teriam
infectado intencionalmente, sujeitos sadios, com a bactéria Treponema pallidum, causadora
da sifilis, na intencdo de acompanhar a evolu¢ao de enfermidade nos corpos das vitimas. Os
profissionais da época retiravam o inoculo (bactéria) dos testiculos de pessoas infectadas, na
sequéncia o inoculo deveria ser introduzido em um corpo sadio, com auxilio de seringas; nas
mulheres, no antebrago, na face ou na boca; nos homens, diretamente no pénis (SUSAN e
REVERBY, 2012).

Os autores acima colocam que essas praticas envolveram dezenas de pessoas que
sofriam constantemente com mentiras € omissoes, essas ‘“‘cobaias humanas” nada mais
representavam do que pecas em um enorme tabuleiro cientifico que se desenvolvia.

Assim, na perspectiva do avanco cientifico, foram realizados experimentos
desenvolvidos diretamente nas pessoas, sem um consentimento prévio; como também a
comercializacdo de farmacos que nao possuiam eficacia garantida, os quais produziram
verdadeiras mutila¢cdes em humanos, como o que aconteceu com a Talidomida, em meados da
década de 60 (KIM e SCIALLI 2011).

Kim e Scialli (2011) expdem que esse medicamento chegou ao mercado, inicialmente,

como um antigripal e, em seguida, como um sedativo e antiemético. Passando a ser anunciado
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como, atdxico, indcuo e completamente seguro; foi vendido sem necessidade de prescrigao,
tornando-se um dos medicamentos mais vendidos do mundo, em pouco tempo.

A Talidomida chegou a ser comparada ao whisky, em consequéncia da sua grande
procura no mercado; a droga chegou a vender cerca de 14 toneladas por ano, fazendo que a
medicagdo se difundisse por varios continentes. Apos o uso indiscriminado da medicagao,
iniciou-se a tragédia da Talidomida, na qual mais de 10.000 criancas nasceram com
malformagdes em ambos os membros, como também cardiopatias, alteragdes nos Orgaos
internos, deficiéncia visual e auditiva (SILVEIRA et al, 2001).

Essa medicacdo deixou, em todo o mundo, milhares de criangas vitimas do seu efeito
teratogénico. A tragédia da Talidomida também trouxe a tona a importadncia de se
desenvolverem testes rigorosos nos produtos farmacéuticos, antes da sua introdu¢ao no
mercado, apontando ainda a necessidade do desenvolvimento de pesquisas sérias, com
participagdo de pesquisadores éticamente qualificados, e que considerem a informagao
prestada ao paciente acerca do estudo em quetdo e da sua autonomia (SILVEIRA et al, 2001).

E preciso lembrar que as experimentagdes que envolveram seres humanos, aqui
citadas, ocorreram sem a valorizagdo da autonomia do sujeito, o que permite perceber a
importancia do CI no desenvolvimento de toda e qualquer pesquisa, com especial destaque
para os ensaios clinicos, uma vez que estes sdo, em sua maioria, realizados através de
procedimentos invasivos. A valorizagdo do CI, que até aqui ndo existia, sO passou a ser
considerada mais adiante.

O CI ¢ um elemento caracteristico do atual exercicio das praticas de satde e da
maioria das pesquisas cientificas dessa area, ndo ¢ apenas doutrina legal, mas um direito
moral dos pacientes. Os elementos que compdem o CI sdo: Autonomia, capacidade,
voluntariedade, informacgao, esclarecimento e o proprio consentimento. Entre esses elementos,
a informacdo destaca-se como um dos mais importantes, portanto deve ser clara, objetiva e
em linguagem compativel com o entendimento de cada pessoa (SIMOES et al, 2007).

O CI foi criado com a intencdo de limitar as barbaridades cometidas por
pesquisadores, as quais representavam pesquisas nao terapéuticas, em que oS sujeitos
envolvidos eram prisioneiros de guerra que estavam sob total submissdo e sem qualquer
chance de expressar consentimento. Tais experiéncias causaram um estupor mundial e
levaram a elaboragdo do CI, que veio para estabelecer a ética nas pesquisas e nas praticas de
saude, visando impedir que tais atos se repitam, tendo encontrado respaldo no Codigo de

Nuremberg (LUNA, 2008).



3.1.1 Codigo de Nuremberg

médicos nazistas acusados de crimes contra a humanidade.

O julgamento dos médicos comegou em Dezembro de 1946 e terminou em
julho de 1947. Foram 23 réus dos quais somente 3 ndo eram médicos,
dezesseis foram declarados culpados, sete dos quais foram sentenciados a
pena de morte ¢ 5 a prisdo perpétua. Sete foram absolvidos. Para o fiscal
acusador, o julgamento era de assassinato. Apesar disto, ele sustentou que nao
era um "mero julgamento de assassinato", porque os réus eram médicos que
tinham realizado o juramento de Hipocrates de ndo causar o mal. Os
defensores alegaram que o Estado tinha ordenado aos médicos que
realizassem experimentos no campo de concentracio de Dachau para
determinar como proteger e tratar melhor aos soldados alemaes. Eles
argumentaram que estes experimentos eram necessarios para o "bem do
Estado” (WASHINGTON, 1947, p 181).
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Foi formulado em Agosto de 1947, por juizes dos Estados Unidos, para julgar os

Essas barbaras experimentagdes induziram ao surgimento do Codigo, uma vez que os

juizes de Nuremberg reconheceram que o principio de ndo maleficéncia, contido no juramento

Hipocratico, ndo era suficiente para proteger os sujeitos de uma pesquisa. Portanto, fez-se

necessaria a elaboracdo de um conjunto de varios pontos que definem claramente as

condi¢des em que as pesquisas com seres humanos deveriam seguir, devendo sempre ser

considerado o beneficio das pessoas e ndo dos pesquisadores (WASHINGTON, 1947). Dentre

alguns dos pontos trazidos pelo Cédigo de Nuremberg, tém-se:

do estudo.

O consentimento informado do ser humano ¢é absolutamente essencial;
A pesquisa deve produzir resultados vantajosos para a sociedade;

Deve ser conduzida de maneira a evitar sofrimento fisico ou mental desnecessario;

A pesquisa deve ser conduzida apenas por pessoas cientificamente qualificadas;

O grau de risco aceitavel deve ser limitado pela importancia humanitaria do problema;

O participante da pesquisa deve ter a liberdade de retirar-se durante todo o transcorrer

Considera-se, entdo, o final da Segunda Guerra Mundial um divisor de aguas para a

ética na pesquisa. Os experimentos abusivos realizados nos campos de concentracio langaram

um alerta & comunidade cientifica, sobre os novos desafios éticos da pesquisa biomédica. Era

preciso aproximar a ética da ciéncia, para recuperar a confianca na pesquisa com seres

humanos (MUNDIAL, 2000).
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A partir de entdo, dentre outras exigéncias, o CI passou a ser absolutamente essencial
para o desenvolvimento das pesquisas. Entdo, a relacdo profissional-paciente passou a ter um
lugar significativo no processo de recrutamento dos sujeitos (LUNA, 2008).

Desde entdo, tornou-se ponto primordial a questao do CI, sendo este um componente
presente nas pesquisas a partir dai. Tal consentimento representava a manifestagcdo clara em
favor do respeito e da dignidade das pessoas. Sendo justamente para a pessoa humana que se
dirige o foco de atencao do Codigo, ao limitar ou regular as pesquisas, pelas quais devem ser
responsaveis cientistas qualificados (ZUBEN, 2007).

O Cdédigo de Nurenberg muito contribuiu para a introdug¢do dos principios éticos nas
pesquisas biomédicas, mas, apesar de sua importancia, ndo foi suficiente para impedir que
pesquisas abusivas continuassem a ser desenvolvidas. Infelizmente, os abusos também foram
cometidos em tempos de “paz”, como por exemplo, os casos de Tuskegee, que duraram 40
anos, de 1932 até 1972 (LUNA, 2008).

Tal experimento buscava investigar o processo natural da Sifilis, anteriormente
mencionado neste trabalho. Vale ressaltar que esta pratica ja vinha ocorrendo desde antes da
elaboragdo do Cddigo e continuou até muito tempo depois da sua elaboragao.

O estudo de Tuskegee foi realizado pelo Servico de Saude Publica dos Estados
Unidos. No referido estudo, os sujeitos da pesquisa ndo recebiam tratamento, embora
pensassem que estavam recebendo, mas na verdade, recebiam placebo. O experimento
comegou em um momento em que nao havia tratamento eficaz para a sifilis, mas continuou
apos a descoberta da penicilina e o efetivo tratamento da doenga. Esse tipo de violagdo da
autonomia do sujeito continuou a acontecer, prevalecendo a desvalorizagdo do CI e a
enganacao das pessoas (LUNA, 2008).

Com o transcorrer dos anos, pdde-se perceber que o Codigo de Nuremberg ndo atingiu
os objetivos almejados, apesar de ter contribuido para valorizagao do CI e de outros principios
éticos, ndo contribuiu o suficiente para evitar os casos abusivos praticados nas pesquisas. Por
esta razdo, o Codigo foi regulamentado através da Declaracdo de Helsinque, na busca de
estabelecer os padroes para a realizagdo de experiéncias com seres humanos, enfatizando,

mais uma vez, a participacao voluntaria do participante (GIOSTRI, 2003).

3.1.2 Declaracao de Helsinque (DH)

Esta foi aprovada em 1964 (Helsinque I), pela Associagdo Médica Mundial, em sua

XVIII Assembleia Geral realizada em Helsinque, em seguida a declaragdo foi reeditada na
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Assembleia de Tokio, em 1975. No entanto, essa reedi¢do tornou a confirmar os preceitos do
Cddigo de Nuremberg e Helsinque I, de 1964, recebendo o nome de Helsinque II, a qual mais
adiante foi modificada em Veneza, 1983, em Hong Kong, 1989, e na Africa do Sul, em 1996.
(WILLIAMS, 2008). Suas ultimas edi¢des ocorreram em 2008 e 2013.

Zuben (2007) e Luna (2008) explicitam que a Declaracdo congrega, basicamente,
recomendacdes aos pesquisadores envolvidos em pesquisas biomédicas, permanecendo o
espirito de Nuremberg, mas nota-se, que a situagdo do CI mudou e que se estabeleceram
outros mecanismos de protecao ao sujeito, além do CI. Por exemplo, a pesquisa que envolve
humanos deve ser conduzida apenas por pessoas cientificamente qualificadas e sob a
supervisdo de um profissional clinicamente competente; ja a responsabilidade pelo
participante deve sempre estar nas maos de um profissional qualificado, e nunca nas maos do
proprio participante, ainda que este tenha dado seu consentimento.

A DH destaca a liberdade, o bem-estar ¢ a importancia de contrapor os riscos e
beneficios do sujeito, além de sobrepor os interesses individuais aos cientificos. Outro ponto
interessante refere-se ao fato de que qualquer protocolo de pesquisa que envolva seres
humanos, em seus diversos aspectos devera sempre ser submetido a um Comité de Etica
(ZUBEN, 2007).

Luna (2008) ressalta que, apesar de carregar os principios de Nuremberg, a Declaracao
de Helsinque foi mais ampla, ao agregar questdes até entdo ndo discutidas, como o
desenvolvimento de pesquisas em/com pessoas com algum tipo de psicose, incapacidade
fisica ou mental, ou quando o participante for menor de idade. A DH englobou todos esses
aspectos, centrando-se ndo apenas nas pesquisas ndo terapéuticas, mas também naquelas que
poderiam beneficiar os participantes, contando sempre com a utilizacao do CI.

Em suma, pode-se dizer que na sua primeira revisao, em 1975, a Declaragao de
Helsinque estabeleceu que os direitos e o bem-estar das pessoas devem ser valorizados. Nas
revisdes sequentes, 1983, 1989, 1996 continuou a énfase dada ao individuo da pesquisa; nos
anos 2000, a versdo estabeleceu a responsabilidade dos pesquisadores para com os
participantes da pesquisa. A revisdo de 2008 estabeleceu uma preocupacao com as pesquisas
em saude publica e com as investigacoes epidemioldgicas; buscando, com isso, a melhoria da
saude da populagdo, e ndo apenas dos sujeitos envolvidos em pesquisas individuais
(WILLIAMS, 2008).

ApOs passar por constantes atualizagdes de seus principios, acaba de ser finalizado o

sétimo processo de revisao, com a adog¢do da nova Declaragdo de Helsinque, em 18 de
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outubro de 2013, na Assembleia Geral da Associacdo Médica Mundial (AMM), que ocorreu
no Brasil, na cidade de Fortaleza, CE.

A nova DH apresenta através da reorganizacdo e reestruturagdo do documento, uma
maior protecdo para aos participantes de estudos, incluindo, pela primeira vez na histéria a
questdo da compensacdo. Descrita no paragrafo XV, que diz: “Deve ser garantido tratamento
e compensacdo apropriada aos individuos prejudicados devido a sua participacdo na
pesquisa”. Contudo, Nao fica claro de que forma sera garantida tal compensagdo e quem irad
arcar com as despesas: os patrocinadores da pesquisa, o Sistema Nacional de Satde ou se
terceiros (DECLARACAO DE HELSINQUE, 2013).

Embora, a Declaracdo de Helsinque (2013) tenha sido aprovada pela maioria das
AMM, as associacdes do Uruguai, Vaticano e Portugal se manifestaram contrarias. Para os
representantes dessas associagdes a nova Declaracdo ¢ sem duvida melhor que a anterior,
exceto, no que diz respeito ao uso de placebo nas pesquisas referentes as doengas em que ja
existem medicamentos comprovados, pois essa pratica coloca as questdes metodologicas na
frente das questdes éticas e, € considerada desfavoravel aos interesses dos participantes do
estudo (DECLARACAO DE HELSINQUE, 2013).

No Brasil, o uso de placebo em situagdes nas quais existe tratamento eficaz ¢ proibido.
O CNS incorporado pela nova Resolucdo n® 466/12, manifesta-se contraria a tais tipos de
pesquisa, restringe o uso de placebo a situagdes nas quais ndo existe tratamento eficaz
comprovado.

A Helsinque (2013) torna a estabelecer que o profissional deve informar inteiramente
0 paciente, sobre quais os aspectos da assisténcia estdo relacionados com a investigag¢do e que
a recusa de uma pessoa em participar de um estudo, ou a decisdo de interromper a sua
participagdo nunca pode interferir na relagdo profissional-paciente.

Assim, DH completara em 2014 seus 50 anos e permanece sendo um dos principais
documentos internacionais sobre ética nas pesquisas, sendo considerado um documento de
extrema importancia. E apesar dos acréscimos que a DH sofreu, continua a fundamentar as
normas ¢ regulamentagdes sobre a ética, assim como, as proposi¢des sobre consentimento e

protecao dos sujeitos, tornando-se referéncia mundial (BRASIL, 2013).

3.1.3 Resolucio n°® 466/12 do Conselho Nacional de Saude (CNS)

Até o inicio do século XX ndo existiam normas éticas que regulamentassem as

pesquisas que envolvem seres humanos. Tal conjuntura cientifica e o contexto historico da
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Segunda Guerra Mundial favoreceram a realizagdo de uma série de experimentos que
comprometeram a satide mental, fisica e psicologica de diversas pessoas. Em julho de 1988, o
CNS homologou a Resolucao n® 1/88, que teve pouco impacto no que se refere as questdes
éticas nas pesquisas e assisténcia a saude. Em consequéncia disso, percebeu-se a necessidade
de que a resolucao fosse revisada. Resultando na elaboragdo da Resolugdo n°196/96, que veio
manifestar a importancia ética no desenvolvimento das pesquisas com seres humanos no pais,
especialmente por instituir um sistema de avaliagdo de projetos de pesquisa com articulagdo
nacional, consolidado pela criagdo dos Comités de Etica em Pesquisa (CEP) (BARBOSA et
al, 2011).

Muitas foram as contribui¢des da Resolugao n° 196/96 para as pesquisas em saude. No
entanto, tal Resolu¢do foi revogada e o CNS homologou, em 13 de junho de 2013, uma nova
Resolugdo, a 466/12. E nessa atual Resolugio que constam as diretrizes e normas
regulamentadoras das pesquisas que envolvem seres humanos, fundamentando-se nos
principais documentos internacionais resultantes das declaracdes e diretrizes sobre pesquisas
que envolvam a participagdo de pessoas. Essa Resolugdo reafirma a obrigatoriedade da
utilizacdo do CI para desenvolvimento de pesquisas cientificas que tenham seres humanos
como participantes (BRASIL, 2013).

De acordo com o Ministério da Saude (2013), o CNS, por meio de Resolucgdo
n°466/12, regulamenta no Brasil os aspectos éticos envolvidos nas pesquisas cientificas, com
objetivo de evitar abusos e proteger os sujeitos, além de contribuir para o desenvolvimento
seguro de investigacdes que possam vir a beneficiar a sociedade brasileira. A resolugdo
estabelece que toda pesquisa, em andamento no pais, que envolve seres humanos, deve ser

submetida a apreciagao de um CEP.

Assim, como a Resolu¢do n°196/96, a de n°466/12 também incorpora, de forma
individual e coletiva, os quatro fundamentos bdasicos da bioética: Beneficéncia, Nao
maleficéncia, Autonomia e Justica. Buscando assegurar os direitos e deveres que dizem
respeito tanto a comunidade cientifica, aos sujeitos da pesquisa, quanto ao Estado (BRASIL,

1996 e BRASIL, 2013).

3.1.4 Principios Fundamentais da Bioética regulamentados pela Resolu¢ao n°466/12

Nao ha duavidas de que as pesquisas sdo importantes para o progresso da ciéncia,

inclusive para melhoria das condigdes de existéncia da humanidade. Muitos sdo os casos em
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que, somente através de experimentos que envolvem humanos, foram alcangadas novas
descobertas (FORMIGA, 2010).

Para que as pesquisas contribuam de forma significativa, sem violar os direitos dos
participantes, faz-se necessario que sejam levados em consideragdo os seus quatro principios
norteadores, uma vez que possuem importancia inequivoca para o desenrolar de qualquer

estudo (BRASIL, 2007-a).

3.1.5 Principio da Autonomia

Segundo Costa (2008), autonomia significa respeitar o direito, a capacidade da pessoa
deliberar, sem qualquer forma de repressao, se deseja ou ndo participar de uma pesquisa ou de
outro procedimento qualquer, o que determina que o pesquisador/profissional tem a obrigacgao
de acatar sua decisdo.

Respaldando a fala de Costa, o Manual sobre Etica com Seres Humanos (2010),
coloca que esse principio refere-se a capacidade de fazer escolhas do individuo, sem a
imposicao de terceiros. A autonomia corresponde a aptidao do sujeito decidir participar ou
ndo de algo. Nao podendo haver coagdo alguma, sendo obrigatdria a sua assinatura, ou de um
responsavel, em um termo de consentimento que contenha todas as questdes relativas a
experimentacdo ou procedimento. Sem duvida, esse € o principio ético que mais se relaciona
com o CL

Nesse contexto, o respeito a autonomia do paciente se torna cada vez mais importante
e se faz presente nos debates bioéticos atuais. Partindo sempre do principio de que todas as
pessoas tém capacidade de definir o seu proprio destino, e o direito de agir livremente,

segundo sua propria vontade e valores morais (WANSSA, 2011).

3.1.6 Principio da Beneficéncia/ Nao maleficéncia

O principio da Beneficéncia tem larga tradicdo na ética médica hipocratica, a qual
manifesta o interesse em nao lesar as pessoas, ndo causar prejuizo ou dano, buscando sempre
o bem dos sujeitos, uma vez que a ciéncia e a tecnologia existem para servir de instrumento
para o beneficio da humanidade, e nao para simples especulacdo. A beneficéncia busca, num
primeiro momento, a promogao da satde e a prevencao de doencas; em segundo, pesa o bem

e o mal, buscando a prevaléncia do primeiro (WANSSA, 2011).
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No que se refere a Nao maleficéncia, Wanssa (2011) explana que sua principal
finalidade ¢ ndo provocar danos desnecessarios e reduzir os efeitos adversos ou indesejaveis
das acdes diagnodsticas e terapéuticas que estdo sendo utilizadas no ser humano. Busca-se,
com a nao maleficéncia, ndo prejudicar ¢ ndo promover o sofrimento do individuo,
maximizando, sempre que possivel, 0 nimero de beneficios proporcionados pelas relagdes
entre as pessoas.

De acordo com Barbosa et al (2011), os principios da Beneficéncia e Nao maleficéncia
sao complementares, pois indicam que a pesquisa e as acdes de saude tém a obrigatoriedade
de proporcionar o maximo de beneficios as pessoas, a sociedade e ao conhecimento cientifico,

com o minimo de riscos possiveis.

3.1.7 Principio da Justica

Esse principio exige que o profissional trate cada individuo conforme o que ¢
moralmente correto e adequado, oferecendo tratamento igualitario para todas as pessoas. Em
suma, atribui-se o principio da Autonomia, ao cliente; o da Beneficéncia e da Nao

maleficéncia, ao profissional; e o da Justica, a todos os envolvidos (BRASIL, 2002).

Além dos principios basicos acima citados, tem-se outro ponto importante a ser
considerado nos aspectos éticos do CNS, o qual corresponde a elaboragao do termo de CI.
Este termo ¢ um documento legal, onde deve constar a descri¢cao de todo o procedimento de
pesquisa para a leitura, aprecia¢do e posterior assinatura. A obten¢do do CI ¢ um dever moral
do pesquisador, j4 que este garante a voluntariedade dos participantes e preserva a sua
autonomia (FORMIGA, 2010).

As diversas pesquisas que envolvem seres humanos, em especial as pesquisas clinicas,
muito podem contribuir para a melhoria de vida da populagdo, quando desenvolvidas de
forma séria e ética. Em consequéncia do niimero crescente dos estudos desenvolvidos através
da intervencao direta nos corpos das pessoas, torna-se cada vez mais necessaria a utilizagao
do CI, na intengdo de manter o rigor €tico e processual exigido pela pesquisa (DAINESI e

GOLDBAUM, 2012).
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4 PESQUISA CLINICA E CONSENTIMENTO INFORMADO

De acordo com o Manual Sobre Pesquisa Clinica Voltada Para o Paciente (2008), esse
tipo de estudo pode receber diversas denominagdes, como: Estudos clinicos, ensaios clinicos e
pesquisa clinica, no entanto, todos se referem ao processo de investigacdo cientifica em
humanos.

A pesquisa clinica (PC) ¢ uma investigacdo realizada na area da satde, buscando a
producdo de conhecimentos e tecnologias que permitam a compreensdo dos fatores
relacionados a promocado, prevengdo, tratamento e reabilitagdo das doencas. Os resultados
desse estudo permitem o desenvolvimento de inovagdes na prestagdo de servigos de atencdo a
saude ndo so na clinica, mas também na vigilancia, reabilitacao e avaliacdo interdisciplinar de
doencas emergentes (BRASIL, 2012).

A pesquisa clinica constituiu-se, ao longo dos anos, como um foco de interesse para as
profissdes de saude de uma forma geral, em virtude da grande contribui¢do, relevancia das

suas finalidades e abrangéncia das suas intervengdes e resultados (CARVALHO, 2011).

Cada vez mais sdo desenvolvidas pesquisas clinicas em uma escala global, tendo a
industria e o governo como patrocinadores nos paises ricos, assim como transferidores dessas
pesquisas para os paises menos ricos. A internacionalizacao das pesquisas clinicas pode, sem
davida, ser benéfica para os paises em desenvolvimento, caso se consiga somar, aos objetivos
das institui¢des financiadoras e a capacidade de pesquisa dos paises hospedes (LIMA e
PEREIRA, 2012).

A chamada globalizagdo da pesquisa clinica oferece oportunidades de treinamento e
capacitagdo aos membros dos centros de pesquisa, por meio do intercAmbio de informagdes,
desenvolvimento e aprimoramento dos métodos de ensino e pesquisa, bem como for-
necimento de novas opgdes terapéuticas aos pacientes (DAINESI e GOLDBAUM, 2012).

No texto abaixo, pode-se identificar a distribui¢do dos estudos clinicos no cendrio

mundial.

A América do Norte ¢ lider absoluta na conducdo das pesquisas clinicas, onde
somente os Estados Unidos possuem aproximadamente 53% de todo o mercado dessa
pesquisa, seguido pelo Canada com aproximadamente 8%. A Europa possui 24% dos
estudos mundiais distribuidos em seus principais paises: Alemanha 6,7%; Franca
5,7%; Reino Unido 5,1%; Italia 3,% e Espanha com 3,4%. A Asia expressa 15,1% dos
estudos mundiais, com destaque para, Israel 2,6%; Taiwan e Coréia do Sul com 1,9%
cada; China 1,7% e Japdo 1,6%. Portanto, sobra uma pequena parcela dos estudos
para Oceania ¢ América do Sul, ambas com aproximadamente 3% cada. Destaque
para a Australia na Oceania com 2%, Brasil 1,9% e Argentina 1,1% na América do
Sul. Africa com 2,1% e América Central com 1,5%.6. (LIMA e PEREIRA, 2012).
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Glickman et al (2009) afirmam que a globalizacao da pesquisa clinica ¢ um fenomeno
relativamente recente e que, apesar do grande nimero de estudos desenvolvidos nos Estados
Unidos, uma crescente variedade de paises vem surgindo como locais de realizacao de ensaios
clinicos fora da América do Norte. Nesse sentido, torna-se importante mencionar a
participagdo do Brasil nesse cenario, uma vez que este vem ganhando espaco internacional.

Tal crescimento pode proporcionar vantagens significativas para varios setores da sociedade.

Nessa conjuntura de expansdo da pesquisa clinica no pais, o0 Ministério da Satude (MS)
ressalta a relevancia desse tipo de estudos, por estes serem capazes de gerar respostas aos
problemas de saude de boa parte da populacdo, através da realizagcdo de estudos nacionais,

longitudinais, multidisciplinares e, também, multicéntricos (BRASIL, 2010-a).

A pesquisa clinica brasileira conta atualmente com o apoio da Rede Nacional de
Pesquisa Clinica (RNPC), que surgiu em 2005, por meio de uma iniciativa do Ministério da
Satde, cofinanciada pelo Ministério da Ciéncia e tecnologia (MCT) e pela Financiadora de
Estudos e Projetos (FINEP), buscando, dentre outras coisas, o reconhecimento da importancia
dos estudos clinicos no Brasil. Esse tipo de empenho governamental mostra a relevancia das

atividades cientificas e tecnologicas em saude, desenvolvidas no pais (BRASIL, 2011).

O objetivo do governo brasileiro, ao criar essa rede, ¢ promover o desenvolvimento
de novos procedimentos, novos equipamentos, novos medicamentos, bem como novos
métodos diagndsticos que possam ser desenvolvidos e utilizados no pais. A RNPC desenvolve
diversificadas agdes de pesquisa, além de contribuir para a formagao de recursos humanos,
por meio da realizagdo de cursos de capacitacdo na area da pesquisa clinica, com a finalidade
de proporcionar uma qualificacdo cada vez maior das pessoas envolvidas nesse tipo de estudo

(BRASIL, 2011).

Desde sua criagdo, a RNPC vem permitindo a cooperacdo entre os pesquisadores dos
32 centros de pesquisa que constituem essa rede e que estdo vinculados as universidades
distribuidas nas cinco regides do pais. Essa troca de informagdes potencializa a producao do
conhecimento e os resultados alcangados, proporcionando o fortalecimento da pesquisa e o
vinculo entre todos os envolvidos, o que € indispensavel para a geragcdo de conhecimento, nao

s6 nos estudos clinicos nacionais, como também em estudos multicéntricos (BRASIL, 2011).



33

Podem ser identificadas na figura as institui¢des que, de acordo como o Manual da
Rede Nacional de Pesquisa Clinica (2010-b), do Ministério da Saude, realizam pesquisas

clinicas em territorio nacional.

Figura 1. Distribuicio geografica dos centros da RNPC no Brasil
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Fonte: (BRASIL, 2010-b e BRASIL, 2011)

E notéria a importincia da RNPC para o desenvolvimento cientifico e tecnolégico do
pais. No entanto, o seu real objetivo ¢ consolidar a pesquisa clinica nos hospitais brasileiros
de ensino, o que permite que os investigadores clinicos busquem, prioritariamente, alcangar
novos conhecimentos cientificos referentes a clinica e a industria farmacéutica (BRASIL,
2010), ndo considerando a necessidade cada vez mais crescente de interven¢ao e controle das
doencas emergentes, que sdo, em sua maioria, diagnosticadas e acompanhadas na Atencao
Primaria.

Surgindo para organizar o modelo de assisténcia oferecido aos cidaddos brasileiros

pelo Sistema Unico de Satude (SUS), a Atengio Primaria a Satde ¢, preferencialmente, a porta

de entrada para o usudrio, visto que busca a estruturacdo dos sistemas locais de saude,
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tornando os servicos mais acessiveis a populagdo e eliminando barreiras financeiras,
organizacionais e culturais (NASCIMENTO, SANTOS e CARNUT, 2011).

Orientando-se pelos principios da universalidade, da acessibilidade, da coordenacao
do cuidado, do vinculo, da integralidade, da humanizagdo, da equidade e da participacao
social, as acdes de satide na Atengdo Primaria sdo desenvolvidas por meio do exercicio de
praticas assistenciais e sanitarias, democraticas e participativas. Contam com um trabalho em
equipe, dirigido a populacao de um territorio, utilizando tecnologias de elevada complexidade
e baixa densidade, as quais devem resolver os problemas de saude de maior frequéncia e
relevancia em seu territorio (BRASIL, 2006).

Sao diversas as potencialidades das ag¢des e dos servigos prestados na Atencgdo
Primaria, tornando possivel, se nao anular, pelo menos, diminuir a existéncia de certos
agravos nessa esfera de atendimento.

Esse nivel de atenc¢do ¢ tdo importante quanto os demais, tornando fundamental o seu
fortalecimento para que possam ser desenvolvidas as mais variadas formas de assisténcia e
pesquisa, at¢ mesmo as pesquisas clinicas nacionais e/ou multicéntricas; ja que estas sao
consideradas o padrdo ouro nas pesquisas, por serem extremamente Uteis na busca do
diagnostico, da avaliagdo e do acompanhamento de determinadas doengas, e pela relevancia
dos resultados que podem ser validados e aplicados nos diversos niveis de atencdo e até em
varias partes do mundo. Fazendo-se importante repensar a Atencao Primaria como um cenario
potencial para realizagdo das pesquisas em saude, inclusive as pesquisas clinicas
(SUKEKAVA et al 2008).

A grande maioria das pesquisas desenvolvidas pelos profissionais de saude, no
territorio nacional, envolve seres humanos. Em consequéncia disso, as pesquisas devem
seguir as exigeéncias estabelecidas pela Resolu¢ao n°466/12, que caracteriza a avaliagao ética
como algo essencial, salientando ainda mais a importancia ética nos estudos clinicos. Isso
ocorre na intencdo de assegurar que as pessoas sejam respeitadas, evitando que sejam usadas
apenas como instrumentos para obten¢do de resultados (SILVA, OLIVEIRA e MUCCIOLI,
2005).

No cenario Brasileiro, as pesquisas em saude sdo desenvolvidas com objetivos
diversificados. Para respaldar a realizacdo dessas pesquisas, foram instituidos os sistemas de
colegiados de dimensao local, que sdo os comités de ética em pesquisa (CEP) e o colegiado
nacional, que corresponde a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), que atuam

de forma articulada na avaliagdo e aprovacdo de projetos de pesquisa. Assim, para que se
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possa realizar uma pesquisa com seres humanos, no Brasil, faz-se necessario que o estudo seja

aprovado por um CEP (MORO, RODRIGUES e ANDRE, 2011).

Duas estratégias devem ser utilizadas com o intuito de respaldar os direitos dos
participantes da pesquisa: a avaliagdo do estudo por um CEP e a utilizacdo do CI. Essa
avaliacdo prévia feita por um comité visa assegurar que os aspectos éticos e metodologicos
utilizados sejam pertinentes com o curso do estudo. Este comité, devido a sua independéncia e
representatividade académica e social, deve garantir que as pesquisas tenham o compromisso
de resguardar a integridade de todos os envolvidos (GOLDIM et al, 2003).

Para que o CEP funcione dentro dos padrdes adequados, ele deve ser independente,
interdisciplinar, de cardter consultivo, deliberativo e educativo, criado para defender os
interesses dos sujeitos da pesquisa em sua integralidade. O CEP deve ser constituido por um
colegiado, com a participacao de profissionais das diversas areas: saude, ciéncias exatas,
sociais € humanas, incluindo, por exemplo, advogados, tedlogos, socidlogos e, pelo menos,
um membro da sociedade que represente os usuarios da instituicdo. O CEP devera ser
fundamentalmente registrado junto 8 CONEP (GOZZANTI, 2008).

J& o CI pode ser definido como a concordancia, na qual um sujeito ou seu
representante legal, aceita participar de um determinado estudo ou procedimento, apos ter
sido totalmente esclarecido sobre seus riscos e beneficios. Priorizando-se sempre a autonomia
dos sujeitos, uma vez que este deve ter total independéncia para concordar ou ndo em
participar, devendo estar livre de qualquer tipo de coer¢do (PERES et al, 2011).

Os autores acima colocam que ¢ importante ressaltar que um dos desafios do CI ¢
garantir a compreensao desse documento pelos participantes do estudo. Nesse sentido, alguns
aspectos devem ser evitados, como a utilizagdo de terminologias profissionais e a presenga de
ambiguidades no seu texto. A redacdo do CI deve ser o mais simples possivel, permitindo o
entendimento e a colaboragdo dos sujeitos.

A linguagem utilizada no CI, escrita ou falada, quando utilizada de forma
inapropriada, pode, inadivertidamente, comprometer a participagcdo do paciente, prejudicar o
respeito com o tratamento e, até mesmo, ter consequéncias negativas nos resultados

terapéuticos (CASPI, SHALOM e HOLEXA, 2009).

Figueira (2010) coloca, em um dos seus textos, que o CI ¢ o principal eixo regulador
da conduta ética na pesquisa, tem sido foco de ateng¢do nas pesquisas clinicas e nas praticas
¢ticas neste campo de atuacdo. Essa preocupacdo e relevancia do CI nas pesquisas clinicas,

deve-se ao fato do sujeito ter o direito de conhecer todas as vertentes do estudo ou
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procedimento ao qual serd submetido. Salientando-se sempre a importancia da preservagao da
justica e do respeito.

A pesquisa com seres humanos, desde seu principio tem sido norteada por
significativos abusos em relagdo aos seus participantes, os quais sao frutos da exploragao do
homem pelo homem, chegando, algumas vezes, a serem considerados crimes contra a
humanidade. E foi no sentido de anular ou, pelo menos, minimizar os abusos cometidos nas
experimentacdes médicas que surgiu o CI, que se tornou imprescindivel no mundo das

pesquisas em saude (BATISTA, JUNIOR e LANNOTTI, 2012).

r

A pesquisa clinica ¢ desenvolvida ha algum tempo, décadas atrds ja se
experimentavam tratamentos alternativos em pacientes que apresentavam sintomas incomuns
ou ndo respondiam a terapéutica convencional. Nao ¢ novidade que a evolugao das ciéncias da
saude ¢ baseada em experimentagdes com animais, em especial o homem. No entanto, o
grande desafio das proximas décadas ¢ formar e capacitar profissionais com discernimento
para entender que se deve estabelecer um lago entre ciéncia e consentimento, entre
conhecimento e autonomia (BARBOSA, 2010).

Para que possamos seguir de forma precisa os fundamentos legais que norteiam as
pesquisas em saude, de forma precisa, ¢ necessario, que se estabeleca uma relacdo de
confianca e respeito entre o profissional e os sujeitos da pesquisa, uma vez que o
estreitamento das relacdes pode contribuir para a realizacdo do estudo, do inicio ao final. A
qualidade dessa relacdo contribui para desmistificar a imagem de deten¢do do conhecimento e
poder que o profissional possui, assim como facilita o recrutamento dos sujeitos para
participagdo nas pesquisas por meio da utilizacdo do CI (SILVA, OLIVEIRA e MUCCIOLI,
2005).
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5. RELACAO PROFISSIONAL-PACIENTE E O CONSENTIMENTO INFORMADO

Nas relagdes interpessoais, ¢ a qualidade do encontro que determina sua eficiéncia,
independente do exercicio profissional. Reconhecidamente a empatia, percebida como a troca
de sensibilidade entre as pessoas, ¢ essencial ao convivio diario. Nas praticas assistenciais de
saude, a relacdo profissional-paciente ¢ um processo especial de interacdo humana, ¢ a base
da pratica clinica em suas dimensdes técnica, humanistica e ética. Como qualquer processo de
interacdo interpessoal, essa relacdo ¢ mediada pela comunicacdo (GROSSEMAN e STOLL,
2008).

Nesse sentido, pode-se dizer que a relacdo profissional-paciente ndo deve inferiorizar a
autoridade do profissional, pelo contrario, deve respeita-la, em virtude do seu conhecimento e
de suas habilidades técnicas, mas € importante que o profissional saiba utilizar sua autoridade
de forma que se estabelega uma relacdo de confianca. Tal relagdo deve ser baseada na troca de
informagdes necessarias para o estabelecimento de vinculo e credibilidade entre ambas as

partes (FRAGA et al, 2011).

Um dos elementos mais importantes para o estabelecimento de uma relagcdo de
qualidade entre o profissional e o paciente ¢ um didlogo eficaz, que inclui ouvir com atengao a
sua historia, deixa-lo manifestar suas preocupagdes e, sempre que possivel, dar-lhe
informagdes para que ele possa entender o seu diagndstico e eventual tratamento da sua
condi¢ao (CRUZ, 2012).

Nessa perspectiva o autor acima citado coloca que, cabe ao profissional desmitificar a
linguagem técnica e cientifica, propria da sua profissdo e incompreensivel para leigos e

utilizar palavras que o paciente entenda, facilitando a sua colaboragao.

Portanto, a comunicagdo se revela como um elemento fundamental para que haja
humanizagdo e satisfacdo nas praticas e servicos de saide em toda a sua generalidade. A
assisténcia a saude nao pode se abster de uma comunicacao efetiva, seja pelo fato de que € por
meio dela que se transmitem as informagdes entre o profissional € o paciente, seja porque €
por meio dela que se expressa o que hd de humano, os sentimentos e pensamentos uns dos

outros, facilitando o alcance de um objetivo comum (FRAGA et al, 2011).

Segundo Grosseman e Stoll, (2008), a comunicacao eficiente influencia positivamente
a saude fisica e emocional do paciente. No entanto, a pratica assistencial de saide vem se

tornando cada vez mais impessoal, no que diz respeito a relagcdo profissional-paciente. Pode-
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se perceber uma tendéncia a valorizagdo cada vez maior dos exames complementares de
diagnodstico, em detrimento da anamnese e do exame fisico, apesar de se saber que tais
procedimentos oferecem cerca de 70% a 80% das informacdes necessarias para se chegar a
um diagnoéstico (CRUZ, 2012).

Este fendmeno ocorre em consequéncia da superespecializacdo dos profissionais nas
diferentes areas, tornando a relagdo fragmentada em diversas especialidades. Desta forma,
paciente e profissional se tornam despersonalizados, um perante o outro, o que dificulta a
constru¢do de uma relacdo de qualidade, priorizando o principio da beneficéncia do sujeito.
Entretanto, dentro deste contexto, ha a necessidade de aceitar e respeitar a autonomia do outro
(OSELKA, 2009. p 143).

Nesta relacdo, tem-se: de um lado, o paciente com seu problema, trazendo sua dor e
esperanca ao profissional que deverd ajuda-lo; do outro lado, o profissional, com seu
conhecimento e capacidade de solucionar os problemas do doente. Trata-se, portanto, de uma
relagdo assimétrica, na qual o profissional detém o dominio do conhecimento e recebe toda a
confianca do paciente (OSELKA, 2009. p 143-4).

E frequente a presencga de problemas de didlogo nos servigos de satde, em boa parte
da assisténcia, as duvidas dos pacientes e suas preocupacdes ndo sdo elucidadas pelos
profissionais (GROSSEMAN e STOLL, 2008).

Se a comunicagdo ¢ essencial as praticas de saude, em geral, torna-se ainda mais
relevante no contexto das pesquisas com seres humanos, uma vez que durante as pesquisas a
pessoa sera convidada a participar de um estudo, sendo necessario que o profissional
proporcione informagdes sobre todos os riscos, desconfortos, beneficios e direitos envolvidos,
visando permitir que a pessoa tome uma decisdo quanto a participar ou nao, decisdo esta que
deve ser manifestada com assinatura do CI (GOLDIM et al, 2003).

Nas pesquisas biomédicas, o CI tornou-se um elemento vital, e a relagdo profissional-
paciente ¢ extremamente importante para sua obtencdo. O estabelecimento de um vinculo
entre o pesquisador e o participante do estudo facilita a colaboragdo dos sujeitos com a
pesquisa e garante a autorizagdo para que as informagdes obtidas possam ser utilizadas
posteriormente. A obtengao do CI ¢ fundamentada na informacao que deve ser oferecida de
forma clara e objetiva. Cabe ao profissional tomar cuidado na utilizagdo do seu vocabulério e
conhecimento (VAZ e REIS, 2007).

A relagdo profissional-paciente, quando estabelecida por meio da necessidade de
obteng¢do do CI, envolve alguns aspectos, como: 1) O CI como um direito do paciente e dever

do profissional; 2) CI e seu enquadramento juridico.
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5.1 O Consentimento Informado como um direito do paciente e dever do profissional.

De acordo com Brasil (2010-c), a informacdo apresenta-se como um dos principais
direitos do paciente. Tais direitos encontram-se previstos e fundamentados na Constituicdo da
Republica Federativa do Brasil (1988), quando trata dos direitos, deveres e garantias

individuais, em seu art. 5°, inciso XIV, que diz:

* Art. 5° Todos sdo iguais perante a lei, sem distingdo de qualquer natureza,
garantindo-se aos brasileiros e aos estrangeiros residentes no pais a inviolabilidade do direito

a vida, a liberdade, a igualdade, a segurancga e a propriedade, nos termos seguintes:

XIV - ¢ assegurado a todos o acesso a informagdo e resguardado o sigilo da fonte, quando

necessario ao exercicio profissional.

O Art 5° da Constitui¢do, também coloque que essa conduta informacional também se

estende as institui¢des publicas, como conta no seu inciso XXXIIIL.

XXXII - todos tém direito a receber dos 6rgdos publicos informagdes de seu interesse
particular, ou de interesse coletivo ou geral, que serdo prestadas no prazo da lei, sob pena de
responsabilidade, ressalvadas aquelas cujo sigilo seja imprescindivel a seguranca da

sociedade e do Estado.

O direito a informagdo perpassa todos os segmentos profissionais da sociedade
(BRASIL, 2010-c), porém aqui sera destacado no contexto das praticas assisténcias e

cientificas da saude.

Nos programas cientificos e assistenciais de saide ha trés modalidades essenciais de
direitos deveres: 1) O dever de informar; 2) O direito a informagdo; 3) O direito de ser
informado. O dever de informar deve basear-se no principio da boa-fé, que obrigatoriamente
deve nortear as relagdes interpessoais, correspondendo a uma das principais atribui¢cdes do

profissional. (MALFATTI, 2003).

O direito a informagao abrange o direito de se informar e, ainda, o de ser informado. A

sua importancia se da em virtude de se permanecer em uma sociedade em que os individuos,
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com base nas informagdes e também nas opinides, formam juizo publico, baseados na
democracia (GUERRA e AMARAL, 2009).

Na area de saude, o direito de ser informado corresponde ao direito do paciente
conhecer todas as vertentes que envolvam sua assisténcia, para que este possa exercer, de fato,
o direito a autonomia. Por outro lado, também corresponde ao direito do profissional ser
informado pelo paciente sobre todo e qualquer elemento que possa interferir na assisténcia, de
forma direta ou indireta (GUERRA e AMARAL, 2009).

No entanto, o direito a informagao e a autonomia do paciente, esta considerada como a
capacidade de autogovernar-se e de participar ativamente do seu processo terapéutico, mas
essa direito ¢ relativamente recente na historia da saude. Anteriormente, predominava o
paternalismo na conduta dos profissionais de satde, que ocultavam, dos seus pacientes,
informacgdes sobre seu quadro clinico. Nesse contexto, a Bioética vem buscando ressaltar
valores fundamentais, como a autonomia, a dignidade e a privacidade do ser humano,
opondo-se a conduta paternalista. Isso vem contribuindo significativamente, para que o direito
do paciente de tomar decisdes seja cada vez mais aceito pelos profissionais da saude
(FABBRO, 2011).

No cenario atual das praticas cientificas e clinicas de satde, o dever do profissional
referente a informagdo manifesta-se por meio da utilizagdo do CI. A autorizacdo livre e
consciente do paciente para a pratica dos atos diagnosticos, terapéuticos ou cientificos sobre o
seu corpo, sofre influéncias da relacdo profissional-paciente, uma vez que a obtengao do CI
deve sempre acontecer através do didlogo e do entendimento entre as partes envolvidas. Todo
profissional prudente deve tomar cuidados durante a explicacdo do CI, com a finalidade de
evitar futuras demandas judiciais (VAZ e REIS, 2008).

Os autores acima colocam ainda que a falta de obten¢do do CI, por si s, ja configura a
negligéncia profissional, salvo nos casos de tratamento compulsério e rentincia ao direito a
informagdo. Diante deste quadro, considerando os direitos dos pacientes e os deveres dos
profissionais, o CI, na relagdo profissional-paciente, ¢ fundamentado em alguns pressupostos,
como: a responsabilidade civil, os principios da autonomia, da beneficéncia, justica e
voluntariedade.

Segundo Maluf (2012), o CI vem se estabelecendo ndo s6 como um direito a ser
exercido pelo cidadao, ele também possibilita que profissional e paciente dividam conquistas,
sucessos, entraves e dificuldades, enfim, responsabilidades. Em linhas gerais, pode-se dizer
que o CI permite que o paciente deixe de ser conduzido através de um procedimento imposto,

que o profissional deixe de ser um tirano no quesito assisténcia a satide e estabelece que
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ambos passem a ter as vantagens e dividam as responsabilidades, no que se refere a pratica
profissional.

Ja ha algum tempo o CI busca evitar que a relagdo profissional-paciente assuma uma
caracteristica unilateral de dominag¢do. Tendo em vista sua responsabilidade, o profissional
deve prestar informagdo de forma clara e completa ao paciente e permitir, naquilo que for
admissivel, que o mesmo interaja com ele. Esses deveriam ser os reais beneficios do CI,
sendo a sua vertente juridica uma funcdo secundéria € ndo uma preocupagdo prioritaria, no

que se refere a relagao profissional de saude e paciente (MALUF, 2012).

5.2 O Consentimento Informado e seu enquadramento juridico.

A ética traz como uma das suas principais questoes, tanto na pesquisa com seres
humanos, como na pratica clinica, pontos referentes as condi¢cdes que permitem ao paciente o
fornecimento de um consentimento baseado em uma decisdo independente, fundamentada em
informacdes verdadeiras que permitem a escolha entre as alternativas de consentir ou nao
consentir. Nos ultimos anos, vem ocorrendo uma regularizagdo referente as condicdes
necessarias para que esse consentimento seja solicitado e formalizado enquanto documento.
Este conjunto de diretrizes passou a ser denominado de obtencao do CI (PERES et al, 2011).

Assim, a obtencdo do consentimento do paciente, para a realizagdo de um determinado
ato profissional, se traduz em uma concordancia, revogéavel a qualquer instante, precedida de
uma informagao clara e satisfatoria para o entendimento do individuo. Em nome da protecdo a
integridade fisica, psicoldgica e moral do paciente, e na intencdo de evitar abusos
profissionais, ¢ que se estabelecem a importancia e o rigor do consentimento informado
(SIMOES, 2010).

Os principios do CI nos remetem ao Cddigo de Protegdo e Defesa do Consumidor
(CPDC), criado pela Lei n° 8.078 de 11 de setembro de 1990, e a Constituicdo Federal de
1988, em seu artigo 5°, inciso XXXII, no qual sdo descritas as relagdes de consumo.

De acordo com o Codigo de Protecdo e Defesa do Consumidor (2010), o paciente ¢
um consumidor para quem se presta um servigo, o profissional apresenta-se como o
fornecedor e prestador dos servigos; e a conduta o ato profissional, em si, caracteriza-se como
uma atividade oferecida a uma pessoa fisica ou juridica, mediante remuneragao.

Com base no CPDC, o CI estabelece o paciente enquanto consumidor ¢ impde ao
profissional o principio da autonomia, que o obriga a aceitar as vontades do paciente,

inclusive em casos de recusa de tratamento, cirurgias, participagdo em pesquisas, entre outros.
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Cabe ao profissional apenas respeitar tal decisdo, por mais irresponsavel que lhe pareca,
salvo, ¢ evidente, se houver risco iminente de morte e em caso de tratamento compulsoério.
Por outro lado, o CI ¢ um ato juridico que valida a atuacdo do profissional na realizacao de
variadas formas de intervencdes (VAZ e REIS, 2008).

Quando se trata de agdes judiciais referentes as condutas assistenciais de saude, o CI
manifesta-se como documento de valor inestimavel para auxiliar a prote¢do dos profissionais,
uma vez que no Brasil esta ocorrendo um fendmeno de aumento na quantidade de processos
contra os profissionais de saude. Essa realidade tem preocupado bastante o profissional
médico, j4 que esta ¢ classe mais acometida por esse tipo de processos judiciais, 0 que 0s
deixam um pouco mais temerosos com a possibilidade de serem processados, mesmo tendo
realizado o procedimento de forma correta, contudo sem o efeito que os pacientes esperavam

(OLIVEIRA, PIMENTEL e VIEIRA, 2010).

Apesar do respaldo legal que o CI oferece, este documento nao isenta o profissional de
culpas e crimes que venham a ocorrer em consequéncia de impericia, negligéncia ou

imprudéncia do profissional, devendo o profissional responder por seus atos sempre que se

fizer necessario (SIMOES, 2010).

Godinho, Lanziotti ¢ Morais (2010), assim como Fortes (1996), relatam que um dos
primeiros casos de processo judicial que envolveu médico e paciente data de 1767, na
Inglaterra. Os médicos, Dr. Baker e Dr. Stapleton, retiraram, sem consultar o paciente, um
calo dsseo que havia se formado em sua perna, apos a recuperacdo de uma fratura, esse
procedimento ocasionou uma nova ruptura do osso. Inconformado com os médicos, o
paciente foi a justica, acusando-os de imprudéncia e impericia, bem como de nao informa-lo
sobre as possiveis consequéncias daquele tratamento. A corte inglesa condenou os médicos,
reconhecendo na sentenca a quebra de contrato na relagdo assistencial com o paciente. Apesar
da ocorréncia desse fato, a utilizagdo da expressdo “consentimento informado” restringe-se ao
final do século XX.

Embora o CI tenha sua utilizacao, de fato, ocorrida no século XX, no meio médico-
juridico este tem pleno amparo legal, contando com o apoio de muitos profissionais e juristas,
devendo se fortalecer cada vez mais com o auxilio das leis vigentes no pais, com o
aperfeicoamento das praticas assistenciais € com o reconhecimento cada vez maior da sua
importancia (SIMOES, 2010).

A Declaracao Universal dos Direitos Humanos (DUDH) (1948) também fundamenta o

CI, no seu artigo 3° que diz — “Todos tém direito a vida, a liberdade e a seguranga pessoal” e
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no seu artigo 5° que diz — “Ninguém sera submetido a tortura, nem a tratamento ou castigo
cruel, desumano ou degradante”. A DUDH também respalda os principios de dignidade e
autonomia dos sujeitos, principios fundamentalmente relevantes durante o processo de
obtencdo do CI, tanto na pratica assistencial quanto na area cientifica.

Apesar da grande maioria das praticas de saude necessitar da obtengdo do CI, em
algumas situagdes o profissional ¢ respaldado juridicamente quanto a ndo utilizagcdo desse
documento. S3o os casos de 1) Renuncia ao direito a informacgao; 2) Privilégio terapéutico e
3) Situagdes de tratamento compulsoério.

Vaz e Reis (2008) classificam esses trés casos, da seguinte forma: O primeiro ocorre
quando o paciente ndo quer saber sobre os procedimentos aos quais sera submetido, pois tais
informacdes agravariam, ainda mais, seu estado emocional e psicoldgico. Corresponde aos
casos em que os pacientes ficaram sabendo que tém uma doenga terminal e ndo querem saber
qual serd a conduta adotada, mas autorizam que o profissional faca o que melhor lhe convier.

Privilégio terapéutico equivale ao atendimento feito de imediato a uma pessoa que nao
esta em condi¢des de assinar o CI, devido a sua grave condi¢ao de saude. Muito frequente em
casos de acidente e cirurgias de emergéncia.

O tratamento compulsorio corresponde aquele em que a satide da populagdo se
sobressai a saide do individuo. Ocorre em casos de epidemias e vacinagdo obrigatoria, com a
inten¢do de limitar a transmissao de uma doenca.

Portanto quando ocorrer qualquer um desses episodios acima, o profissional estara
legalmente dispensado da obtengdo do CI. Sendo interessante mencionar que, diante da
impossibilidade permanente ou tempordaria do sujeito, em casos de criangas/pré-adolescentes e
pessoas em situacdes especiais, a responsabilidade de assinatura do CI ¢ legalmente
transferida para seu parente mais proximo ou representante legal.

Simoes (2010) conclui que o limite das obrigacdes e condutas do profissional de saude
corresponde aos direitos a protecdo, a dignidade e a autonomia da pessoa humana, os quais
sdo assegurados pela Constitui¢do Federal, pela Declaracdo dos Direitos Humanos e pelo
Codigo Defesa do Consumidor. Tais direitos sao fundamentados pela utilizacdo do CI, nas
diversas vertentes da assisténcia e da pesquisa. A utilizacdo do CI, redigido e utilizado de
forma correta, simples e transparente, favorece ndo s6 ao sujeito, mas atua salvaguardando o

profissional de pesadas indenizagdes e processos judiciais.
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6 PERCURSO METODOLOGICO
6.1 Tipo de Estudo

O presente estudo foi de natureza qualitativa, do tipo exploratorio e descritivo.
Desenvolvido mediante recorte de uma pesquisa multicéntrica, financiada pela Unido
Europeia, que envolve seis paises, Vietna, Malasia, Indonésia, Camboja, Alemanha e o Brasil
(Ceara/Fortaleza). O estudo se intitula: Consorcio Internacional de Pesquisa em Gestao de
Risco, Avaliagdo e Vigilancia em Dengue, (IDAMS). E tem como objetivo, por meio de um
estudo de coorte clinico, identificar o diagnostico precoce e diferencial entre dengue classica e
grave, distinguindo-as de outras doencas febris em até 72h apos o inicio da febre, no servigo

de Ateng¢ao Primaria.

Escolheu-se a natureza qualitativa exploratéria, uma vez que esse método busca
conhecer a variavel de estudo tal como se apresenta, seu significado e o contexto onde ela se
insere, aplicando-se ao estudo das percepgdes, das historias, das relagdes, das crencas, das
representacdes, € das opinides, produtos das interpretacdes que os humanos fazem a respeito

de como vivem, constroem seus artefatos e de si mesmos, sentem e¢ pensam (MINAYO, 2010;

p.57).

Esse tipo de pesquisa ¢, essencialmente, interpretativa. Permite ao pesquisador fazer
uma interpretacdo dos dados ou tirar conclusdes sobre seu significado, além de ver os
fenomenos sociais holisticamente (CRESWELL, 2007).

O método qualitativo permite ao pesquisador analisar os fendmenos e significados,
sem dissocia-los de seu contexto. Utilizando, da maneira mais adequada, os valores culturais e

a capacidade de reflexao do individuo (LEITE, 2008).
6.2 Local e periodo do estudo

O estudo foi realizado na Unidade de Atencao Primaria a Satide (UAPS), Paracampos,
unidade de saude localizada no bairro Mondubim da cidade de Fortaleza-CE e vinculada a
Secretaria Regional V. Essa UAPS ¢ responsavel pelo atendimento da populagdo do bairro
Mondubim que possui mais de 40 mil habitantes e para isso conta com cinco equipes de

profissionais, embora nem todas elas estejam com seu quadro de funciondrios completo.

A escolha desta UAPS se deu pelo fato de seus profissionais médicos e enfermeiros

terem participado de um treinamento em boas praticas clinicas, sob tutoria dos representantes
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das Universidades de Oxford e Heidelberg. O que tornou esses profissionais aptos a

colaborarem no atendimento aos pacientes do IDAMS.

A coleta dos dados ocorreu entre os meses de mar¢o e junho de 2013, uma vez que
nesse periodo observa-se em Fortaleza um aumento no nimero de casos dengue, em
consequéncia da quadra chuvosa, que ocasiona uma tendéncia ascendente da infestacdo por
Aedes aegypti, o que contribuiu para o desenvolvimento do IDAMS. Isso proporcionou a
realizacdo deste estudo, uma vez que a pesquisa foi realizada com os mesmos sujeitos que

participaram do IDAMS.
6.3 Sujeitos do Estudo

A populagdo foi composta por 2 profissionais e por todos os 55 sujeitos que estavam
cadastrados e/ou em acompanhamento pelo IDAMS no periodo da coleta de dados. Assim,
das 55 pessoas que colaboraram com o IDAMS nesse periodo, foram excluidos 15
criancas/adolescentes, 20 sujeitos que ndo foram encontrados € 5 que ndo concordaram em
participar. O que nos permitiu constituir um numero de 15 pacientes e 2 profissionais que

atuam diretamente no IDAMS, constituindo uma amostra total de 17 participantes.
6.3.1 Critério de Inclusiao

Sujeitos que estivessem cadastrados ou em acompanhamento no estudo IDAMS até o

periodo da coleta de dados, e os profissionais atuantes no IDAMS.
6.3.2 Critério de Exclusao

Criangas, adolescentes e 0s sujeitos que ndo aceitaram colaborar, ou que nio foram

encontrados por mudanga de endereco, de numero de telefone, de cidade, dentre outros.
6.4 Técnica e Instrumento de Coleta de Dados

A coleta de dados foi realizada por meio de métodos qualitativos (observagdes

participante, diarios de campo e entrevistas).

As observacdes foram desenvolvidas durante todo o periodo de realizagao da coleta de
dados. Esta técnica, segundo Minayo (2010), possibilita ao pesquisador uma compreensao

mais fiel da realidade, pois acontece no contexto real em que se d4 o problema.
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Para realizacdo dessas observagdes, foram percorridos, além da UAPS, a comunidade
e os domicilios, o que permitiu captar informagdes que complementaram as entrevistas, por
meio do registro das observagdes no diario de campo, que corresponde, segundo Minayo
(2010), a anotacdes didrias do que se percebe e se observa das relacdes informais,

manifestadas em falas ou comportamentos.

Nos diarios de campo, foi realizado o registro das observagdes participantes, as
anotagdes referentes as impressdes do pesquisador, sentimentos, reagdes € percepgoes; uma
vez que, de acordo com Minayo (2010), o diario ¢ um instrumento ao qual se recorre como
um “amigo silencioso” no qual se coloca percepcdes, angustias, questionamentos e

informacdes.

No que corresponde as entrevistas, foram realizadas entrevistas abertas, gravadas em
um gravador digital portatil. As mesmas seguiram um roteiro apresentado sob a forma de
topicos ou temas (temadrio), que ndo impediu o aprofundamento de aspectos que possam ser

relevantes ao entendimento do objeto ou do tema em estudo.

As entrevistas foram feitas com os participantes apos o sexto dia de seguimento do
IDAMS, em virtude da melhora do seu quadro clinico, diminui¢do ou auséncia de sintomas, o
que permitiu uma maior colaboragdo do sujeito durante esse periodo de sua reabilitacdo.
(APENDICE A). As entrevistas aplicadas aos profissionais ocorreram de acordo com a

disponibilidade de horario ¢ agenda dos mesmos (APENDICE B).

A utilizagdo de entrevistas como forma de coleta de dados sobre um determinado tema
cientifico ¢ a técnica mais utilizada no processo de trabalho de campo. Através dela o
pesquisador busca obter informacgdes, ou seja, coletar dados. Minayo (2010) ressalta que a
entrevista corresponde a uma conversa a dois, destinada a construir informagdes pertinentes a
um objetivo de pesquisa, devendo ser realizada por um entrevistador que aborde temas
referentes aos seus objetivos.

A entrevista ¢ definida como um processo de interacao entre duas pessoas na qual uma
delas, o entrevistador, tem por objetivo a obtengdo de informagdes por parte do outro, o
entrevistado e representa uma lista dos principais temas a serem analisados no decorrer do
encontro, permitindo a abertura, ampliagdo ¢ o aprofundamento da comunicacdo entre

pesquisador e interlocutor (SEPPILLI, PETRANGELI e CAPRARA, 2002).
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Abaixo temos as técnicas de coleta utilizadas relacionando-as com cada objetivo de

estudo.

Quadro 01 — Técnica de coleta de dados relacionada com os objetivos da pesquisa.

OBJETIVOS TECNICA DE COLETA DE DADOS

I- Compreender as  dificuldades Entrevistas com os pacientes ¢
relacionadas  as  questdes  éticas, profissionais do estudo (Temario em
vivenciadas durante a realizagdo de uma Apéndice A e B); Observacdes
pesquisa clinica na Aten¢do Primdaria e o participantes e Diarios de campo.
processo de adesdo e permanéncia do

paciente nesse tipo de estudo.

2 - Descrever quais as dificuldades éticas Entrevistas com os profissionais do estudo
vivenciadas durante o processo de (Temario em Apéndice B); Observacdes
implantagdo e desenvolvimento de participantes e Didrios de campo.

uma pesquisa clinica multicéntrica na

atencdo primaria brasileira.

3 - Identificar aos fatores que influenciam Entrevistas com os pacientes e

na decisao de assinatura do profissionais do estudo (Temario em

Consentimento Informado. Apéndice A e B); Observacdes
participantes e Didrios de campo.

4 - Conhecer os fatores que influenciam Entrevistas com os  pacientes e
no seguimento da pesquisa pelos profissionais do estudo (Temario em
participantes do estudo Apéndice A e B); Observagdes

participantes ¢ Diarios de campo.

5- Verificar de que forma a relacdo Entrevistas com os pacientes e

profissional-paciente ~ contribui  para profissionais do estudo (Temario em
adesdo e a permanéncia do participante a0 Apéndice A e B); Observacdes
longo do estudo. participantes ¢ Diarios de campo.

Quadro 1: Técnicas de coleta de Dados.

6. 5 Técnica de Analise de Dados

Os dados desta pesquisa foram analisados utilizando-se como ferramenta de
organizacdo o software Qualitative Solutions Research Nvivo (QSR), versdo 2.0, que
corresponde a um sofiware desenvolvido para realizar a organizagdo e codificacdo de dados
qualitativos. Tendo sido desenvolvido pela Universidade de La Trobe, Melbourne, Australia,
este programa ajuda na administracdo e sintese das ideias dos pesquisadores e fornece a
possibilidade de acrescentar, modificar, ligar e cruzar dados originados de documentos

textuais. (FERREIRA e MACHADO, 1999).
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Apos a realizagdo da codifica¢do e organizagdo dos dados pelo software QSR Nvivo.
Foi realizada a andlise tematica dos temas provindos dessa organizagdo, ja que essa técnica ¢

considerada apropriada para as investigacdes qualitativas em saide (MINAYO, 2010).

Alguns passos foram seguidos durante a utilizagdo do N-vive, como: 1) Codificagao,
Categorizagdo ou Representacdo de uma categoria ou ideia abstrata onde € possivel armazenar
sua definicdo e que no N-vive nomeia-se de “no6s”; 2) Conceituacdo das categorias; 3)

Agrupamento; e 4) Analise dos dados.

A tabela abaixo mostra de forma sucinta e com facil visualiza¢do todo o processo de

utilizagcdo do N-vivo.

Configuracio do Projeto Analise do Projeto
Inser¢do dos dados Codificagdo
Agrupamento Exploragdo dos dados
Categorizacao Construcao de modelos
Resumo dos Dados

Quadro 2: Etapas de configuracdo do N-Vivo

6.6 Aspectos Eticos

O estudo utilizou, como aprovagio no Comité de Etica, o nimero do protocolo do
Consorcio Internacional de Pesquisa em Gestdao de Risco, Avaliacao e Vigilancia em Dengue
(IDAMS) que corresponde ao numero: 11222372-9, tendo o mesmo sido aprovado pelo
Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Universidade Estadual do Cearda (ANEXO C)

Foram levadas em consideragdao as exigéncias contidas na Resolucdo n°466/12, que
atualmente regulamenta os aspectos ético-legais da pesquisa com seres humanos. Aos
participantes, foram asseguradas, a autonomia, ndo maleficéncia, beneficéncia, anonimato,
privacidade e o direito a desisténcia em qualquer etapa da pesquisa. Foi solicitada aos
participantes a assinatura do termo de Consentimento Informado, apds os devidos

esclarecimentos sobre o mesmo (BRASIL, 2007-b). (APENDICE C e D)
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6.7 Dificuldades Metodologicas Enfrentadas

Algumas questdes €ticas, estruturais e de gestdo interferiram no desenvolvimento do
IDAMS na UAPS. Foi enfrentada uma mudanga de gestdo (troca de prefeito) que ocasionou a
alteracdo de secretarios e funcionarios, além de uma deficiéncia no suprimento de materiais e

servigos necessarios a realizacao dos atendimentos de saude na Atengao Primaria.

Os servigos de saude enfrentaram uma greve dos profissionais, ¢ a UAPS onde foi
realizada a pesquisa teve sua emergéncia fechada, todos esses fatores ocasionaram uma

evasdo de pacientes da unidade de satide, consequentemente, do IDAMS e da pesquisa.

Questdes ¢ticas também interferiram para que o IDAMS pudesse ser realizado.
Inicialmente, todo o material ético que seria utilizado teve que ser adaptado, de acordo com as
exigéncias do CNS. Toda essa questao ética serd melhor descrita nos resultados da pesquisa,

visto que este ¢ um dos objetivos deste estudo.



50

7. ACHADOS E DISCUSSOES

Neste capitulo apresentam-se os achados obtidos das entrevistas e observacdes, bem
como se promove uma discussio baseada nas reflexdes construidas no referencial.

Procura-se compreender, por meio das falas e observagdes, ndo apenas os fatores que
contribuem para a assinatura e a permanéncia do participante em um estudo clinico, mas
também de que forma a relacdo profissional-paciente contribui para isso. Ja as dificuldades
referentes as questdes éticas, no que diz respeito a utilizagdo do CI foram identificadas por
meio das observagdes feitas ao longo do estudo e das entrevistas com os responsaveis pela
preparagao desses documentos.

Em busca de proporcionar uma compreensao geral dos sujeitos da pesquisa, no quadro
abaixo encontram-se as caracteristicas dos entrevistados que vao ao encontro dos objetivos.
Sendo importante colocar que todos os nomes sdo ficticios e os possuidores do simbolo (*),

representam os profissionais que foram entrevistados.

Nome Ficticio Idade Vinculo Utilizacao da
Empregaticio Unidade de Saude

Maria 23 anos Sim Nao

Jodo 25 anos Sim Nao
Joaquina* 30 anos Sim As vezes

Ana 22 anos Sim Nao

Pedro 30 anos Sim Nao

Paula* 36 anos Nao As vezes
Joana 42 anos Sim Sim

Lucia 49 anos Nao Sim

Paulo 33 anos Sim Nao

Josefa 48 anos Sim Sim

Antonia 50 anos Nao Sim

Marta 31 anos Nao As vezes
Luciana 29 anos Nao Sim

Antdnio 42 anos Sim Nao

Ordalia 56 anos Nao Sim

Ana Paula 26 anos Nao Sim

José 46 anos Sim Nao

Quadro 3: Apresentagdo dos entrevistados
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Na sequéncia, apresentam-se as categorias que foram construidas apds submissdo do
material coletado no campo de estudo, as etapas da analise do software N-VIVO, tendo por
base os objetivos apresentados. Sdo elas: REESTRUTURACAO DO CONSENTIMENTO
INFORMADO; PROCURA POR ASSISTENCIA; CONTINUIDADE DOS SINTOMAS DA
DOENCA; ACOLHIMENTO E SATISFACAO DO USUARIO.

7.1 REESTRUTURACAO DO CONSENTIMENTO INFORMADO

Nos ultimos anos, os estudos clinicos se mostraram de extrema importancia para a
identificacdo de novos esquemas terapéuticos nas diversas vertentes da satide. Com o
crescimento do niimero de estudos clinicos nacionais e multicéntricos ¢ fundamental que os
pesquisadores e os CEPs estejam cada vez mais atentos ao CI.

De forma geral, o CI caracteriza-se como uma condi¢ao indispensavel da relagao
profissional-paciente e da pesquisa com seres humanos. Trata-se de uma decis@o voluntaria,
verbal ou escrita, protagonizada por uma pessoa autdbnoma e capaz, tomada apds um processo
informativo, para a aceitagdo de um tratamento especifico ou experimentagdo, consciente dos

seus riscos, beneficios e possiveis consequéncias (SIMOES, 2010).

Ao trata do CI na pesquisa clinica os aspectos €ticos e legais que norteiam esse tipo de
estudo, estabelecem que as normas e diretrizes nacionais devam ser seguidas. E importante
salientar que além da preocupagdo em relacdo a confiabilidade dos dados coletados, e dos
resultados produzidos em um estudo clinico, outro aspecto igualmente importante, que
também necessita de atengdo especial, ¢ a adequagdo do estudo as recomendagdes éticas e

cientificas da legislagao vigente (MARYELLE, GAMBOA e GREGIANIN, 2013).

Sabemos que ¢ obrigatoria a aprovagao das pesquisas que envolvem seres humanos
pelo CEP/CONEP, assim como, o processo de obtencdo do CI. Estas exigéncias tém sido
discutidas em diversos congressos e encontros sobre pesquisa clinica no Brasil e no mundo. O
cumprimento das técnicas e normas éticas regulatorias € fundamental para a boa condugao de
uma pesquisa clinica, pois permitem a producdo e difusdo do conhecimento cientifico
(SILVA, OLIVEIRA e MUCCIOLI, 2009).

As PC multicéntricas ganham cada vez mais espaco no cendrio brasileiro, por
permitirem a realizacao de estudos dos quais os achados podem ser aplicados em vdrias partes
do mundo, contribuindo significativamente para a qualidade de vida de um grande ntimero de

pessoas (CARNEIRO, ANDRADE e BASTOS, 2009).
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No entanto, durante a elaboragao e desenvolvimento de uma PC multicéntrica no
Brasil, deve ser verificada sua adequacao as leis, normas e diretrizes vigentes. No Brasil, as
exigéncias estabelecidas pela Resolucao n°466/12 do Conselho Nacional de Saude, precisam

ser atendidas para que seja permitida a realizagao desse tipo de estudo (BRASIL, 2013).

Sdo variadas as questdes estruturais, financeiras, éticas, etc.. que norteiam as PC
multicéntricas, mas vale a pena ressaltar que sdo descritas aqui as questdes €ticas vivenciadas
durante a estruturagdo e desenvolvimento do IDAMS, por ser esta a PC objeto deste estudo.

O IDAMS, como ja foi mencionado, trata-se de um estudo clinico e multicéntrico,
coordenado pela Universidade de Heidelberg, na Alemanha, e pela Universidade de Oxford,
na Inglaterra. Esse estudo foi estruturado por meio de um consoércio internacional que
envolve seis paises, o qual ¢ financiado pela Unido Europeia; o convite para que o Brasil
participasse deste consorcio aconteceu por parte do Dr. Thomas Jaenisch, coordenador e
pesquisador do estudo na Alemanha, o qual foi dirigido a pessoa do Dr. Andrea Caprara,
coordenador do estudo no Brasil.

Depois de firmada a parceria para realizacdo do estudo, entre os coordenadores dos
seis paises envolvidos, deu-se o inicio a implanta¢ao e ao desenvolvimento da pesquisa. A
principio, estabeleceu-se que a forma de coleta de material dos participantes, os exames, a
logistica e toda a documentacdo utilizada durante o transcorrer do IDAMS, seria a mesma
utilizada na Alemanha.

“[...] Com relagdo a documentagdo utilizada aqui no Brasil, a principio ficou
estabelecido, que aqui deveria seguir a mesma documentag¢do que eles
utilizavam na Alemanha [...] ” (Paula)*

No entanto, no Brasil, algumas adapta¢des éticas foram necessarias para que os
pesquisadores do IDAMS pudessem desenvolver a pesquisa. Tais adaptacdes foram
necessarias devido ao cumprimento das exigéncias estabelecidas pela resolucao brasileira.

A Resolugdo n° 1 do CNS, de 13 de junho de 1988, foi o primeiro regulamento sobre
pesquisa clinica no Brasil e ja requeria principios éticos para realizagdo de ensaios clinicos em
seres humanos. Porém essa norma teve pouco impacto e foi revogada pela Resolugao n°
196/96, que aprofundou os aspectos envolvendo a ética na pesquisa e atribuiu a aprovagao das
pesquisas em saude ao CEP e determinou a criagdo da CONEP (NISHIOKA, 2006).

Atualmente, o CNS estabelece que as diretrizes e normas das pesquisas que envolvem
seres humanos, estdo regulamentadas pela Resolucdao n°466/12, que revogou a Resolugdo

n°196/96 e tornou a estabelecer que o processo de desenvolvimento de uma pesquisa clinica
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envolve muitas fases, e que antes de iniciar os testes ou a coleta de material em humanos, os
protocolos referentes a esses testes, ao material coletado e toda a documentagdo ética da
pesquisa devem ser previamente aprovados pelas instancias regulatorias nacionais. Somente
ap6s verificagdo e aprovagdo dessa documentacdo pelo CEP ¢ que a pesquisa podera ser

iniciada (BARROS e RAU, 2012).

Devido a essa obrigatoriedade no seguimento das normas estabelecidas pela Resolugao
brasileira, foram necessarias algumas reformulagdes éticas, impostas pelo CEP, para que o
IDAMS pudesse ser desenvolvido.

A Principal recomendacdao do CEP que avaliou o estudo IDAMS tratou-se do
Consentimento Informado. Inicialmente, acreditou-se que o documento utilizado no Brasil
seria 0 mesmo utilizado na Alemanha (ANEXO A), apos ter sofrido apenas uma traducao de
conteudo, devido a lingua, porém essa pratica nao foi bem vista pelo CEP que, respaldado

pela Resolugcao n°466/12, solicitou que o CI fosse adaptado as normas brasileiras.

Essa reformula¢dao do CI causou certo impasse na estruturacdo do IDAMS, uma vez
que os coordenadores da Alemanha insistiram para que o CI utilizado no Brasil fosse o
mesmo utilizado por eles, porém o CEP reafirmava a necessidade de adaptar o CI as normas
vigentes no pais.

“[...] A principal dificuldade ética que tivemos foi a questdo do proprio
consentimento informado que era muito longo e aqui no Brasil tem uma
padronizagdo e o pessoal da Alemanha queriam que fosse igual ao que eles
utilizavam la, entdo o principal foi isso de ter que fazer essa adaptagdo onde
contemplasse o Brasil e a Alemanha [...] ” (Paula)*

Sao varias as discussdes que temas como a bioética, a biosseguranca e a participagao
de pessoas nas pesquisas cientificas, t€ém produzido ndo apenas na comunidade cientifica, mas
também em grande parte da sociedade, o que causa grande preocupagdo por parte dos orgaos

reguladores, quanto ao verdadeiro impacto produzido por determinadas pesquisas.

Portanto, devido, principalmente, ao aumento do numero de estudos clinicos
multicéntricos realizados no pais, sdo crescentes os numeros de PC submetidas a aprovagao
do CEP/CONEP, nos quais, dentre outras exigéncias, ¢ feita uma inspecao rigorosa do CI
utilizado, sua estrutura, seu conteudo, sua escrita e se esse documento adapta-se as exigéncias

brasileiras (BARROS e RAU, 2012).
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O CI foi a questao ética mais discutida e que mais sofreu ajustes durante a estruturacao
do IDAMS, como se pode confirmar através da fala de uma das pesquisadoras, o qual ¢ uma
das responsaveis pelo processo de organizacao e conducao do IDAMS.

“[...] Tivemos que reformular todo o consentimento informado porque o que
recebemos tivemos que traduzir, ai tem todo o trabalho pra tradugdo ficar de
acordo com os objetivos do estudo. Depois da tradugdo o consentimento ficou
com quatro pdginas, e de acordo com o Comité de Etica tinha que ficar s6 em
uma, podendo ficar ate frente e verso, mas tinha que ser so uma pagina. Nao
poderia ter tabela, ndo poderia ter os quadrados para assinatura, porque no
primeiro termo o paciente assinava dentro de uns quadradinhos e ndo podia
ter esses quadrados, o Comité mandou tirar. Tinha que ficar bem explicitos os
riscos e beneficios. Ndo poderia ter o numero do paciente, porque no IDAMS
no termo do consentimento informado tem o numero de cada paciente, além
do nome, ai a principio o Comité pediu pra tirar o numero, mas conseguimos
que o numero ficasse. Enfim era pra fazer uma sintese do conteudo que tinha
nas quatro paginas até ficar em uma frente e verso, no final conseguimos

resumir o consentimento fizemos o que o CEP pediu e o pessoal da Alemanha
aceitou também [...] " (Paula)*

Ap6s a explanacdao junto ao coordenador e pesquisadores da Alemanha, da real
necessidade de adaptacdo ética solicitada pelo CEP, chegaram-se ao consenso onde o CI seria
reestruturado, nesse sentido, as alteragdes exigidas pelo CEP foram prontamente atendidas,
ocorrendo uma reformulagao do CI utilizado no IDAMS; e o resultado dessa formulagdo pode

ser visto no (ANEXO B).

Muita burocracia foi enfrentada para realizacdo do IDAMS, especialmente no que se
refere ao CEP/CONEP. Toda essa burocracia que norteia as pesquisas cientifica podem
interferir na condugdo de diversos estudos, uma vez a liberagdo de um parecer de aprovacao
por um CEP pode levar um tempo consideravel, acarretando em algumas situagdes a

impossibilidade de se iniciar uma pesquisa.

Accetturi e Lousana (2002) creditam que todo esse processo burocratico se da em
consequéncia de que no Brasil o crescimento das PC, ainda ¢ considerado recente. Devido a
isso, certamente, as instancias regulatérias nacionais ainda buscam encontrar uma melhor
forma de acompanhamento do protocolo da pesquisa como um todo, sem desvalorizar as

questoes éticas, na intengao de assegurar a qualidade do estudo e o beneficio das pessoas.

O investimento na area da PC, na infraestrutura dos CEPs, dos Centros de Pesquisa
Universitarios € uma politica rigida para direcionamento das pesquisas em saude, para
doencas de relevancia nacional e que possam ser tratadas e/ou acompanhadas também na

Atengdo Primaria, contribuiria de forma que as instancias passassem a atuar de forma mais
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agil e eficiente, ou seja, diminuindo a burocracia e aperfeicoando o desenvolvimento das PC

(NISHIOKA e SA, 2006).

Pode-se perceber que ao tratar das questdes éticas de uma PC, independente de ser
realizada na Aten¢do Primaria ou em outro nivel de atengdo, o CI corresponde ao ponto mais
valorizado e exigido no momento de avaliacao por um CEP. Acredita-se que essa importancia
dada ao CI ocorre gragas ao aperfeicoamento das pesquisas em saude, que a cada dia
produzem novas formas de cuidar e tratar da saude de milhares de pessoas, sem, no entanto,

abrir mao do respeito ao ser humano (MARYELLE, GAMBOA e GREGIANIN, 2013).

Nesse sentido, de cumprimento ético e de respeito as pessoas, ¢ possivel dizer que,
apesar das dificuldades éticas que se fizeram presentes durante a estruturacdo do IDAMS, foi
possivel identificar que o estudo vem sendo realizado desde 2012 sem causar prejuizos €ticos
aos seus participantes.

“[...] apesar do consentimento informado ter mudado tanto, ndo causou
nenhum prejuizo para o paciente, o problema foi totalmente burocratico e

estrutural, ndo teve nada que causasse nenhum prejuizo para o paciente [...] ”
(Paula)*

7.2 PROCURA POR ASSISTENCIA

Ao tratar-se da assisténcia a saude, sera destacada a assisténcia na Aten¢do Primaria,
por ter sido este o campo do estudo e por caracteriza-se de acordo com o Ministério da Saude
(2013), como um nivel de atencdo, que abrange a promogdo, a protecdo, a prevengao de
agravos, o diagndstico, o tratamento, a reabilitagdo e a manutengao da satde; além de ser o
contato inicial dos usudrios com os sistemas de saude, orientando-se pelos principios da
universalidade, da acessibilidade, do vinculo, da integralidade, da responsabiliza¢do, da
humanizagao, da equidade e da participacao social.

Visando a operacionalizagdo da Atencao Primaria, definem-se como programas
estratégicos desse nivel de aten¢do em todo o territério nacional, a saide da crianca, da
mulher, do idoso, a satde bucal, a promog¢ao da satde, a elimina¢do da hanseniase, o controle
da tuberculose, da hipertensao arterial, do diabetes mellitus, da Dengue, dentre outros
(BRASIL, 2013).

Sdo diversas as formas e tipos de atendimentos disponibilizados pela Atengdo

Primaria, os quais variam, de acordo com a doenga ou agravo. No entanto, o foco desta
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discussdo, nesse momento, volta-se brevemente para a Dengue, para que se possa permitir um
melhor entendimento dos fatores que levaram a formulagdo desta categoria.

O numero de novos casos de Dengue, a cada ano, estd estimado em 50 milhdes, e
aproximadamente 2,5 bilhdes de pessoas vivem em areas endémicas. A doenga predomina nas
regides tropicais € nos centros urbanos, podendo ser considerada um dos principais problemas
de saude publica no mundo. O Brasil tem sofrido muitas epidemias com graves formas da
doenga, representando, atualmente, mais de 70% dos casos relatados nas Américas. A Dengue
pode variar, apresentando desde uma sintomatologia leve a uma sintomatologia mais severa e,
eventualmente, pode levar a morte (SA et al, 2012).

A Dengue pode manifestar uma vasta gama de sintomas e sinais clinicos.
Os mais presentes, normalmente, sao: cefaleia, dor retro-orbitaria, mialgia, artralgia,
prostracdo e exantema. Apesar de possivel a identificagdo de alguns sintomas da doenga,
ainda ndo existe métodos que determinem, com precisdo, o inicio e a gravidade da doenga.
Fazendo-se essencial a procura pelo servico de saide em busca de um tratamento eficaz
(GIBSON, 2013).

Em sua grande maioria, o atendimento as pessoas acometidas por sinais e sintomas de
Dengue ¢ feito na Aten¢do Primaria. Nesse sentido, apesar da Dengue ser uma doencga que
pode evoluir gravemente, seu tratamento, quando oportuno e em um grande numero de casos,
¢ relativamente simples e barato, sendo necessario o acompanhamento dos sintomas, o que
pode ser feito na Atencdo Primaria, de acordo com a evolucdo das manifestacdes clinicas
(BRASIL, 2011).

A Aten¢do Primaria oferece um atendimento que utiliza tecnologias de elevada
complexidade e baixa densidade para resolver os problemas de saude de maior frequéncia e
relevancia em seu territorio. No entanto, a intensidade ¢ o modo de utilizacao desse nivel de
atencao estdo relacionados a capacidade do individuo de autoavaliar seu estado de saude,
assim como suas expectativas e necessidades de saude, o relativo grau de autonomia que
possui também colabora com esta determinacdo (GOLDBAUM, GIANINI, NOVAES e
CESAR, 2005).

A disparidade existente entre os principios do SUS e a realidade vivenciada pelos
usuarios da Atengdo Primaria favorece a busca pelos servigos de saude apenas quando ¢
realmente necessario.

Assim, percebe-se que a procura pelo servico de saude muitas vezes ocorre devido a
necessidade real de atendimento, a qual pode ser percebida pela presenca de sinais e sintomas,

seja de Dengue, de qualquer outra doencga ou de uma alteragdo que requeira cuidados. O que
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acarreta em uma maior predisposi¢ao do paciente a aceitar o tratamento que for sugerido pelo
profissional, mesmo que este tratamento esteja vinculado a estudos cientificos, como o que
ocorreu com os participantes do IDAMS, que relatam que, inicialmente, aceitaram participar
do estudo por meio da assinatura do CI devido a presenca dos sintomas de Dengue e a
promessa da garantia de receber assisténcia, conforme o relato apresentado.

“[...] Assinei [o consentimento] porque. eu tava tdo mal mesmo e eu queria

era ser atendida, eu estava ruim queria ser atendida porque eu ndo consegui
nem andar direito, era febre e vomito direto, ai eu assinei o [consentimento]

[...] "(Ana)

“[...] Assinei [o consentimento] por que eu tava doente né e a [profissional]
disse que eu ia fazer os exame pra saber se era dengue e se fosse fazia o
tratamento aqui no posto, ai assinei [consentimento] porque eu tava doente e
queria saber realmente o que era que eu tinha é ruim de mais essa doenca
tava de cama pra se levantar era um sacrificio [...] "(Joana)

Essa necessidade e busca por assisténcia influencia a construgdo e as escolhas
subjetivas e individuais acerca do processo de participagdo na forma de tratamento, sob a
influéncia de diversos fatores e contextos, que vao desde os cuidados caseiros e praticas
religiosas, dispositivos biomédicos e outras formas assistenciais que variam entre 0s servicos
da Atencao Primaria, Urgéncia, etc. (CABRAL, HEMAEZ, ANDRADE ¢ CHERCHIGLIA,
2011).

Os autores acima ainda colocam que, em um primeiro momento, a busca por
assisténcia era interpretada somente do ponto de vista da demanda por servigos do sistema de
saude e de uma crenca inquestionavel no modelo biomédico. Este comportamento vem
sofrendo mudangas ao longo dos anos, permitindo perceber a inclusdo de fatores culturais,
cognitivos e sociais na analise do comportamento da procura por atendimento, mostrando que
as concepgoes sobre a enfermidade, os maleficios por ela causados e o acesso irdo definir a
participagdo no processo do cuidado.

“[...] Eu aceitei participar porque minha fia eu tava so viva, era dor em todo
canto, febre, paricia que eu ia morre, ai cheguei no posto o [profissional]
disse que eu ia ser atendida aqui no posto mesmo, perto de casa, fazer os
exames, ai eu assineifo consentimento] qualquer coisa eu ndo vinha mais

[...] "(Lucia)
Como podemos perceber, a colaboragdo dos pacientes durante a realizagdo das
pesquisas em saude e a procura por servigos assistenciais envolvem diversos fatores que
dependem, dentre outras coisas, da estruturagdo da pesquisa ou do servigo, mais

especialmente das necessidades do usudrio. Dentre as mais influentes tem-se: a gravidade da
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situagdo colocada pelo paciente, a resolutividade da atengdo e as condi¢cdes de acesso ao
servico, como deslocamento e distancia do domicilio (MARQUES e LIMA, 2007).

Foi possivel perceber que essa necessidade e busca por cuidado estavam presentes nos
pacientes que aceitaram participar do IDAMS eles deixaram claro em suas falas que a adesao
a pesquisa se deu por que estavam a procura de solucionar suas necessidades de satde, ja que
a pesquisa oferecia essa possibilidade de forma integral, didria e sem a necessidade de
percorrer grandes distancias para chegar ao servigo, por isso eles decidiam aderir. Como
podemos identificar.

“[...] Eu assinei [o consentimento] justamente por estar doente, por que é
uma garantia de ser atendida aqui perto de casa [...] "(Ana Paula)

“[...] Por que eu achei interessante, ia fazer os exames tudo aqui mesmo no
posto, por que se eu tivesse com a dengue mesmo ia ser acompanhada aqui
mesmo né [...] ’(Josefa)

Dentre os variados campos de cuidado a saude das populagdes temos a atencdo
primaria, formulada na inten¢do de aproximar os servigcos de saude das pessoas ¢ de desafogar
os demais niveis de atencdo, além de oferecer assisténcia na busca de prevenir e acompanhar
a evolucdo de certos agravos, como a Dengue. Para que essa assisténcia se desenvolva de
forma mais efetiva e eficiente, diversos programas foram implantados e sdo desenvolvidos
nas unidades de satde, tais como: pronto atendimento a pacientes com suspeita de Dengue,
atendimento ao idoso, a mulher, a crianga, ao diabético, hipertenso, etc..(MACHADO et al
2012).

A demanda a esses servicos ¢ espontanea e feita por meio do cadastro dos pacientes.
Concomitante a esses servicos, outras formas de promocao de satide podem ser incorporadas a
atenc¢do primaria, como a realizacdo das pesquisas cientificas, desenvolvidas com a intengdo
de melhorar ndo s6 a assisténcia direta ao paciente, mais também contribuir para produgado de
novas tecnologias que venham a cooperar com o processo saude doengas das pessoas em geral
(PIMENTEL et al 2011).

A realizagdo de pesquisas cientificas na Aten¢do Primaria ¢ uma pratica bem comum,
entretanto quando se fala em pesquisa clinica essa pratica deixa de ser tdo comum e passa a
ser um desafio, ja que a pesquisa clinica ainda sofre algum preconceito, principalmente em
paises do terceiro mundo. A origem deste preconceito ¢ justificada pelo historico de certos
estudos cientificos altamente condenéveis do ponto de vista ético (LACATIVA et al 2008).

Por diversas razdoes como: falta de estrutura, de incentivo financeiro e até de
profissionais qualificados ndo ¢ tdo comum a realizacdo de estudos clinicos na atengao

primaria. E quando essa pratica acontece um dos motivos, se ndo o principal deles que levam
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os pacientes a aderir ao estudo no momento que chegam ao servigo em busca de atendimento
¢ sem duvidas a busca pela cura.

“[...] Eu assinei [o consentimento] por que eu queria ficar boa, por que
queria fazer o tratamento é muito ruim vocé td doente sem poder fazer nada.
Eu fui bem atendida mas mesmo que ndo tivesse sido eu tinha assinado por
que eu queria era ficar boa [...] ’ (Marta)

“[...] Todo mundo do posto foi muito legal comigo... mas primeiramente
minha saude né, eu tava preocupada comigo né, queria ficar boa ai assinei o
[consentimento] [...] ” (Maria)

A andlise dos dados obtidos junto aos participantes do IDAMS revelou, a busca ¢ a
necessidade de cuidados como fatores primordiais para a adesdo ao estudo, o que pode ser
facilmente identificado nas falas dos entrevistados. Corroborando com os resultados
encontrados e referidos pelos participantes, tém-se os achados provenientes do discurso dos
profissionais que estavam diretamente envolvidos e responsdveis pela implantacao e
condugdo do IDAMS em uma unidade da Atencao Primaria.

[...] O paciente assina o [consentimento] porque ele ta num momento que ele
quer atengdo, ele quer cuidado, entdo assim, de qualquer forma vocé explica,
esclarece a pesquisa, mais eu tenho duvida se ele compreende realmente a
importancia da pesquisa [...] ele quer participar dessa pesquisa por que ele
vai ter o cuidado, vai ter atengdo durante o estar na pesquisa [...]”
(Joaquina)*

“[...] A gente explica que ele vai ter um acompanhamento tanto faz ele ta na

pesquisa quanto ndo. A gente explica que é uma pesquisa muito importante
pra saude [...] Que ¢ uma coisa que vai beneficiar o ser humano [...] Mas na
verdade o que leva ele a assinar é por que ele acha que tem uma garantia de
assisténcia, que vai ser atendido diariamente [...]" (Paula)*

Os profissionais expuseram suas concepg¢des sobre adesdo ao IDAMS em suas falas,
as quais convergem para a formag¢dao de uma demanda participativa que possui uma
necessidade explicita e expressa de saude. Na visdo e experiéncia do profissional, o paciente
acredita que esta necessidade pode ser garantida e/ou sanada pela participagdo no estudo.
Assim, a assinatura do consentimento informado envolve fatores que estdo diretamente
relacionados as condi¢des de saude e doenca das pessoas, a busca pelo cuidado, ao acesso a
exames, consultas e acompanhamento profissional.

E inegavel que as necessidades de assisténcia e a busca por atendimento profissional,
implicam na procura pelo servigo de saide, e como a garantia de acesso a tal assisténcia
influencia, de forma significativa, a participacdo das pessoas em um determinado estudo
clinico. Esta afirmativa pode ser visualizada através das falas dos participantes e profissionais

do IDAMS, conforme mencionado anteriormente, ficando claro que a adesdo ao estudo, pode
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ser percebida pelo paciente e pelo profissional como a garantia de resolug@o dos problemas de

saude.

7.3 CONTINUIDADE DOS SINTOMAS DA DOENCA

E importante mencionar que a intencdo deste trabalho ndo ¢ falar especificamente
sobre a Dengue, tampouco fazer referéncia a sua fisiopatologia. No entanto, se fez necessario
discorre a cerca da sua sintomatologia, para que o leitor possa ter uma melhor compreensao
dos fatores que influenciaram a permanéncia dos pacientes no estudo IDAMS e,
consequentemente, a formulagao desta categoria.

A infeccdo pelo virus da Dengue causa uma doenga que pode se manifestar com uma
sintomatologia branda, mas também pode apresentar um amplo espectro clinico que inclui
quadros graves, os quais podem evoluir para o 0bito. Sao variados os sintomas e muitos deles
podem causar um consideravel desconforto, como: febre, cefaléia, mialgias, dor retro-
orbitaria, dor abdominal intensa, vomitos, diarreia e, em casos mais graves, sangramentos
(BRASIL, 2011).

De acordo com o Ministério da Satde, (2001), as manifestacdes hemorragicas, como
epistaxe, gengivorragia, metrorragia, hematémese, melena, hemattria e outras, bem como a
queda abrupta de plaquetas, podem ser observadas em todas as apresentacdes clinicas de
Dengue, devendo, quando presentes, alertar o profissional para o risco de o paciente evoluir
para as formas graves da doenca.

Apesar de, na grande maioria dos casos, a Dengue evoluir para cura sem grandes
complicacdes, sdo inumeras as disfungdes que essa doenca pode causar em diversos 6rgaos,
como pulmdes, figado, rins, coracdo e até no Sistema Nervoso Central (BRASIL, 2011).

A sintomatologia da Dengue pode ser confundida com outros quadros infecciosos
febris, e perdurar por varios dias, causando sérios desconfortos e levando o paciente a
necessitar de acompanhamento especializado (BRASIL, 2011). Essa necessidade de
acompanhamento profissional, devido a continuidade dos sintomas da doenga, surgiu como
um dos principais fatores responsaveis pela permanéncia dos pacientes no estudo IDAMS.

“[...] Eu continuei [na pesquisa] por que cada dia era uma coisa, um dia era
dor de cabeca, um dia era uma febrezinha, ai eu queria ter a resposta
concreta do que tava acontecendo, queria tirar isso de mim, por isso que eu
vim todo dia, mesmo sentindo dor, mas eu queria ficar boa [...] ”(Ordalia)
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Na maioria das situacdes, a infec¢do causada pela Dengue pode durar cerca de 14 dias.
No entanto, estudos demonstraram que os sintomas, tais como fadiga e dores musculares,
podem perdurar por longo prazo, assim a doenca pode cursar com manifestacdes clinicas
prolongadas, embora ainda nao sejam totalmente conhecidas (TEIXEIRA et al 2010).

Um estudo desenvolvido na cidade de Uberaba- MG, por Teixeira et al (2010),
identificou que os sintomas da Dengue podem permanecer nos pacientes por um periodo
superior a 14 dias. Dos 118 pacientes entrevistados 77 (65,2%) referiram a presenca de, pelo
menos, um sintoma da doenga por mais de quatorze dias, 10 dos 118 entrevistados (8,5%)
relataram a presenca de sintomas intensos por 30 dias ou mais. Os sintomas persistentes mais
mencionados foram fraqueza, cansago e sonoléncia.

A sintomatologia relatada pelos entrevistados do referido estudo vai ao encontro da
sintomatologia referida pelos pacientes do IDAMS, os quais verbalizaram que a presenca dos
sintomas causou, de fato, um impacto significativo nas suas vidas, fazendo com que a maioria
deles continuasse com o acompanhamento feito na Unidade de Saude referenciada, para
realizagdo do estudo.

“[...] continuei [na pesquisa] por que eu ndo tava com febre, mas eu tava
sentindo dor de cabeca e fraqueza e poderia ser da dengue e tava sentindo
muita dor no corpo também |[...] " (Pedro)

“[...] Eu continuei [o acompanhamento na pesquisa] por que continuava os
mesmos sintomas, febre, dor no corpo, uma moleza e enquanto eu tinha
sintomas eu fiquei vindo pra ver o que era realmente né. E foi isso, fiquei
vindo por que continuava com os mesmos sintomas. Eu ndo tava nem
trabalhando fiquei vindo so pra fazer o exame, queria ficar boa [...]”
(Ordalia)

Todos o0s pacientes com diagnostico ou suspeita de Dengue requerem
acompanhamento regular que pode ser feito por um profissional da Aten¢do Primaria na

intencdo de se detectar e/ou evitar, precocemente, possiveis complicacdes da doenca

(SINGHI, KISSOON e BANSA, 2007).

Vale ressaltar que os sintomas da Dengue ndo sdo especificos, portanto podem ser
facilmente confundidos com os de outras doengas febris agudas, causando um prejuizo na
vida produtiva das pessoas, em consequéncia da presenga dos sinais e sintomas. Todos esses
fatores contribuem para que ocorra a procura pelo servico de saude, logo no inicio dos
sintomas da doenca. Neste caso, em especial, contribuiram para que ocorresse, além da busca
pela unidade de saude, a permanéncia das pessoas em uma pesquisa clinica, na intengdo de

solucionarem seus problemas de satde.
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“[...] Eu fiquei vindo umas trés vezes ainda aqui no posto, porque eu fazia o
exame e depois vinha saber o resultado e como eu tava com os mesmos
sintomas eu continuava vindo. Eu fiquei vindo porque ndo passava os
sintomas, recebi o soro pra tomar em casa mesmo assim ndo ficava bom [...] "
(Paulo)

De acordo com Singhi, Kissoon e Bansa (2007), as formas mais graves da Dengue
(Febre hemorragica e Sindrome do choque) devem ser avaliadas, individualmente, visto que
podem levar a um comprometimento multissist€émico € ao Obito, essa possibilidade de
agravamento da doenga contribuiu para a procura de cuidados e para a colabora¢do com o
tratamento disponibilizado na unidade de satde, no caso o estudo IDAMS, devido ao
acompanhamento continuo e a resposta as necessidades de saude do paciente.

As formas mais graves da Dengue iniciam-se com sintomas idénticos aos da Dengue
classica e, de forma repentina, pode ocorrer um aumento da temperatura, acompanhado de
uma série de sintomas, como a leucopenia e plaquetopenia. Outros sintomas também podem
se manifestar, causando disfungdes em diversos Orgdos e, em algumas situagdes, o Obito

(BRASIL, 2011).

Um estudo realizado por Singhi, Kissoon e Bansa (2007), demonstrou que cerca de 50
al00 milhdes de casos de Dengue sdo notificados por ano. Destes, 500.000 sdao casos de
Dengue hemorragica, ocorrendo, no minimo, 12.000 mortes a cada ano em todo o mundo. O
nimero cada vez mais crescente de casos e de Obitos enseja uma grande preocupag¢do com
essa doenga, por parte das pessoas, fazendo com que a presenca e permanéncia dos sintomas

levem os doentes a buscarem um tratamento adequado e eficaz.

O IDAMS proporcionou esse tratamento aos pacientes com suspeita e/ou diagnostico
de Dengue, por meio de um acompanhamento clinico e laboratorial, com a realizacao
periddica de exames ao longo de todo o periodo de acompanhamento que perdurou até apods
cessacao da febre, garantindo a assisténcia e a permanéncia dos pacientes no estudo.

“[...] Eu continuei na pesquisa e vindo todo dia por que eu ndo tava boa
ainda, ai eu vinha por que eu queria era saber o que era que eu tinha, eu
tinha medo de piorar de vez [...] essa doen¢a mata né [...] ” (Antonia)

“[...] Eu continuei na pesquisa por que eu tinha que vir por que eu ndo me
sentia bem eu tava vendo que eu ndo tava melhorando [...] ja tava com medo
de piorar de vez, Deus me livre [...] " (Joana)

Materiais oriundos das entrevistas com os profissionais também foram analisados, no

que se refere a permanéncia dos sujeitos no estudo IDAMS. Identificou-se que, dentre os
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fatores que contribuem para essa permanéncia, assim como referido pelos participantes, a
presenga dos sintomas da doenga foi primordial, como se pode observar nos relatos abaixo:

“[...] O paciente normalmente permanece enquanto ele estiver com febre ou
com algum sintoma que incomode [...] " (Paula)*

“[...] Pela experiéncia que tenho com a pesquisa, os pacientes so ficam
enquanto estdo doente, enquanto tem algum sintoma que incomode [...]”
(Joaquina)*

Conforme se depreende da leitura dos relatos acima, a presenga dos sintomas da
doenca ¢, de fato, um dos fatores que levam a colaboragdo com o estudo. Visto que, a
existéncia dos sintomas foi estabelecida como um fator influenciador para a permanéncia na
pesquisa se faz importante mencionar que, durante as observagdes, coleta e analise dos dados,
foi identificado um ponto que ndo faz parte dos objetivos deste estudo mais, que merece ser

mencionado, por influenciar diretamente na realizacdo do IDAMS. Esse ponto corresponde as

questdes de género.

Foi possivel identificar que existe certo abandono do estudo, tdo logo exista uma
melhora da doenga, como também, na visita de seguimento (visita final, que deve acontecer
por volta do 10° ao 14° dia do estudo, nesse periodo, normalmente a sintomatologia, j& nao
existe ou ¢ muito branda). Essa evasao do IDAMS, também acontece com mulheres, mas esta,

em sua grande maioria, associada a figura masculina.

Os homens, em um primeiro momento, aceitam participar do IDAMS, assinando o
consentimento informado, porém, logo que apresentam uma melhora na sintomatologia,
deixam de comparecer 4 unidade de saude para dar sequéncias aos procedimentos do estudo.
O que reafirma a discussdo anterior que deixa claro que a procura e a participacdo nos
programas assisténcias de satde, independente de quais sejam, sofrem influéncias da busca

por atendimento as necessidades individuais de satude.

Por meio dos relatos dos profissionais, identificou-se que as questdes de trabalho

foram responséveis pelo abandono masculino durante a IDAMS.

“[...] Os homens normalmente ndo permanecem na pesquisa por questoes de
trabalho, quando tem uma melhora, ndo precisa nem ficar bom, eles jd ndo
voltam mais [...] " (Paula)*

“[...] No momento que eles acham que ja estdo bom ndo vem mais,

principalmente os homens, por que eles estdo de atestado e pra ndo interferir
no emprego por muitos dias quando ficam melhor ja voltam a trabalhar [...] ”
(Joaquina)*
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Ha autores que associam a menor participacdo dos homens nos servigos prestados pela
Atengdo Primaria a satde, que a das mulheres, ao fato da propria socializagao dos homens, na
qual o cuidado ndo ¢ visto como uma pratica masculina.

O ideal que ainda prevalece ¢ o do homem viril, forte, invulneravel e provedor da casa
e do trabalho. A identidade masculina estd associada a desvalorizacdo do autocuidado e a
preocupagdo incipiente com a saude. Ainda ¢ bastante disseminada a ideia de que os servigos
primarios de saude sdo servicos destinados quase que exclusivamente, as mulheres, criangas e
aos idosos (GOMES, NASCIMENTO e ARAUJO, 2007).

Por outro lado, Figueiredo (2005) afirma que os homens preferem utilizar os servigos
de saude, como o Pronto Socorro e Farmdcias, com a ideia de que nesses lugares serdo
atendidos mais rapidamente e conseguirdo expor seus problemas com mais facilidade, tendo
suas necessidades rapidamente atendidas. Muitos homens consideram a unidade de saude
como um espag¢o feminilizado, frequentado e composto, em sua maioria, por mulheres; esse
fator, associado a necessidade de ter que trabalhar e ndo perder tempo na procura por
cuidados provoca uma evasao dos homens, assim que estes acreditam estar recuperados.

A associagdo do homem e a figura do provedor da familia ainda ¢ tdao significativa ao
ponto do trabalho comprometer e/ou impedir a procura por servigos de satde. A possibilidade
de ndo conseguir progresso no campo de trabalho ou da perda do emprego pode gerar tensdes
ndo somente econdmicas, mas também de identidade (GOMES, NASCIMENTO e ARAUJO,
2007), levando boa parte dos homens a abandonar determinado acompanhamento de saude
que venha a intervir na sua rotina de trabalho, como o que acontecia durante a permanéncia
destes no IDAMS.

“[...] Assim, eu sei que é importante cuidar da saude mais eu tinha que
trabalhar ndo podia faltar no trabalho todo dia pra vir pro posto, por mais
que eu tivesse de atestado, pra ndo perder o emprego quando tive uma
melhora voltei pro servico [...] ’(Antonio)

Pontos referentes as questdes de género surgiram no transcorrer do estudo, sendo
necessaria a sua abordagem devido a relevancia na produgdo dos resultados do IDAMS. Mas,
como ja foi colocado, ndo € o real objetivo de discussdo. Assim, retorna-se a discussdo inicial.

O tratamento de saude oferecido pelo profissional pode ser ou nao seguido pelo
paciente. Os fatores influenciadores para o seu seguimento correspondem a doenca e ao
significado que os seus sintomas produzem na vida das pessoas.

“[...] Essa doenga ¢ muito ruim, ndo conseguia fazer nada, mal me levantava,
passei muitos dias doente, por isso que fiquei na pesquisa até ficar boa
[...] "(Luciana)
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A fala dos entrevistados sempre relaciona a participacdo continua no IDAMS, com os
problemas causados pela doenca expressos por meio da existéncia dos sintomas. Essas
percepcdes sdo importantes por que nos levam a repensar os mecanismos que sdo usados,

atualmente, na abordagem das pessoas que procuram o servigo de saude.

7.4 ACOLHIMENTO E SATISFACAO DO USUARIO.

O Ministério da Saude (2006) afirma que o acolhimento ¢ uma das diretrizes de maior
relevancia social e ética da Politica Nacional de Humanizacdo (PNH) do Sistema Unico de
Satde (SUS), a qual foi elaborada em 2004 para ser implantada em toda a rede do SUS,
buscando efetivar as suas prerrogativas e garantir o seu funcionamento, conforme sua base
tedrica. Essa politica se propde a fomentar principios no conjunto das relagdes entre
profissionais e pacientes, entre os diferentes profissionais, entre as diversas unidades e
servicos de satde e entre as instancias que constituem o SUS. Um dos dispositivos dessa
politica ¢ o acolhimento, que compreende desde a recep¢ao do usuario no servigo de satde até

a atencao resolutiva e integral dos seus problemas.

Existem varias defini¢des de acolhimento, o que revela os maultiplos sentidos e
significados atribuidos a esse termo. No setor satide pode-se dizer, que o acolhimento ¢ uma
pratica presente em todas as relagdes de cuidado, nos encontros entre trabalhadores de saude e
usudrios, nos atos de receber e escutar as pessoas, podendo acontecer de formas variadas na
pratica constitutiva das relacdes de cuidado (BRASIL, 2011).

O acolhimento na saude propde a reorganizagdo do servico, no sentido de oferecer
sempre uma resposta ao problema de satde apresentado pelo usuario, construir uma nova
ética da diversidade e da tolerancia aos diferentes, da inclusdo social, com uma escuta clinica

solidaria, comprometendo-se com a constru¢ao da cidadania (SCHIMITH e LIMA, 2004).

Entende-se que o acolhimento deve estar presente em todos os niveis de atengdo a
saude, porém, ¢ na Atencdo Primaria que se inicia a organiza¢ao de uma rede hierarquizada
dos servigos de satde, o que torna fundamental a existéncia de um acolhimento de qualidade
nesse primeiro nivel de atengdo, por este possuir um amplo poder de resolutividade, que pode

ser ampliado, ao contar com o apoio e a satisfacao do usudrio.

A Atengdo Primaria lida com situagdes e problemas variados de saude, desde situagdes

mais simples até as mais complexas, o que exige diferentes tipos de esforcos de uma equipe
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de profissionais que estd exposta a dinamica e ao cotidiano da vida das pessoas em
determinados territorios. Nesse sentido, a capacidade de acolhida e escuta das equipes aos
pedidos, necessidades e manifestacdes dos usuarios € um elemento chave para a qualidade do
acolhimento oferecido a demanda que as unidades de Atencao Primaria recebem (BRASIL,

2011).

O acolhimento, na Atencdo Primaria, deve conduzir os processos de trabalho em
saude, de forma a atender a todos que procuram o servigo, através da escuta de seus pedidos e
de uma postura acolhedora, com capacidade de ndo apenas escutar, mas também de dar

respostas adequadas aos usuarios.

O profissional deve escutar a queixa, os medos, identificar os riscos e se
responsabilizar para dar uma resposta ao problema. Nesse funcionamento, o acolhimento
deixa de ser uma acdo pontual e isolada no processo de producdo da saiude e se multiplica em
inimeras outras agdes, contando, para isso, com o apoio de uma relagdo profissional-paciente
(RPP) adequada, para que se estabeleca um vinculo entre paciente e profissional (BRASIL,

2006).

A comunicagdo eficaz ¢ um dos elementos mais importantes para o estabelecimento de
uma relagdo de confianga entre profissional e paciente, incluindo ouvir com empatia a sua
historia, deixa-lo expressar as suas preocupagdes e, sempre que possivel, informa-lo, de modo
que ele possa entender, sobre os procedimentos que deverdo ser seguidos dai por diante
(CRUZ, 2012).

O estabelecimento dessa boa relacdo permite que se construa um vinculo entre os
envolvidos, ampliando a eficicia das ac¢des de saude e favorecendo a participagdo do usuario

durante a prestacao do servigo (SCHIMITH e LIMA, 2004).

Pode-se identificar a pertinéncia da fala dos autores supracitados, durante o transcorrer

do IDAMS. De fato, foi possivel perceber a existéncia de uma contribui¢do da RPP para a

colaboragdo das pessoas com uma atividade desenvolvida na unidade, no caso, um estudo

clinico. No entanto, ao tratar da adesdo, por si s0, ao IDAMS, pdde-se perceber a quase
inexisténcia da influéncia da relagdo profissional-paciente. Como se pode observar.

“[...] Quando eu cheguei aqui eu nem conhecia ninguém ndo eu queria ficar

boa e como ja disse, eu assinei [o consentimento] porque tava doente [...]
(Ana Paula)
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““ . . . . .

[...] Eu assinei [o consentimento] por que eu queria era ser atendida,
.disseram que eu ia ser atendida aqui mesmo sem precisar ir pra outro canto,
ai assinei [o consentimento] [...] ’(Lucia)

“[...] Eu assinei [o consentimento] porque eu tava muito doente e quiria
ficar boa [...] " (Joana)

Como ja havia sido mencionado, os principais fatores que levaram a adesdo dos
pacientes ao estudo IDAMS foram a procura e a necessidade de cuidado, e a presenca dos
sinais e sintomas da Dengue, os quais provocavam a busca pela unidade com uma expectativa
muito bem definida, qual seja, encontrar a cura para sua enfermidade, independente de quem
lhe oferecesse assisténcia e por que.

“[...] Quando eu cheguei no posto me falaram da pesquisa, mais eu queria
era ficar boa, era ser atendida, ai eu assinei [o consentimento] [...] ”"(Ana)

A maioria dos profissionais e dos servicos de saude ainda oferece assisténcia sobre
uma perspectiva mecanicista e biomédica, desvalorizando as dimensdes humanistica,
psicologica e cultural da doenca. Este conceito biomédico leva a algumas dificuldades na
producao de uma boa RPP, os pacientes esperam, em muitas situagdes, que, a0 procurarem o
servico de saude, o profissional simplesmente atenda as suas necessidades, ndo estando
acostumados a receber um cuidado amistoso, cordial, gentil e solidario ao seu sofrimento, o

qual ¢ a base para uma boa RPP (VIANNA, VIANNA e BEZERRA, 2010).

O encontro com um profissional ainda ocorre, na grande maioria das situagdes, quando

0 paciente ¢ ou esta portador de algum tipo de doenga ou agravo (VIANNA, VIANNA e

BEZERRA, 2010). Nessa condi¢do de doente, normalmente, as pessoas tornam-se passivas e

colaborativas com os procedimentos apontados e/ou sugeridos pelo profissional, sem
valorizar uma relagdo entre ambos, buscando apenas a cura.

“[...] Eu ndo queria nem saber quem ia cuidar de mim, Nem o que iam fazer,

eu queria era ficar bom, tenho que trabalhar por isso assinei [o
consentimento] [...] ” (Jodo)

A passividade e a falta de dialogo podem interferir significativamente na produgao do
cuidado, em todas as suas vertentes, desde a promog¢ao da saiude a realizagdo das pesquisas
cientificas. No passado, quando a tecnologia ainda era pouco desenvolvida, a comunicagao
verbal era indispensavel ao diagnéstico e ao tratamento das pessoas, porém, na atualidade, ha
variadas formas de tecnologia que devem ser utilizadas para complementar a RPP, facilitando

0 acesso a comuni¢do e nao a substituindo.
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A relacdo profissional-paciente ¢ pautada pelo vinculo estabelecido, em sua maioria,
entre duas pessoas que buscam oferecer e receber cuidados, porém a pratica mecanicista ndo ¢
estabelecida unicamente pelo profissional, quando o individuo encontra-se doente, ele muitas
vezes passa a se definir pelas suas vulnerabilidades, buscando auxilio profissional sem
valorizar as relagdes interpessoais e a criacao de vinculo.

Vale lembrar que o efeito terapéutico produzido por uma boa relagdo profissional-
paciente ¢ reconhecido ha bastante tempo, € que quando bem estabelecida, essa relacao passa
a ter uma importancia fundamental para a adesdo as propostas terapéuticas € para 0 sucesso
das intervengdes, contribuindo para as diversas formas de cuidado & satde, inclusive nas
questdes cientificas, como as pesquisas clinicas (SUCUPIRA, 2007).

Se em um primeiro momento a RPP nao se apresentou como relevante na adesiao ao
estudo IDAMS, ao tratar da permanéncia do paciente no estudo, a boa qualidade da RPP se
manifestou com um elemento fundante e indispensavel, contribuindo indiscutivelmente para a
condu¢do do IDAMS, inclusive para que muitos dos participantes permanecessem até a visita
de seguimento (periodo onde normalmente, nao existe mais a presenca de sintomas).

Como mencionado, a permanéncia dos sintomas da doenca corresponde a um fator
responsavel para que o paciente permane¢ca no IDAMS, mas ¢ possivel identificar nas falas
que a qualidade RPP surge como outro fator influenciador na permanéncia no estudo.

E certo que havia certa evasdo dos participantes assim que ocorria uma melhora da
sintomatologia, mas a qualidade da RPP muito contribuiu para a diminuicao dessa evasao e,
consequentemente para que boa parte dos pacientes, especialmente as mulheres chegassem até
o final do estudo.

Alguns homens também colaboraram até o final, mas a figura feminina foi
predominante. Todavia, ¢ importante explicitar a influéncia que a RPP exerceu sobre a
participacdo dos pacientes em todo o periodo do estudo, independente da presenca dos
sintomas como ¢ possivel observar no relato abaixo.

“[...] Os [profissionais] eles tudim mim trataram muito bem, conversaram
comigo e ai fiquei ate o final da pesquisa, isso influenciou de mais porque
hoje em dia é muito dificil vocé chegar num posto e ter uma pessoa assim
mais humana né [...] é dificil, achei isso muito importante, o [profissional] se
preocupava em ligar, saber como ta, se eu tivesse assinado [o termo] e ndo
tivesse gostado num tinha vindo mais ndo até porque eu ja tava boa mesmo,

ndo tava com febre, mais fiquei vindo pelo bom atendimento e pra saber o que
ia da no finall...] ” (Orddlia)

Os pacientes da Unidade de Saude Paracampos, os quais, também eram os

participantes do IDAMS, destacaram a qualidade do atendimento, a presenga de um didlogo, a
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oferta de uma atencdo mais humanizada, enfim um acolhimento realizado com base nos
principios estabelecidos pela PNH e pelo SUS, como fatores extremamente influenciadores da
sua permanéncia no estudo.

Observou-se que a participagcdo em todo o transcorrer da pesquisa clinica na Atengao
Primaria esteve centrada na permanéncia dos sintomas e na RPP. Foi possivel perceber a
influéncia da qualidade da RPP, que contribuiu para que boa parte dos pacientes continuassem
0 acompanhamento no IDAMS, mesmo quando ndo havia mais a presenga dos sintomas da

Dengue.

Caprara e Rodrigues (2004) colocam que uma melhor relagdo profissional-paciente
ndo tem somente efeitos positivos na qualidade dos servigos e no estado de satde dos
pacientes, mas também na satisfacdo do usuario, no sucesso e na participagdo destes no

tratamento.

Existe uma necessidade crescente de se desenvolver uma comunicagdo mais aberta
entre pacientes e profissionais, a qual possibilita uma maior qualidade das relagdes, em que os
modelos comunicacionais estejam relacionados aos aspectos do profissional, como sua
experiéncia, mas também e, principalmente, aos aspectos do paciente, como: sintomas,
expectativa e duvidas, e, com base nisso, se estabeleca uma boa relagdo. Considera-se que,
com essa abordagem, pode-se diminuir a assimetria existente entre pacientes e profissionais
(COSTA e AZEVEDO, 2010).

A qualidade da RPP foi estabelecida por meio da comunicac¢do junto ao paciente do
IDAMS e teve, dentre outras finalidades principais, proporcionar e oferecer os cuidados que o
paciente, em sua individualidade, estava necessitando, bem como estimular a adesdo e
permanéncia no estudo, visando a melhoria no tratamento e o diagnostico precoce da Dengue.
Se essa comunicagdo, em principio, ndo surtiu grandes efeitos para a adesdo, ndo se pode
dizer o mesmo da permanéncia dos participantes, como demonstrado no discurso abaixo:

“[...] Eu cheguei no posto me acabando de febre e dor em todo canto, tudo
que eu queria era ficar boa, ai eu assinei [o consentimento] so que eu fui
muito bem atendida pelos [profissionais da pesquisa]perguntavam o que que
eu tinha, o que tava sentindo me explicavam tudo, conversavam comigo,
ligavam pra saber como eu tava, fui muito bem tratada, e quem é que ndo
gosta de ser bem tratada, se eu tivesse sido mal tratada, mal atendida eu ndo
tinha voltado ndo, eu tinha procurado outro canto ou entdo tinha passado os
dias em casa. Com certeza eu ter sido bem tratada, bem cuidada influenciou

eu ter ficado na pesquisa até depois de boa [...] e foi por que eu levei um

monte de furada. Se fosse pra participar de outra pesquisa nesse posto eu
fazia tudo de novo [...] ” (Maria)
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O ntcleo da atencdo a saude ¢ a relagdo que se estabelece entre o paciente € o
profissional, que juntos trabalham para prevenir, identificar e resolver agravos. Uma das
principais habilidades que o profissional deve adquirir ¢ o manejo das técnicas de
comunicacdo para poder trabalhar da melhor forma com os pacientes e os demais membros da
equipe, durante a sua rotina e pratica de trabalho, seja na clinica, na reabilitagdo ou na
Atencdo Primaria (VIANNA, VIANNA e BEZERRA, 2010).

Um estudo realizado por Caprara e¢ Rodrigues (2004) sobre a RPP na Atengao
Primaria, demonstra em seus resultados que as maiores queixas dos pacientes fazem
referéncia a problemas comunicacionais, sendo estas queixas os efeitos de uma ma relacao.
As percepgoes diferenciadas entre profissionais e pacientes, no relacionamento, sao
influenciadas por questdoes que enfatizam a assimetria e dificultam o estabelecimento de uma

boa relagao.

A assimetria na RPP deve ser questionada, uma vez que varios estudos manifestam a
importancia de se articular o conhecimento biomédico ao sistema de representagdes populares
referentes ao processo satde-doenga, de forma a garantir adesdo e participagdo no tratamento.
Um estudo feito por Dixon e Sweeney (2000) ja demonstrava, ha doze anos, a importancia da
relagdo terapéutica, e explica que a adesdo ao processo terap€utico depende mais do
profissional que do paciente, ja que este ¢ muito mais inclinado a atender as orientagdes se

possuir um vinculo mais préximo com o profissional.

Os resultados de Dixon e Sweeney (2000) corroboram com os achados deste estudo,
no ponto que refere a influencia da RPP para a inclinagdo de um paciente a participar de um

determinado tratamento.

A partir do acompanhamento do processo de desenvolvimento do IDAMS, foi
possivel identificar, através das observagdes e das entrevistas, a real influéncia da RPP na
colaboragdo dos pacientes nos mais variados tipos de tratamento, mesmo que este seja
oferecido por meio de uma pesquisa cientifica que esteja a procura de uma nova forma de

diagnéstico e tratamento de uma doenca. No caso do estudo IDAMS, a Dengue.

“[...] Desde o primeiro dia que eu cheguei aqui no posto me atenderam muito
bem. Quando eu cheguei aqui correram tudo pra cima de mim, conversaram
comigo, me explicaram da pesquisa, perguntaram o que eu tava sentindo, fiz
os exame tudim, colocaram soro, ficaram me acompanhando, de vez em
quando ia la na sala perguntar se eu tava melhor se a dor de cabeca tinha
passado, todo tempo foram umas pessoas muito legais comigo. Eu achei um
atendimento excelente, ai pronto por causa disso eu fiquei vindo todo dia até
o fim, melhor de que ir pra outro canto que ndo sabia como ia ser atendida
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né. Quando elas me ligava pra eu vir eu achava otimo mostrava compromisso,
querendo saber se eu fiquei boa, como é que tava como num tava. Achei
excelente o jeito que [as profissionais] me trataram, se fosse hoje eu
participava de novo mesmo que fosse pra vir uma semana tirar sangue, nota
dez pra elas [...] " (Joana)

Os pacientes que permaneceram no IDAMS, até depois que os sintomas acabaram
demonstraram a importancia do estabelecimento da comunicacao durante o acompanhamento.
Desse modo ¢ importante refletir sobre o comportamento do profissional que deve incorporar
aos seus cuidados a percep¢do e participacdo do seu paciente. Isto ndo significa que o
profissional tenha que se transformar em psicologo, mas que, além do conhecimento técnico,
use da sensibilidade para conhecer a realidade do paciente, ouvir suas queixas e encontrar,
junto com ele, estratégias que facilitem a sua adaptagdao e colaboragdo (CAPRARA e

RODRIGUES, 2004).

A importancia de um vinculo e da comunicagdo pode ser percebida em um relato em
que a paciente expde a importancia destes em seu sentido mais humanizado e completo, a

ponto de levar a priorizagdo de um servigo de satde a outro.

“[...] Eu assinei [0 consentimento] porque eu tava muito doente e
quiria ficar boa, mais eu gostei de como me trataram, de como conversaram
comigo, explicaram [a pesquisa] bem direitinho, tiveram cuidado comigo ai
eu fiquei vindo ate o final, até depois de ficar boa [...] se eu tivesse sido mal
atendida eu tinha procurado outro canto né, mesmo eu tendo assinado [o
consentimento], mesmo eu estando com febre e com dor eu ndo tinha mais
vindo, ruim por ruim fico em casa [...] tinha feito como fiz la no hospital num
fui mais nem ld, por que nem olharam pra minha cara direito, me jogaram
numa sala com um monte de gente, vocé ndo sabe nem o que aquelas pessoas
tem, alias num é nem uma sala é um corredor com um monte de paciente,
gente de todo jeito [...] ai eu disse, vou mim bora que aqui eu vou ficar é pior
[...] ai fui pra casa depois vim pro posto, aqui fiquei na observagdo tomei
soro, os [profissionais] de vez em quando ia la saber como era que eu tava,
conversar comigo, ai fiz os exames, tomei remédio e fui melhorando, chegava
aqui ja conhecia todo mundo [...] ”(Antonia)

De acordo Possama e Dacoreggio (2008), a comunicacdo ¢ um dos pilares da RPP e
um instrumento essencial no trabalho do profissional e na promog¢ao da saude. Neste sentido,
o didlogo facilita o estabelecimento das relagdes entre ambos, e a partir do momento em que o
paciente se sente respeitado e toma consciéncia de sua importancia como agente da propria
saude, ele passa ndo s6 a cuidar melhor de si, como também a contribuir com as agdes
desenvolvidas na unidade de saude. Isso tem um efeito positivo e direto sobre a sua satde,

sobre a saude de toda sociedade e sobre a produgao do conhecimento cientifico, como expoem
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os autores. Percebe-se, com base no depoimento acima, que a qualidade da RPP ajuda a
definir a trajetdria, permanéncia e os fluxos do paciente entre os servigos de satde.

O Guia da Relagdo Médico Paciente (2001) traz que dois instrumentos sao
fundamentais para assegurar a boa relacdo e comunicagdo entre paciente e profissional: o
prontudrio e o consentimento informado. O prontudrio deve conter, de forma legivel, todos os
dados e informacdes provenientes de exames e do didlogo entre ambos, como a evolucao,
prescrigdes, observacao, queixas e etc.. E o consentimento informado tem como finalidade
formalizar ou documentar o profissional e o paciente sobre as consequéncias e os riscos de
determinado ato, o consentimento pode ser realizado verbalmente, transcrito no prontudrio ou
simplificado em um documento. No caso de pesquisa clinica o CI, além de seguir as normas

da Resolugao n° 466/12 do CNS deve seguir as determinacdes do CEP.

Vale pontuar que ¢ durante esses dois momentos (preenchimento do prontudrio e
obtenc¢do do CI) que a RPP deve fazer uso de uma comunicagdo pertinente ¢ de acordo com as

necessidades e entendimento de cada paciente.

Foi especialmente durante o processo explicativo do CI que a comunicagdo
estabelecida entre os profissionais e os participantes do IDAMS fez-se mais necessaria e
presente. Por meio desse processo comunicativo, que ¢ a fala, foi possivel o surgimento de
uma RPP baseada, inicialmente, na busca por atendimento e que, mais adiante, agregou outros
fatores, como seguranca e satisfagdo, resultando na permanéncia no estudo.

“[...] Quando vocé chega num canto e é bem recebida vocé volta, ainda mais
quando vocé ta precisando né, ta doente, o atendimento da pesquisa foi
atencioso, me explicavam tudo que tinha que fazer por isso que continuei
nessa pesquisa, se ndo tivesse sido bom eu ndo tinha participado ndao, mesmo

tendo assinado [o consentimento] eu tinha desistido, quando eu ndo vinha me
ligavam pra saber como eu tava e tudo [...] "(Ana Paula)

“[...] Agora eu fiquei vindo pra essa pesquisa ate depois de ficar boa porque
eu fui muito bem atendida, todo mundo foi legal, até¢ hoje eu chego aqui no
posto as meninas ja me conhece, fala comigo, lembra do nome, lembra de
tudo [...] "(Ordalia)

A RPP vai além do encontro situacional entre duas pessoas, ¢ algo maior do que fazer
perguntas, exames fisicos, receitar e prescrever medicamentos e condutas. Muitos estudos
sugerem que a RPP mescla habilidades técnicas e pessoais, constituindo-se de processos

psicossociais complexos de relagdes reguladas estreitamente entre dois atores (COSTA e

AZEVEDO, 2010).
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Costa e Azevedo, (2010) afirmam que as interagdes entre paciente e profissional

ndo estdo relacionadas apenas com a satisfacdo durante uma visita, que, por si s6 ja ¢
complexa, mas também com a colaboragdo ao tratamento.

Essa colaboracao também se evidenciou através das entrevistas com os profissionais
atuantes no IDAMS, ja que a percepcao destes, no que diz respeito a adesdo e permanéncia no
estudo, corrobora com a percepcao dos pacientes, ficando claro que os profissionais também
ndo associam a RPP a adesdo ao estudo, mas quando se refere & permanéncia, as falas dos
profissionais expdem, de forma evidente, essa influéncia.

“[...] A minha populagcdo adiscrita é entorno de 6 mil pessoas e minha
relagcdo com a minha populagdo ¢ satisfatoria ela sempre vem a unidade
apesar das dificuldades (geogrdficas e matérias do posto) e eu também
sempre vou ao encontro da populagdo, entdo assim eu consideraria que tenho
uma boa relagdo com as pessoas da minha area. So que no IDAMS eu ndo
atendo s6 minha comunidade eu atendo que chegar com sintomas de dengue e
mesmo tendo essa boa relagdo eu acho que ndo influencia na assinatura do
Consentimento Informado, entdo eu acho que o assinar, o aderir ao estudo,
ndo influencia ndo. Agora pra permanecer na pesquisa influencia, eu acho
que quando vocé tem uma boa relagdo, quando cria um vinculo com paciente
influencia de mais, os que permaneceram mesmo sem ser da minha equipe
criou-se um vinculo por causa da pesquisa, por que a gente fica vendo,
conversa, liga. Eles ficam surpresa por que a gente ta ligando pra saber como
eles estdo, por que no dia a dia ndo é esse a metodologia do processo de
trabalho ndo é esse de ligar, conversas, entdo cria vinculo e influencia sim na
permanéncia na pesquisa [...] ” (Paula)*

“[...] Para aderir ao estudo ndo influencia ndo, agora para permanecer
influencia eu converso, fico ligando, eu sei onde mora vou na casa e fico
chamando perguntando porque ndo veio, esse contato, esse vinculo facilita e
as mulheres sdo as que mais participam, os homens ndo participam tanto

[...] "(Joaquina)*

E possivel perceber a importancia do investimento na RPP, bem como o quanto um
simples didlogo, desde que acompanhado pela atengdo, pode ser valorizado pelos que estdo
doentes. Esta reflexdo deve acompanhar o profissional sob a forma de um respeito maior por
aqueles que serdo tratados/acompanhados.

A constru¢do de um vinculo e de uma empatia entre paciente e profissional ¢é
extremamente importante por permitir que o primeiro fique mais seguro e disposto a
colaborar. Costa e Azevedo (2010) colocam que a familiaridade, a confianca e a colaboragao,
que surgem gragas a uma boa RPP, t€ém importancia fundamental para a efetividade dos
processos diagndsticos, terapéuticos e cientificos, indispensdveis ao resultado da arte de
cuidar.

Muitos estudos demonstram a relevancia da RPP para as variadas formas de praticas

assistenciais e cientificas, € 0 momento atual ¢ pleno de discussdes sobre novas possibilidades
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de mudanca na RPP. Um profissional de saude precisa ter ndo apenas habilidades técnicas,
mas também formacao generalista, humanista, critica e reflexiva, e ter sua capacidade de atuar
pautada em principios éticos, em todos os diferentes niveis de atencdo, seja em agdes de
promogao, prevencdo, recuperagdo e reabilitacdo a saude, na perspectiva da integralidade da
assisténcia, com senso de responsabilidade social e compromisso com a cidadania, como
promotor da satide integral do ser humano (ASSUNCAO, MELO e MACIEL, 2008).

Apesar dos objetivos deste estudo ndo se referirem a formacao profissional e nem esse
ser este o foco de seus objetivos, mas por estar diretamente relacionada a esta discussao, ¢
pertinente esclarecer que a RPP busca construir formas de melhor entender o processo de
“estar e ser doente” e para isso ¢ importante “construir” um profissional mais humano,
exigindo dele uma formagao mais preparada.

A mudanga, entretanto, nao deve acontecer somente nos profissionais em formacgao,
mas também, e acima de tudo, naqueles que os educam, com a submissao dos cursos de satde
a reformas curriculares, e com a inser¢ao, no conteudo programatico, de temas que abordem a
RPP na sala de aula, os quais permitam o contato, desde os periodos iniciais do curso, com o
paciente (ASSUNCAO, MELO e MACIEL, 2008).

Por meio deste e de tantos outros estudos, percebe-se a importancia da humanizacao e
da ética na RPP. No entanto, ndo basta ensinar aos futuros profissionais, de forma tedrica,
questodes referentes a humanizagdo e a importancia de uma RPP de qualidade, se o espelho
desses profissionais, no caso seus professores, ndo utilizarem essa teoria na pratica
assistencial e na pratica cientifica em satde.

O presente estudo permitiu a identificacdo, além de outras coisas, da valorizagdo da
RPP, nao so pelos pacientes, mas também, pelos profissionais, os quais foram capazes de
identificar, por meio da realizagdo de um estudo clinico, a relevancia da RPP para o
estabelecimento de um vinculo com o paciente, fator primordial para a condugao do IDAMS.
E, ao se referir a RPP como algo essencial para praticas assisténcias, ¢ sempre importante que

se aponte a necessidade de rever a formagao dos profissionais de satde.
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8. CONSIDERACOES FINAIS

A presente dissertacdo pretendeu compreender as dificuldades relacionadas as
questdes ¢ticas vivenciadas durante a estruturagdo e desenvolvimento de um estudo clinico
multicéntrico na Atencdo Primdria, e refletir como a relagdo profissional-paciente
influenciaria no processo de adesdo e permanéncia no estudo.

E inegavel a importancia das pesquisas clinicas para o avanco da ciéncia, pois diversas
doencas e agravos foram e podem vir a ser diagnosticados, controlados e até curados gragas a
elas. E certo que esse tipo de estudo, devido & sua evolugdo histérica, necessita de um
seguimento ético rigoroso desde a sua composicao até a publicagdo dos seus resultados.

Foi possivel perceber que esse rigor €tico se fez presente durante todo o IDAMS.
Foram muitas as orientacdes e adaptagdes éticas propostas pelo Comité de Etica (CEP) que
avaliou o estudo IDAMS. Essas orientagdes tomaram por base a Resolugdo brasileira n°
466/12, do Conselho Nacional de Satde, a qual versa sobre as pesquisas com seres humanos e
estabelece que o Consentimento Informado (CI) de uma pesquisa clinica desenvolvida no
Brasil deve seguir as normas da resolugdo brasileira e ndo dos financiadores da pesquisa,
como se pretendia, a principio, no IDAMS.

Ao longo do estudo, foram acompanhados o rigor e a analise feita pelo CEP, com
relagdo ao CI. Este documento vem, ao longo dos tempos, sendo utilizado como uma espécie
de garantia dos direitos dos envolvidos na pesquisa, pesquisadores e participantes, na intengao
de evitar que abusos sejam cometidos por ambas as partes envolvidas.

Durante o processo explicativo e de obtencdo do CI de uma pesquisa clinica se
estabelece um dos primeiros e principais contatos entre os participantes e os responsaveis pela
pesquisa, nesse momento de comunicagdo, de didlogo e esclarecimento pode-se criar um
vinculo, uma confianga, e se estabelecer, a partir dai, uma boa Relacao Profissional-Paciente
(RPP).

As pesquisas clinicas costumam, em sua maioria, independente do nivel de aten¢do em
que sejam realizadas, ser demoradas, requerendo um acompanhamento do participante. Nesse
sentido, a adesdo e permanéncia no IDAMS foram observadas sob a otica da influéncia da
Relagdo Profissional-Paciente, que se mostrou, a principio, sem grande relevancia.

Durante as entrevistas, profissionais e participantes reiteraram que a adesdo ao
IDAMS nao estava relacionada a presenca de um vinculo e sim com a busca por cuidados

especializados. Ao tratar da permanéncia no estudo, ficou clara a existéncia significativa da
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valorizagdo da RPP nesse processo de colaboragdo durante todo o transcorrer do IDAMS, em
especial das mulheres.

As dificuldades éticas enfrentadas pelos pesquisadores do IDAMS, mencionadas
anteriormente, se relacionavam as questdes do CI. No entanto, chegando ao final desta
dissertacdo, foi possivel perceber que as exigéncias éticas impostas pela Resolugdo n°466/12
do CNS sido extremamente relevantes, no que se refere ao respaldo da autonomia das pessoas
em quererem participar e/ou continuar em qualquer que seja o estudo cientifico, seja este
clinico ou ndo.

Assim, ¢ importante ressaltar que, apesar da demora e das exigéncias do CEP ao tratar
das questdes do CI, o rigor ¢ necessario para que as pesquisas cientificas avancem cada vez
mais e para que a utilizacdo de pessoas como “cobaias” ndo volte a acontecer.

Acredita-se também que a RPP deva ser cada vez mais estimulada e por meio da
construcdo dessa dissertacdo, foi possivel perceber a relevancia do vinculo estabelecido entre
profissional e paciente, se a principio ndo existia uma valorizagdo da RPP, com o transcorrer
do IDAMS essa valorizagdo foi surgindo e se fortalecendo, contribuindo para o
desenvolvimento do estudo.

E certo que desisténcias aconteceram ao longo do IDAMS, mas elas poderiam ter sido
significativamente maiores se a qualidade da RPP ndo fosse satisfatoria, pois muitos
participantes relataram que a permanéncia no IDAMS deu-se gragas ao vinculo estabelecido e
a atengao recebida.

Nesse sentido, chega-se ao final deste trabalho considerando que dificuldades
relacionadas a éticas existiram e que continuardo a existir no processo de condugao de todo e
qualquer estudo clinico, ndo s6 do IDAMS, mas acredita-se que as exigéncias éticas sao
pertinentes e necessarias para que os estudos com seres humanos oferecam uma seguranca
cada vez maior aos seus participantes e produzam resultados significativos para todos.

No que se refere a RPP, ficou notoéria a sua influéncia na condu¢do do IDAMS. Quase
a totalidade dos participantes e dos pesquisadores relacionou diretamente a colaboragido do
paciente com o IDAMS a uma boa RPP.

Assim sendo, percebe-se que estudos dessa propor¢ao podem e devem ser realizados
na Atencdo Primdria, desde que as equipes envolvidas, assim como os gestores e
financiadores estejam empenhados e trabalhem em parceria, no intuito de colaborar com a
ciéncia e, consequentemente, proporcionar melhores condi¢des de vida e de saude para as

pessoas.
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APENDICE A —

TEMAS ABORDADOS NA ENTREVISTA COM OS PACIENTES.

1. Processo de decisdo de assinatura do Consentimento Informado.

2. Permanéncia na pesquisa.

3. Relagdo com os profissionais da unidade de satde.

4. Influencia da rela¢do profissional-paciente para assinatura do Consentimento
Informado.

5. Influencia da relagdo profissional-paciente para participagdo ao longo de todo o

estudo clinico.
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APENDICE B—

TEMAS ABORDADOS NA ENTREVISTA COM OS PROFISSIONALIS.

1. Assinatura do Consentimento Informado pelo participante da pesquisa.
2. Permanecia do paciente na pesquisa.

3. Rela¢do com a comunidade e com os pacientes que possam vir a colaborar com a
pesquisa IDAMS.

4. Influencia da relacdo profissional-paciente para assinatura do Consentimento
Informado.

5. Influencia da relagdo profissional-paciente para permanéncia dos pacientes durante
todo o estudo clinico.

6. Dificuldades enfrentadas durante o IDAMS.

7. Principais dificuldades éticas enfrentadas durante o processo de implantacdo e
desenvolvimento do IDAMS.
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UNIVERSIDADE ESTADUAL DO CEARA
PRO-REITORIA DE PESQUISA E POS-GRADUACAO

MESTRADO ACADEMICO EM SAUDE PUBLICA

APENDICE C — TERMO DE CONSENTIMENTO INFORMADO AOS PACIENTES

O (a) Sr(a) esta sendo convidado(a) a participar da pesquisa intitulada
“CONSENTIMENTO INFORMADO E PESQUISA CLINICA NA ATENCAO PRIMARIA:
questodes éticas”. realizada em uma Unidade de Ateng¢do Primaria a Satde (UAPS), (Paracampos),
localizado na cidade de Fortaleza-CE, Brasil, com o objetivo de: Compreender as dificuldades
relacionadas as questdes éticas, vivenciadas durante a realizacio de uma pesquisa clinica
na Atencao Primaria e o processo de adesio e permanéncia do paciente nesse tipo de
estudo.

Necessitamos de sua colaboragdo para participar dessa pesquisa ¢ solicito sua autoriza¢do para
gravar as conversas geradas durante a entrevista. Sua recusa ndo trard nenhum prejuizo para a sua
relacdo com a pesquisadora nem com os profissionais da unidade de satde. Garantimos a sua
privacidade e a protecdo de sua imagem, sendo assim, vocé ndo correra risco. A participagdo ¢
voluntaria, portanto, vocé ndo recebera remuneracao.

Garante-se que a pesquisa ndo trard prejuizo na qualidade e condi¢do de vida e trabalho dos
seus participantes, salientado que todas as informagdes serdo mantidas em sigilo e sua identidade néo
sera revelada, pois ndo havera divulgacdo de nomes. Os dados coletados serdo mantidos de forma
segura em instalagdes da Universidade Estadual do Cera (UECE), apenas o investigador principal e
poucos pesquisadores terdo acesso a eles.

Os dados e informagoes coletadas serdo utilizados para compor os resultados da investigagdo,
as quais serao publicadas em periodicos e apresentados em eventos cientificos, além de proporcionar
beneficios para ampliar a visdo dos gestores ¢ profissionais da satde.

Todos os participantes tém a seguranca de receber esclarecimento a qualquer duvida acerca da
pesquisa ¢ a liberdade de retirar o consentimento a qualquer momento da pesquisa.

A responsabilidade pela realizagdo dessa pesquisa ¢ do PROF. DR. ANDREA CAPRARA,
que pode ser encontrada na Universidade Estadual do Ceara, localizada na Av. Paranjana, 1700, bairro
Itaperi, CEP 60740-000, Fortaleza/CE. Sendo que qualquer informagdo podera ser obtida junto aos
pesquisadores através dos telefones (85) 96202965/ (85) 3101-9914

Este termo esta sendo elaborado em duas vias, sendo uma para o sujeito participante da pesquisa e
outro para o arquivo do pesquisador.

Eu,
tendo sido esclarecido(a) a respeito da pesquisa, aceito participar da mesma.

Assinatura do Participante Assinatura do Pesquisador

Fortaleza, / /
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UNIVERSIDADE ESTADUAL DO CEARA
PRO-REITORIA DE PESQUISA E POS-GRADUACAO

MESTRADO ACADEMICO EM SAUDE PUBLICA

APENDICE D — TERMO DE CONSENTIMENTO INFORMADO AOS
PROFISSIONAIS

O (a) Sr(a) esta sendo convidado(a) a participar da pesquisa intitulada
“CONSENTIMENTO INFORMADO E PESQUISA CLINICA NA ATENCAO PRIMARIA:
questodes éticas”. realizada em uma Unidade de Ateng¢do Primaria a Satde (UAPS), (Paracampos),
localizado na cidade de Fortaleza-CE, Brasil, com o objetivo de: Compreender as dificuldades
relacionadas as questdes éticas, vivenciadas durante a realiza¢ido de uma pesquisa clinica
na Atencio Primaria e o processo de adesio e permanéncia do paciente nesse tipo de
estudo.

Durante a pesquisa sera utilizada as técnicas de observagdo participante do dia-a-dia do
servigo, diarios de campos provindos dessas informagdes ¢ entrevista. Assim, pedimos a sua
colaboragdo nesta pesquisa, respondendo uma entrevista. ¢ solicito sua autoriza¢do para gravar as
conversas geradas durante essa entrevista.

Garantimos que a pesquisa ndo trara nenhuma forma de prejuizo no seu vinculo profissional
independente da sua opinido sobre o tema. Nas entrevistas todas as informacdes serdo mantidas em
sigilo e sua identidade ndo sera revelada, pois ndo havera divulgacdo de nomes. Vale ressaltar que sua
participacdo ¢ voluntaria ¢ o (a) Sr.(a) podera a qualquer momento deixar de participar deste, sem
qualquer prejuizo ou dano. Comprometemo-nos a utilizar os dados coletados somente para fins
académicos e os resultados poderdo ser veiculados através de artigos cientificos e revistas
especializadas e/ou encontros cientificos e congressos, sempre resguardando sua identificagdo. Nos
comprometemos em fazer a devolutiva dos dados ao servigo, coordenadores, gestores ¢ aos pacientes ¢
profissionais quando assim solicitado, através de quaisquer esclarecimentos acerca da pesquisa.

A responsabilidade pela realizacdo dessa pesquisa ¢ do PROF. DR. ANDREA CAPRARA,
que pode ser encontrada na Universidade Estadual do Ceara, localizada na Av. Paranjana, 1700, bairro
Itaperi, CEP 60740-000, Fortaleza/CE. Sendo que qualquer informagdo podera ser obtida junto aos
pesquisadores através dos telefones (85) 96202965/ (85) 3101-9914

Este termo esta sendo elaborado em duas vias, sendo uma para o sujeito participante *~ wecmmicn o
outro para o arquivo do pesquisador.

Eu,
tendo sido esclarecido(a) a respeito da pesquisa, aceito participar da mesma.

Assinatura do participante Assinatura do Pesquisador

Fortaleza, / /
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ANEXO A: COSENTIMWNTO INFORMADO/ PACIENTE ADULTO

Consodrcio Internacional de Pesquisa em Avaliacio do Risco de Dengue, Gestao Vigilancia.
Avaliacgao clinica da dengue e identificacio de fatores de risco para a forma grave da doenca

NATUREZA E PROPOSITO DO PROGRAMA

Estimado paciente,

Nos estamos convidando pacientes com suspeita de dengue para participar em um estudo com a
intengdo de melhorar o diagnéstico de dengue e encontrar fatores de risco para dengue severa. Dengue
¢ uma doenga comum no Brasil e ¢ causada por um virus. Embora a maioria das pessoas se recupere,
muitas pessoas ficam muito doentes quando tem dengue e um nimero muito pequeno delas morre.

Neste estudo, esperamos aprender muitas coisas sobre dengue:

- Como identificar dengue o mais cedo em pacientes com febre;

- Se existem sinais na sua doen¢a que pode ajudar médicos a identificar outro paciente com dengue
como vocé possa piorar nos proximos dias;

- Como melhor usar e aprimorar as diretrizes internacionais no diagnostico e tratamento.

Vocé esta convidado a participar neste programa porque seu médico acredita que vocé pode estar com
dengue. Este projeto ¢ organizado pelo Dr. Andrea Caprara, na Universidade Estadual do Ceara que
esta trabalhando em colaboragdo com outros cientistas internacionais financiados pela Unido Européia.
Este estudo ira incluir aproximadamente 10 a 12.000 pacientes na Asia e América do Sul. Este estudo
foi aprovado pelo Comité de Etica em Doengas Tropicais da Universidade de Oxford e pelo Comité de
Etica da Universidade Estadual do Ceara. Este documento descreve os seus direitos, o que vai
acontecer durante o estudo e os possiveis beneficios e riscos para que vocé tenha todas as informagdes
para fazer uma decisdo sobre se deseja participar do estudo. Se existir alguma informagdo que vocé
ndo entenda, por favor, pergunte ao médico ou enfermeira do projeto. Todas as suas perguntas serdo
respondidas.
DIREITOS DOS PARTICIPANTES
E sua decisdo se vocé quiser participar.
Se vocé nao quiser participar, fale isso para os profissionais do estudo. Vocé€ vai receber cuidados
médicos da forma normal e ndo perdera nenhum beneficio que vocé ja tem normalmente.
RESPONSABILIDADES DOS PARTICIPANTES
Se vocé decidir participar do estudo € importante que vocé:
- Mantenha suas consultas com o programa;
- Pergunte tudo o que vocé tiver davidas;
- Diga aos profissionais do estudo se vocé mudar de idéia sobre continuar no programa;
- Se vocé deseja participar deste programa de pesquisa, favor assine este termo de consentimento.
VISITAS DE SEGUIMENTO E AGENDAMENTO DO PROGRAMA
Se vocé aceitar participar deste programa vocé€ sera solicitado a assinar duas copias deste
“Consentimento Livre e Esclarecido” e ficar com uma copia para voc€. Pacientes neste programa terdo
0s seguintes testes e eventos:
HOJE:
- Um médico vai lhe examinar
- Sangue sera coletado do seu braco. Cuidados para dengue incluem uma amostra de sangue de 4 ml
(menos que uma colher de cha) para procurar por sinais de doenga. Nos também vamos tirar uma
amostra de sangue (5 ml, aproximadamente uma colher de chd) para fazer exames para este estudo.
Nesta amostra de sangue os médicos irdo:

- Fazer exames para dengue e medir como o seu corpo reagiu ao virus da deng

- Se vocé tiver dengue, nds iremos estudar o virus da dengue no seu sangue.

TODOS OS DIAS ATE SUA FEBRE TER ACABADO POR 48 HORAS
- Vocé sera solicitado a retornar ao Centro de Satde da Familia para encontrar os profissionais do
estudo que lhe acompanharao todos os dias até que sua febre tenha acabado por dois dias, ou por até 6
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dias de acompanhamento. Os médicos/enfermeiros irdo lhe examinar e fazer os exames de sangue
regulares que vocé precisa.

- O estudo ira acabar apds 6 visitas. Se vocé ainda estiver doente depois deste tempo ou no caso que
noés encontremos outro problema que precise de investigagdo e tratamento, com seu consentimento
vocé sera encaminhado para o sistema regular de tratamento para este problema.

ENTRE OS DIAS 10 E 14 DESDE O COMECO DA FEBRE

- Vocé sera solicitado a vir a clinica entre os dias 10 a 14 do comego da febre para uma avaliacao final.
Esta consulta sera agendada 7 dias depois da sua ultima visita durante a doenga. Vocé sera visto por
um médico do estudo e uma amostra de sangue de 5 ml (aproximadamente uma colher de cha) sera
retirada para o estudo. Este sangue sera usado para medir como vocé reagiu a infeccdo e para
confirmar se vocé teve dengue ou nao.

SE VOCE TIVER QUE SER INTERNADO NUM HOSPITAL

- Se o seu médico decidir que vocé precisa ser internado num hospital durante a sua doenga, os
profissionais do estudo irdao registrar os resultados dos exames realizados, o tratamento que vocé esta
recebendo e como vocé esta respondendo ao tratamento. Estes registros serdo guardados diariamente
até que vocé saia do hospital.

RISCOS E EFEITOS COLATERAIS

Estar neste estudo significa que sera coletado sangue de vocé que podem nao ser pedidos normalmente
pelo médico que esta lhe tratando. Nés iremos coletar um pequeno volume de sangue para fazer os
exames. Algumas pessoas sentem uma ligeira dor pela entrada da agulha em seus bragos ou maos.
Possiveis riscos de ter sangue coletado incluem arroxeamento, sangramento e, muito raramente,
infec¢do no local onde o sangue foi coletado.

Nenhuma das amostras de sangue ¢ as informagoes coletadas para este programa tera seu nome nelas.
Em vez disso, vamos colocar um ntimero neles para que apenas o pessoal o estudo saiba que eclas
pertencem a voc€. Algumas amostras poderdo ser enviadas ao exterior para serem testadas em
laboratorios internacionais, mas nenhuma informagao sobre seu nome ou identidade sera enviada. Isto
sera mantido privado pela equipe do estudo apenas na sua unidade de satde. Por favor, fale com a
equipe de projeto se vocé tiver alguma davida.

BENEFICIOS

Vocé podera se beneficiar diretamente deste programa porque:

- Se vocé ndo tiver que ser internado em um hospital, vocé sera acompanhado todos os dias da sua
doenga por um médico/enfermeiro do estudo com experiéncia no tratamento de dengue;

- Se vocé precisar de internagdo hospitalar os médicos do estudo irdo trabalhar junto com os médicos
do hospital para assegurar que vocé ira receber o melhor tratamento possivel;

- Sua participacdo no programa pode ajudar pacientes no futuro ao fornecer informagdes importantes
sobre como diagnosticar e tratar dengue.

CONFIDENCIALIDADE DOS REGISTROS

Este estudo iré coletar suas informagdes médicas. Estas informagdes serdo identificadas apenas por um
codigo e ndés nao vamos usar seu nome ¢ nem vamos deixar ninguém saber quem vocé €. Esta
informacdo ndo ira identificar vocé e sera mantida num local bem guardado onde apenas as pessoas do
projeto terdo acesso. Se vocé decidir a qualquer momento parar de participar do estudo, nenhuma nova
informacao sera coletada. No entanto, as informagdes coletadas até aquele ponto ainda poderdo ser
usadas. Pessoas especialmente treinadas chamadas “monitores” irdo supervisionar oS arquivos no
contexto deste estudo. Isto esta de acordo com as “Boas Praticas Clinicas” e assegura alta qualidade do
gerenciamento clinico e documentagdo numa pesquisa.

SAIDA DO PROGRAMA

Se vocé inicialmente decidir participar do estudo e depois mudar de idéia, vocé esta livre pa

estudo a qualquer momento. Sua decisdo ndo ird afetar o cuidado médico recebido e voce nao 1ra
perder nenhum dos beneficios que vocé normalmente teria. Se vocé sair do estudo, vocé esta livre para
decidir se os dados, amostras ¢ imagens coletadas devem ou néo ser destruidas.

CONSIDERACOES FINANCEIRAS

A Unido Européia estd dando financiamento a este programa. O programa ndo paga por nenhum
tratamento especifico ou custos hospitalares/ambulatoriais, voc€ tera acompanhamento pelos
profissionais da pesquisa e continuard usando o atendimento do Sistema Unico de Satde como
normalmente vocé utiliza. Por outro lado, o programa ird ajudar nos custos referentes aos exames
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realizados junto a Secretaria Municipal de Satide do Municio de Fortaleza e para os profissionais que
irdo acompanhar as consultas de seguimento.

OBTENDO INFORMACOES ADICIONAIS

- E importante que vocé faca perguntas a qualquer momento durante o estudo. Se vocé tiver qualquer
pergunta sobre este estudo, seus procedimentos, riscos ¢ beneficios ou alternativas, por favor, ligue
para os profissionais que estdo lhe acompanhando.

- Se vocé tiver alguma pergunta sobre seus direitos enquanto participante deste estudo, quiser deixar
de participar ou qualquer outra informagao, vocé pode ligar para:

Centro Satde da Familia Paracampos — Dra Kilma Lopes: 3433-4914.

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO, Versao 3.0 Para ser assinado
pelo participante adulto.
Consorcio Internacional de Pesquisa em Avaliacio do Risco de Dengue, Gestdao e Vigilancia.

Avaliacgao clinica da dengue e identificacio de fatores de risco para a forma grave da doenca

- Eu li a informacao fornecida a mim e livremente concordo em participar deste estudo. Eu também
tive a oportunidade de discutir sobre as informagdes com os profissionais do estudo e me foi dada uma
coOpia para guardar.

- Me foi dito sobre os riscos e beneficios. Eu recebi respostas que eu pude entender para todas as
minhas perguntas.

- Eu consinto que os profissionais do estudo coletem informagdes sobre minha satide e sobre os
resultados dos meus exames de sangue ¢ usem esta informagao para futuras pesquisas médicas sobre
dengue ou a resposta para a infecgao.

- Eu compreendo e dou permissdo para que se¢des das minhas fichas clinicas sejam olhadas por
pessoas especialmente treinadas chamadas “monitores” no contexto deste estudo. Isto esta de acordo
com as “Boas Praticas Clinicas” e assegura alta qualidade do gerenciamento clinico e documentacao
numa pesquisa.

- Eu entendo que posso deixar de participar deste estudo a qualquer momento. Se eu parar o estudo,
isto nao ira afetar meus cuidados futuros. Se eu decidir parar o estudo, eu concordo que as
informacdes coletadas sobre mim até aquele momento podem continuar a serem usadas.

(Por favor, marque uma) [ JU CONCORDO OU NACJCONCORDO que as amostras podem
ser armazenadas para testes a serem feitos no futuro e que eles podem ser feitos fora do Brasil.

Assinatura do Participante: Nome Completo: Data da Assinatura:

Eu, abaixo assinado, expliquei completamente as informagdes relevantes deste programa para a pessoa
nomeada acima e o fornecerei uma copia deste consentimento assinado e datado.

X: X: / /

Assinatura do investigador ou | Nome Completo Data da assinatura

pessoa designada

Se a pessoa que estd dando consentimento ndo souber ler ou escrever por si mesmo (a), uma
testemunha deve ser apresentada e assinar aqui:
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Eu estive presente durante todo o processo de consentimento com o participante. Este formulario foi
lido acuradamente pelo voluntario, todas as perguntas foram respondidas e o voluntario concordou em

participar da pesquisa.

X X / /
Assinatura da Testemunha Nome Completo Data da
Assinatura

Numero do Participante [ J[ 1-[ 1 1[1[ ]
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ANEXO A: PARA O PACIENTE DE 5 A 10 ANOS

Consorcio Internacional de Pesquisa em Avaliacio do Risco de Dengue, Gestao e Vigilancia
Avaliacgao clinica da dengue e identificacio de fatores de risco para a forma grave da doenca

NATUREZA E PROPOSITO DO PROGRAMA

Nos estamos convidando pessoas com idade de 5 anos ou mais para participar de um estudo para
melhorar o diagndstico de dengue e encontrar os fatores de risco para a Dengue Grave. Dengue ¢ uma
doeng¢a comum em criangas no Brasil e é causada por um virus. Embora a maioria das criangas se
recupere, algumas delas ficam muito doentes quando tém dengue e um nimero menor morre.

Neste estudo, nés esperamos aprender varias coisas:
e Como identificar dengue precoce nos pacientes com febre
e Se ha sinais de doenga no seu filho que podem ajudar os médicos a dizer nos primeiros dias
que tipo de doenga ele vira a ter
e Como melhor usar e melhorar as diretrizes internacionais no diagnostico e tratamento da
dengue

Seu filho é convidado a participar desse programa porque seu médico pensa que ele pode ter dengue.
Este projeto é organizado pelo Dr. Andrea Caprara na Universidade Estadual do Ceara, o qual esta
trabalhando com uma colaboragdo de cientistas internacionais financiados pela Unido Europeia. O
estudo incluira aproximadamente 10-12.000 pacientes na Asia e América do Sul. O estudo foi
aprovado pelo Comité de Etica de Pesquisa Tropical da Universidade de Oxford e pelo Comité de
Etica da Universidade Estadual do Ceara. Este documento descreve os seus direitos, o que vai
acontecer durante o estudo, e os possiveis beneficios e riscos para que vocé tenha todas as informagoes
para tomar uma decisdo sobre a possibilidade de inscrever seus filhos no estudo. Se houver alguma
informacao que vocé nio entenda, por favor, pergunte a algum dos médicos do projeto. Todas as suas
davidas serdo respondidas.

DIREITOS DOS SUJEITOS
E sua a decisdo se seu filho participara.
Se vocé decidir que ndo quer que seu filho participe diga a equipe do estudo. Seu filho ainda recebera
cuidados médicos padrdo e ndo perdera nenhum dos beneficios que ele normalmente deveria ter.
RESPONSABILIDADES DOS SUJEITOS
Se voceé decidir que seu filho pode ser inscrito no programa de estudo, é importante que vocé:

e Mantenha seus compromissos do programa

e Faca perguntas sobre o que vocé pensa deles

e Conte a equipe de pesquisa se vocé mudar de ideia sobre permanecer no programa

e Se vocé decidir permitir que seu filho participe deste programa de pesquisa, por favor, assine

este termo de compromisso.

CRONOGRAMA DAS VISITAS DE ACOMPANHAMENTO DO PROGRAMA
Se vocé concordar que seu filho participe deste programa, vocé sera solicitado a assinar duas copias
deste “Formulario de Consentimento Informado” e mantera uma copia consigo. Criancas neste
programa terdo os seguintes testes e eventos:
HOJE

e Um médico examinara seu filho.



97

e Sangue sera coletado do braco do seu filho. Cuidados padrao para a dengue incluem amostra
de sangue de aproximadamente 5 mL (menos que uma colher de cha) para checar os sinais de
doenga. Nos também tiraremos uma amostra de sangue (5 mL) para fazer testes para este
estudo. Nesta amostra de sangue os médicos:

o Fardo testes para a dengue e para medir como o corpo do seu filho tem reagido ao
virus da dengue.
o Se seu filho tiver dengue, nos estudaremos o virus da dengue no sangue dele.
TODOS OS DIAS ATE QUE A FEBRE DO SEU FILHO TENHA PASSADO HA 48 HORAS

e Voce sera solicitado a retornar ao hospital para encontrar com os médicos do estudo a cada dia
até que a febre do seu filho tenha passado hé dois dias, ou para até 6 dias de avaliagdo. Os
médicos examinardo seu filho e fardo os exames de sangue regulares que seu filho precisa.

e O estudo terminara depois de 6 visitas. Se seu filho ainda estiver doente neste periodo ou no
momento que nds encontrarmos outro problema que requeira investigagdo ou tratamento, com
sua concordancia ele/ela sera encaminhado para cuidados regulares da doenga.

ENTRE OS DIAS 10-14 DO INiCIO DA FEBRE

e Vocé sera solicitado a vir a clinica entre os dias 10-14 do inicio da febre para o check-up final.
Esta visita sera arranjada 7 dias depois da sua tltima visita durante a doenga. Seu filho sera
visto pelo médico do estudo ¢ uma amostra de sangue de 4 mL (menos que uma colher de cha)
sera tirada para o estudo. O sangue sera usado para medir como seu filho reagiu a infeccdo e
para confirmar se ele teve dengue ou néo.

SE SEU FILHO PRECISAR SER INTERNADO NUM HOSPITAL

e Se o médico do seu filho decidir que este precisa ser admitido no hospital durante a doenca, a
equipe de estudo registrara os resultados dos testes feitos, o tratamento que seu filho recebeu e
como ele respondeu ao tratamento. Estes registros serdo mantidos diariamente até seu filho
deixar o hospital.

RISCOS E EFEITOS COLATERAIS

Estar neste estudo significa que seu filho terd sangue coletado para testes que podem ndo ser
normalmente solicitados pelo médico que esta tratando seu filho. Nos coletaremos um pequeno
volume de sangue (aproximadamente 6-8 mL total por 10 dias) para realizar os testes. Muitas criancas
sentem dores breves quando a agulha entra no brago ou na mao. Possivelmente riscos d

extraido incluem hematomas, sangramento e, muito raramente, infec¢cdes onde foi tirado o

Todas as amostras de sangue e informagdes coletadas para este programa néo terdo o nome do seu
filho. Em vez disso, colocaremos um ntimero neles de modo que apenas a equipe de estudo saiba que
eles pertencem ao seu filho.

Algumas amostras poderdo ser enviadas ao exterior para serem testadas em laboratorios
internacionais, mas nenhuma informacao sobre seu nome ou identidade sera enviada. Isto sera mantido
privado pela equipe do estudo apenas na sua unidade de saude. Por favor, fale com a equipe do
projeto se vocé tiver alguma davida.

BENEFICIOS
Seu filho pode se beneficiar diretamente com a participacdo do programa, porque:

e Se o scu filho ndo precisa ser hospitalizado, seu filho vai ser visto, todos os dias em que
estiver doente, por um médico do estudo com experiéncia no tratamento da dengue.

e Se a crianca tem necessidade de hospitalizagdo, os médicos do estudo trabalhardo em estreita
colaboragdo com os médicos hospitalares regulares para garantir que seu filho receba o melhor
tratamento disponivel.
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e O programa ira ajudar nos custos (por exemplo: honorarios dos médicos, exames de
sangue) das visitas do seu filho ao médico.

e A nparticipagdo de seu filhono programa pode ajudar os pacientes no futuro, dando
informagdes importantes sobre como diagnosticar e tratar a dengue.

CONFIDENCIALIDADE DOS REGISTROS

Este programa ira recolher a informag¢ao médica do seu filho. Esta informacgao sé serd identificada
por codigo e ndo vamos usar o seu nome nem deixar alguém identificar vocé. As informacdes de seu
filho ndo irdo identificar nem a elenem a vocé. Elas vao ser mantidas em um lugar seguro,
onde somente a equipe do projeto podera acessa-lo. Se vocé se decidir, a qualquer momento, retirar
seu filho do estudo, nenhuma nova informacdo sera recolhida. No entanto, as informacdes
coletadas sobre o seu filho até esse ponto irdo ser utilizadas. Pessoas especialmente treinadas
chamadas “monitores” irdo supervisionar os arquivos no contexto deste estudo. Isto esta de acordo
com as “Boas Praticas Clinicas” e assegura alta qualidade do gerenciamento clinico e documentacao
numa pesquisa.

SAIDA DO PROGRAMA

Se vocé, primeiramente, concordar que seu filho participe do programa, e, depois, mudar de
ideia, vocé ¢é livre para retirar o seu filho do programa a qualquer momento. Sua decisdo ndo afetara
o atendimento médico recebido por seu filho e vocé ndo perdera nenhum dos beneficios que ele
normalmente teria.

CONSIDERACOES FINANCEIRAS

A Unido Europeiaira financiar esse programa. O programa ndo paga por qualquer tratamento
especifico ou custos hospitalares, os gastos do seu atendimento sera responsabilidade do SUS. No
entanto, o programa ira apoiar os possiveis custos de honorarios médicos, além dos cu -

testes de sangue necessarios para o estudo.

OBTENCAO DE INFORMACOES ADICIONAIS

- E importante que vocé faga perguntas a qualquer momento durante o estudo. Se vocé tiver qualquer
pergunta sobre este estudo, seus procedimentos, riscos ¢ beneficios ou alternativas, por favor, ligue
para os profissionais que estdo lhe acompanhando.

- Se vocé tiver alguma pergunta sobre os direitos do seu filho enquanto participante deste estudo,
quiser que seu filho deixe de participar ou qualquer outra informagdo, voc€ pode ligar para:

Centro Satde da Familia Paracampos — Dra Kilma Lopes: 3433-4914.

Consentimento a ser assinado por um dos pais ou tutor da crianca participante
Consorcio Internacional de Pesquisa em Avaliacio do Risco de Dengue, Gestao e Vigilancia
Avaliacgao clinica da dengue e identificacio de fatores de risco para a forma grave da doenca

e FEu lia informac¢do dada a mim e estou livremente de acordo que meu filho participe desse
presente estudo. Eu também tive a oportunidade de discutir com a equipe do estudo e deram-
me uma copia para guardar.

o Foi-me dito sobre os riscos e beneficios. Eu tenho as respostas que eu poderia entender a todas
as minhas dividas.
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e FEu compreendo e dou permissdao para que segoes das fichas clinicas do meu(minha) filho(a)

sejam olhadas por pessoas especialmente treinadas chamadas “monitores” no contexto deste
estudo. Isto estd de acordo com as “Boas Praticas Clinicas” e assegura alta qualidade do
gerenciamento clinico e documentagdo numa pesquisa.

e Eu fornego o consentimento para estudar informagdes pessoais, coletando informacdes sobre a

sauide do meu(minha) filho(a),

e para usar esta informagdo para a investigagdo

médica futura sobre a dengue ou a resposta a infeccdo. Eu entendo que posso retirar o meu

filho do programaa qualquer momento, sem afetar seus cuidados futuro. Se eu decidir de
retirar meu filho do programa, eu concordo que a informagdo recolhida sobre o meu filho,
até o momento da retirada dele, pode continuar a ser utilizada.

(Por favor, marque uma) [] EU CONCORDO OU [[] NAO CONCORDO que as amostras podem
ser armazenadas para testes a serem feitos no futuro e que eles podem ser feitos fora do Brasil.

Nome do paciente: | X:

X: / /

Nome completo da
pessoa que da o
consentimento

Parentesco com o
paciente

Assinatura da pessoa que da o | Data da assinatura
consentimento

Eu, abaixo assinado, que expliquei integralmente a informacao relevante deste programa para a pessoa
acima e forneci-lhe uma copia deste formulario de consentimento informado assinado e data

X:

X:

/ /

Assinatura do pesquisador ou

pessoa designada

Nome Completo Data da assinatura

Se a pessoa que da o consentimento niao pode ler o propio formulario, um testemunho deve estar
aqui: Eu  estava  presente durante  todo  oprocesso  de
consentimento informado com o participante. Este formulario foi lido exatamente durante o processo
de consentimento informado com o participante. Este formuléario foi lido com precisdo parao
voluntario, todas as questdes do voluntariado foram respondidase o voluntario concordou

presente e assinar

em participar da pesquisa.

X:

X:

/ /

Assinatura da testemunha

Nome completo Data da assinatura

Numero do partipante [_]

L1- I
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ANEXO A TERMO DE CONSENTIMENTO ADOLESCENTE

Para ser explicado e assinado pelos participantes entre 12 e 18 anos de idade (ECA)
Adicional ao Termo de Consentimento assinado pelos pais ou responsaveis
Versao 3.0

Consorcio Internacional de Pesquisa em Avalia¢ido do Risco de Dengue, Gestao e Vigilancia
Avaliacgao clinica da dengue e identificacio de fatores de risco para a forma grave da doenca

NATUREZA E PROPOSITO DO PROGRAMA

Vocé estase sentindo male seu médicoacha que vocé pode ter dengue. A dengue ¢éuma
doenga transmitida por mosquitos que faz com que as pessoas se sintam doentes e com febre. Estamos
fazendo um estudo para encontrar a melhor maneira de saber se as pessoas tém dengue e como essa
doenca ira se desenvolver. Nos também estamos tentando encontrar a melhor maneira de tratar a
dengue.

Estamos perguntando se vocé gostaria de participar do estudo. Vocé pode recusar se quiser. Se
vocé participar do estudo, vocé vai voltar para a unidade de saude todos os dias por cerca de 6 dias
ou até que esteja melhor. Vocé também vai voltar outra vez mais ou menos de 2 semanas depois.
Se vocé precisar ficar internado no hospital enquanto estiver doente, o médico ird vé-lo em seu
quarto. O médico ira verificar se vocé estd bem e vaitirar sangue para entender melhor sua
doenga. Isso geralmente é feito a0 mesmo tempo, para que ndo precise utilizar mais perfuragdes
adicionais com agulha. As suas informacdes e sua amostra de sangue serdo mantidas em sigilo para
que outras pessoas nao saibam que vocé esta em estudo.

E certo ndo serdo estudo oudeixar de ser do estudoa qualquer momento. Se vocé nao esta
no estudo, vocé vai ter o mesmo cuidado para a sua doenga que normalmente teria. Se vocé tiver
alguma duvida pode perguntar ao médico que cuida de vocé.

Nome da crianga Assinatura Data

Nome do pesquisador Assinatura Data

Numero do participante [ ][ ]1-[ [ 1L 1L ]
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ANEXO B: CONSENTIMENTO LIVRE ESCLARECIDO: Participante Adulto

- Eu ap6s ter sido esclarecido sobre o estudo Intitulado: Avaliacio clinica da dengue e identificacéio
de fatores de risco para a forma grave da doenc¢a. Que tem como objetivo, identificar precocemente
o diagnostico da dengue, diferenciando-a de outras doengas febris em até 72h apds o inicio da febre,
livremente concordo em participar.

- Eu também tive a oportunidade de discutir sobre as informagdes com os profissionais do estudo e me
foi dada uma copia para guardar. Me foi dito sobre os riscos e beneficios ¢ todas as minhas dtvidas
foram esclarecidas.

- Eu consinto que os profissionais do estudo coletem material (sangue) e informagdes sobre minha
saude e sobre os resultados dos meus exames de sangue e usem esta informagao para futuras pesquisas
médicas sobre dengue ou a resposta para a infeccao.

- Eu compreendo e dou permissdo para que se¢des das minhas fichas clinicas sejam olhadas por
pessoas especialmente treinadas chamadas “monitores” no contexto deste estudo. Isto esta de acordo
com as “Boas Praticas Clinicas” e assegura alta qualidade do gerenciamento clinico ¢ documentagéo
numa pesquisa.

- Eu entendo que posso deixar de participar deste estudo a qualquer momento. Se eu parar o estudo,
isto nao ira afetar meus cuidados futuros. Se eu decidir parar o estudo, eu concordo que as
informacdes coletadas sobre mim até aquele momento podem continuar a serem usadas.

- Eu fui informado que este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica da Universidade Estadual do
Ceara ¢ apresenta o nimero 11222372-9 como identificador de sua aprovagdo. Fui informado ainda
que a responsabilidade pela realizagdo dessa pesquisa ¢ do PROF. DR. ANDREA CAPRARA, que
pode ser encontrada na Universidade Estadual do Ceara, localizada na Av. Paranjana, 1700, bairro
Itaperi, CEP 60740-000, Fortaleza/CE ou nos telefones (85-3101-9914), (85-99873359). Qualquer
informacdo também podera ser obtida junto aos pesquisadores através do telefone da Dra Kilma Lopes
(85- 86006479), ou com o comité de ética da Universidade Estadual do Ceara (85-31019890).

(Por favor, marque uma) ] EU CONCORDO OU [] NAO CONCORDO que as
amostras de sangue podem ser armazenadas para testes a serem feitos no futuro e que eles podem ser
feitos fora do Brasil.

Assinatura do Participante Nome Completo Data

Eu, abaixo assinado, expliquei completamente as informagdes relevantes deste estudo para a pessoa
nomeada acima ¢ o fornecerei uma cdpia deste consentimento assinado e datado.

/ /

Assinatura do Pesquisador Nome Completo e Telefone Data

Se a pessoa que estd dando consentimento ndo souber ler ou escrever por si mesmo (a), uma
testemunha deve ser apresentada e assinar abaixo:

Eu estive presente durante todo o processo de consentimento com o participante. Este formulario foi
lido acuradamente pelo voluntario, todas as perguntas foram respondidas e o voluntario concordou em
participar da pesquisa.

/ /

Assinatura da Testemunha Data  Numero do Participante [ ][ ]-[ 1 1[ 111
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ANEXO B: CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

A serassinado por um dos pais (caso de criancas)ou tutor do
adolescente participante.

Eu apos ter sido esclarecido(a) sobre o estudo Intitulado: Avaliacéo clinica da dengue e identificacao
de fatores de risco para a forma grave da doeng¢a. Que tem como objetivo, identificar precocemente
o diagnostico da dengue, diferenciando-a de outras doencas febris em até 72h apds o inicio da febre,
livremente concordo que meu filho participe desse presente estudo. Eu também tive a oportunidade
de discutir com a equipe do estudo que deram-me uma cépia. Foi-me dito sobre os riscos e beneficios
e todas as minhas dtvidas foram esclarecidas. Eu compreendo ¢ dou permissao para que se¢oes das
fichas clinicas do meu (minha) filho(a) sejam avaliadas por pessoas especialmente treinadas chamadas
“monitores” no contexto deste estudo. Isto esta de acordo com as “Boas Praticas Clinicas” e assegura
alta qualidade do gerenciamento clinico e documentagdo numa pesquisa. Eu forneco o
consentimento para estudar informagdes pessoais, coletando material (sangue) e informagdes sobre a
saude do meu(minha) filho(a), para investigagdo médica futura sobre a dengue ou a resposta a
infeccdo. Eu entendo que posso retirar o meu filho do programa a qualquer momento, sem afetar seus
cuidados futuro. Se eu decidir por retirar, eu concordo que a informagao recolhida até o momento
pode continuar a ser utilizada. Eu fui informado que este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica da
Universidade Estadual do Ceara e apresenta o numero 11222372-9 como identificador de sua
aprovagdo. A pesquisa estd sob a responsabilidade do PROF. DR. ANDREA CAPRARA, que pode ser
encontrado na Universidade Estadual do Ceara, localizada na Av. Paranjana, 1700, bairro Itaperi, CEP
60740-000, Fortaleza/CE ou nos telefones (85-3101-9914), (85-99873359). Qualquer informagao
também podera ser obtida junto aos pesquisadores através do telefone da Dra Kilma Lopes (85-
86006479).0u com o comité de ética da Universidade Estadual do Ceara (85-31019890).

(Por favor, marque uma) U CONCORDO [CJAO CONCORDO que as amostras podem ser
armazenadas para testes a serem feitos no futuro inclusive fora do Brasil.

Nome Completo da pessoa que da o consentimento Parentesco com o paciente
/ /
Assinatura da pessoa que da o consentimento Data
Y
Nome do Adolescente Data

Eu, abaixo assinado, expliquei integralmente a informacdo relevante deste projeto para a pessoa
acima e forneci-lhe uma copia deste formulario de consentimento informado assinado e datado.

/ /

Nome completo e Telefone /pesquisador assinatura Data

Se a pessoa que da o consentimento nao pode ler o préprio formulario, uma testemunha deve
estar presente e assinar abaixo: FEu estava presente durante todo o processo de
consentimento informado com o participante. Este formulario foi lido com precisdo para o voluntario,
todas as questdes do voluntariado foram respondidas e o voluntario concordou em participar da
pesquisa. Numero do Participante [ ][ J-[ 1[ 1L ][]

Assinatura da Testemunha Nome Completo Data
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RESUMO . ‘

O projeto tem como objetivo identificar os fatores que diferenciam entre dengue e doen¢a ndo-
dengue durante inicio da fase febril; identificar os fatores de risco para dengue entre os pacientes
infectados que tem probabilidade de progressdo para curso mais grave da doenca; atualizar as
diretrizes para “Gestdio Integrada as doengas da Infancia” utilizada ho mapeamento endémico da
dengue nos paises; e avaliar a aplicagfio pratica do novo sistema de classificagdo da dengue em
vérios centros clinicos. O projeto tera como co-participante Sistema Municipal de satide Escola. O
projeto ndo especifica os locais onde serdo realizadas as colctas de dados. A folha de rosta aponta

um fotal de 1500 sujeitos a serem pesquisados (especialmente >5 anos). Os adultos e criangas serao.

inscritos, com as proporgdes relativas refletindo a epidemiologia da dengue esperada no local. Os
pacientes com suspeita clinica de dengue. terfio historia clinica detalhada e analise de sangue (2-3
ml) para diagnéstico soroldgico e virolégico, hematoldgico e bioquimica sérica. Uma avaliacio
final (apds 8-10 dias)’serd agendada para paciente que ndo necessitaram internacdo. Todas as
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intervengdes e resultados serfio registrados e inseridos em banco de dados eletrdnico e transmitidos

mensalmente ao centro de coordenagfio do projeto em Heidelberg, Alemanha. Serd criado um
algoritmo- diagndstico, modelos estatisticos para progndstico e algoritmos para avaliacio dos
esquemas de classificagfio da dengue. O pesquisador apresentou os locais onde serfio “recrutados”
. 0s sujeitos da pesquisa e os critérios para composi¢ao da amostra. Apresentou or¢amento, Termo de
. Consentimento e cronograma de execugdo. Apresenta como beneficios aos sujeitos o retorno de
‘melhores praticas de diagnostico e manejo da dengue. T

PARECER ‘ ; , :
O projeto esta bem estruturado, é relevante, havendo retorno para o sujeito e a comunidade. O
- projeto atende aos ditames da resolugfio 196/96 do Conselho Nacional de Satide-CNS e, portanto
para ser aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Estadual do Ceara — CEP-
UECE, foram resolvidas as pendéncias em 22 de dezembro de 2011. ?

O relatorio final deverd ser apresentade ao CEP
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