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RESUMO

CASARIN, Fernanda. Analise retrospectiva dos motivos relatados por pacientes
enfermos para participacdo em pesquisa clinica. 2017. 94 f. Dissertacéo
(Mestrado em Bioética, Etica Aplicada e Salde Coletiva)— Instituto de Estudos em
Saude Coletiva, Universidade Federal do Rio de Janeiro, Rio de Janeiro, 2017.

Este estudo teve como objetivo fazer uma analise retrospectiva dos motivos relatados
por pacientes enfermos para participacdo em pesquisa clinica em todo o mundo. Os
sujeitos desta pesquisa foram os pacientes enfermos que ja haviam participado de
pesquisa clinica. Este estudo foi de carater essencialmente qualitativo na sua
abordagem e foi realizado através de uma revisao integrativa em fontes secundarias
da literatura cientifica. Os instrumentos utilizados para a coleta de dados foram as
entrevistas com questdes abertas e os grupos focais. A analise dos dados foi
baseada na classificacdo dos motivos segundo a perspectiva fenomenoldgica de
Alfred Schutz e o principialismo de Beauchamp e Childress. Os motivos relatados
foram classificados em motivos relacionados aos quatro principios da teoria ética
principialista de Beauchamp e Childress que séo: principio do respeito a autonomia,
da beneficéncia, da ndo maleficéncia e da justica. Os motivos relatados também
foram relacionados a fenomenologia social de Alfred Schultz e classificados em
motivos para e motivos porque. Diante da anélise dos motivos relatados encontrados
neste estudo, pode-se concluir que os pacientes enfermos participam de pesquisa
clinica para beneficiar a si mesmo e/ou beneficiar o outro — principio da beneficéncia,
por influéncia de terceiros — principio da autonomia, por falta de acesso aos servigos
de saude — principio da justica e por pensar que a pesquisa clinica era inofensiva —
principio da ndo-maleficéncia. De acordo com a fenomenologia social de Alfred
Schutz os pacientes enfermos participam da pesquisa porque tem uma expectativa
futura em decorréncia desta acao ou por alguma experiéncia de vida no passado que
influenciou na deciséo de patrticipar.

Palavras-chave: Pesquisa clinica. Pesquisa biomédica. Pesquisa médica.
Experimentacdo humana. Ensaio clinico. Tomada de decisdes. Tomada de decisbes
compartilhada. Motivacdo. Incentivos. Razdes. Vontade. Sujeitos da pesquisa.
Participacdo. Voluntério.



ABSTRACT

CASARIN, Fernanda. Andlise retrospectiva dos motivos relatados por pacientes
enfermos para participacdo em pesquisa clinica. 2017. 94 f. Dissertacéo
(Mestrado em Bioética, Etica Aplicada e Salde Coletiva)— Instituto de Estudos em
Saude Coletiva, Universidade Federal do Rio de Janeiro, Rio de Janeiro, 2017.

This study aimed to make a retrospective analysis of the motives reported by sick
patients for participation in clinical research worldwide. The subjects of this research
were sick patients who had already participated in clinical research. This study was
essentially qualitative in its approach and was carried out through an integrative
review in secondary sources of the scientific literature. The instruments used for the
data collection were the interviews with open questions and the focus groups. The
analysis of the data was based on the classification of the motives according to the
phenomenological perspective of Alfred Schutz and the principialism of Beauchamp
and Childress. The motives reported were classified in motives related to the four
principles of Beauchamp and Childress's principle ethical theory that are: principle of
respect of autonomy, beneficence, non-maleficence and justice. The motives
reported were also related to the social phenomenology of Alfred Schultz and
classified into “motives for” and “motives why”. Through the analysis of the motives
reported in this study, can be concluded that sick patients participate in clinical
research to benefit themselves and / or benefit others — the beneficence principle,
through third-party influence - the autonomy principle, due to lack of access to health
services - the principle of justice and to think that clinical research was harmless - the
principle of non-maleficence. According to the social phenomenology of Alfred
Schutz, sick patients participate in the research because they have a future
expectation as result of this action or some past life experience that influenced the
decision to participate.

Keywords: Clinical research. Clinical trial. Reasons. Participation e willingness.
Biomedical research. Human experimentation. Decision making. Motivation.
Research subjects. Volunteers.
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1 INTRODUCAO

As pesquisas realizadas em humanos séo essenciais para a descoberta de novas
drogas ou novas combinacdes de drogas mais eficazes do que as atualmente
disponiveis no mercado. Nos ultimos anos a area da pesquisa clinica sofreu uma
grande expansdo e o numero de moléculas testadas em humanos aumentou
significativamente em todos os paises do mundo. Os paises em desenvolvimento
contribuiram muito com esta expansdo da pesquisa, e atualmente realizam
principalmente, pesquisas de fase lll patrocinadas pelo governo ou por instituicoes
e/ou empresas internacionais.

Apresentaremos os resultados encontrados a partir da realizacdo de uma revisao
integrativa, em fontes secundarias da literatura cientifica, com o objetivo de identificar
e compreender 0s motivos pelos quais os pacientes participam de estudos clinicos no
mundo. A partir da selecdo dos artigos originais e da compilacdo dos motivos auto
reportados pelos participantes, analisamos os motivos do paciente para participagéo
em pesquisas com novas drogas ou novas associacfes medicamentosas,
especificamente nas fases | (pacientes com cancer), Il e Ill da pesquisa. Nossa
populacdo alvo é a populacdo de pacientes doentes tratados com finalidade de
prevencao, melhora ou cura de determinado quadro clinico.

Utilizamos o principialismo de Beauchamp e Childress como referencial teérico na
analise dos dados deste estudo. A perspectiva da fenomenologia social de Alfred
Schutz foi utilizada para aprofundar a compreensao dos motivos encontrados para
participacdo, ndo somente os motivos dos participantes de forma isolada, mas
também no ambito dos grupos sociais. Identificamos e analisamos os motivos para
participacdo avaliando sua possivel associa¢cdo com o 0s principios bioéticos e com a
fenomenologia social de Schutz.

A teoria da fenomenologia social de Schutz busca identificar o sentido dos
motivos do individuo, que esta relacionado com sua experiéncia particular de vida,
nos diferentes cenarios de assisténcia e atengcdo a saude encontrados no mundo.
Cada pessoa € Unica em sua biografia e tem uma maneira particular de enxergar e
analisar o ambiente e a situacdo em que se encontra. Procuramos compreender
como os participantes de pesquisa, de forma coletiva, costumam agir frente ao

fenbmeno da participagdo em pesquisa nas diversas regides estudadas.
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Trabalhar na érea da pesquisa clinica, vivenciar o dia a dia da realizagdo dos
estudos multinacionais de fase lll, desde a aprovacdo ética dos protocolos, o
recrutamento de pacientes até a abertura e o encerramento dos estudos despertou a
curiosidade para estudar e compreender mais a fundo os motivos para participacéo

em pesquisa clinica nos mais diversos contextos sociais.
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A pesquisa cientifica realizada em seres humanos tem a finalidade de trazer
conhecimento sobre as doencas e seus tratamentos e melhorar a saude da
populacado. A participacdo na pesquisa deve ser de forma gratuita, com ressalvas
as pesquisas de Fase | com voluntarios sadios ou de Bioequivaléncia, que néo
serdo abordadas nesta dissertacdo. Segundo a Resolugcdo RDC N° 09 de 20 de
fevereiro de 2015 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) a
definicdo de ensaio clinico é:

Pesquisa conduzida em seres humanos com o objetivo de descobrir ou
confirmar os efeitos clinicos, farmacolégicos e farmacodindmicos do
medicamento experimental e/ou reacdo adversa e/ou estudar a absorcéo,

distribuicdo, metabolismo e excrecdo do medicamento experimental, para ver
sua seguranca e/ou eficécia. (artigo 6°, XIl) (ANVISA, 2015).

As pesquisas sao fundamentais para a descoberta de novas moléculas ou
associacfes medicamentosas cada vez mais eficazes, salvando e promovendo a
saude da populacdo ao longo dos anos. Entretanto, sdo necessarias muitas etapas
para a descoberta de apenas um novo medicamento. A pesquisa com nNOVOS
medicamentos é realizada em algumas fases consecutivas, sendo a primeira fase
chamada de pré-clinica, realizada em bancada de laboratério e com animais de
experimentacdo. Na fase clinica, foco do nosso estudo, a pesquisa com humanos é

dividida em quatro fases, cada uma com um objetivo especifico:

Fase I: Na fase |, os estudos s&o realizados com pequenos grupos de
voluntarios sadios (20 a 80) com o0 objetivo de realizar os testes de
farmacocinética e farmacodinamica. A pesquisa de fase | € geralmente
mais frequente em paises desenvolvidos, onde estdo localizadas as
sedes das maiores industrias farmacéuticas. Nos estudos oncoldgicos,
com novos quimioterapicos, a fase | da pesquisa € realizada em
pacientes doentes.

Fase Il Na fase Il, 0 novo medicamento é administrado a um grupo de pacientes
com a doenca a ser tratada, geralmente 300 voluntarios, com o objetivo
de avaliar a eficdcia e a seguranca do produto investigacional no
organismo humano. Esta fase da pesquisa, assim como a fase I, é

geralmente mais frequente nos paises desenvolvidos.
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Fase lll: A fase Ill requer um namero maior de voluntarios doentes, ou seja, sdo
estudos realizados em larga escala, com participagao de alguns milhares
de voluntarios. Nesta fase, um grupo de pacientes é geralmente tratado
com o novo medicamento e outro grupo de comparacao utiliza os
tratamentos aprovados ja existentes no mercado, visando o estudo dos
efeitos da nova droga no organismo humano e a geragéo de informacéao
cientifica para registro junto as autoridades sanitarias. A fase Ill € a fase
com maior numero de pesquisas realizadas nos paises em
desenvolvimento. Os estudos realizados nesta fase sdo geralmente
multicéntricos.

Fase IV: A fase IV ocorre apés o registro do medicamento na agéncia regulatoria
competente e consiste no acompanhamento do paciente que faz uso da
medicacdo através da realizacdo de exames adicionais, para detectar ou
estudar melhor os efeitos adversos importantes e para ampliar o

conhecimento sobre a nova droga.

De acordo com Pestana e colaboradores (2006), o desenvolvimento de uma nova
droga leva em média, em torno de 10 a 15 anos, representa um investimento em
torno de 300 milhdes em média por molécula e a cada 10.000 moléculas estudadas,
apenas 1 sera aprovada para uso clinico.

Durante a realizacdo da pesquisa em humanos, 0s pacientes sao submetidos aos
procedimentos descritos no protocolo de pesquisa e sdo acompanhados de perto por
uma equipe multiprofissional treinada. Conforme descrito na Resolugdo CNS 466 de
12 de dezembro de 2012, do Conselho Nacional de Salde, as pesquisas com novas
drogas envolvem muitos riscos e responsabilidades dos pesquisadores, do
patrocinador e das instituicbes envolvidas na pesquisa:

O pesquisador, o patrocinador e as instituicdes e/ou organiza¢cdes envolvidas
nas diferentes fases da pesquisa devem proporcionar assisténcia imediata,
nos termos do item 1.3, bem como responsabilizarem-se pela assisténcia

integral aos participantes da pesquisa no que se refere as complicagfes e
danos decorrentes da pesquisa. (CNS, 2012), item V.6, p. 7).

Devido as atrocidades cometidas por médicos no passado, como no estudo
"tuskegee", realizado no Alabama, por exemplo, onde por 40 anos (1932-1972) os
pacientes foram observados quanto a evolucdo natural da sifilis, sem o

consentimento dos mesmos. Ficou evidente, entdo, que a pesquisa nédo deve ser
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confiada somente ao bom senso dos médicos e deve ser realizada seguindo padrbes
éticos rigorosos, para que o participante seja protegido de qualquer possivel dano

relacionado a pesquisa.

2.1 PESQUISAS CLINICAS NO MUNDO

Todos os estudos clinicos realizados devem ser registrados em uma base de
dados reconhecida internacionalmente. As atuais regulamentacdes em pesquisa
exigem o registro do estudo nestas bases para que o estudo seja submetido a uma
avaliagdo e aprovacdo ética. Este registro facilita o acesso dos médicos e dos
pacientes a informacédo sobre os estudos realizados e que estado recrutando e evita a
realizacdo de estudos em duplicidade. No Brasil, de acordo com a RDC N° 09 de 20
de fevereiro de 2015 da ANVISA todo estudo clinico deve ser notificado a agéncia,
sendo necesséria a apresentacdo do registro do estudo em uma base de dados
reconhecida:

O comprovante de registro do ensaio clinico em base de dados de registro
da International Clinical Trials Registration Platform/ World Health
Organization (ICTRP/WHO) ou outras reconhecidas pelo International
Committee of Medical Journals Editors (ICMJE). (ANVISA, 2015, item 1V,
letra d, p. 5).

Considerando um total de 260.508 de estudos conduzidos mundialmente, em 04
de dezembro de 2017, uma comparacdo do numero de estudos por pais e por fase
de pesquisa encontra-se indicado no quadro 1. De acordo com o site do
ClinicalTrials.gov (UNITED STATES, 1993), dos 6.062 estudos realizados no Brasil,
3523 sao estudos clinicos realizados em humanos (Fases | a IV). Os EUA, a Franca
e a Inglaterra foram os paises selecionados para ilustrar a comparacédo com o Brasil,
pois, os EUA é o pais que mais realiza pesquisas no Mundo, a Franca € o pais que
mais realiza pesquisas na Europa e a Inglaterra foi um dos paises mais encontrados

nos artigos selecionados para esta revisao integrativa.



Quadro 1 - Numero de Estudos Realizados por Pais e Fase da Pesquisa

Data do acesso

04 de dezembro de 2017

Localizagéo Total Estudos Fase0 |Fasel Fase Il Fase lll Fase IV
Estados Unidos 61857 1198 19927 27244 12644 7296
Reino Unido 9332 59 2256 3207 3543 1019
Franca 9712 39 1270 3532 4451 1176
Brasil *3551 28 291 865 1905 728

Fonte: <http://clinicaltrials.gov>. Acesso em: 04 dez. 2017.
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Conforme observado no grafico 1, nos ultimos 10 anos o ndmero de estudos

clinicos registrados tem crescido de forma consideravel, e consequentemente, o

namero de participantes. No Brasil a maioria das pesquisas realizadas sdo de Fase

lll, estdo concentradas na regido sudeste e sdo financiadas, principalmente, pelas

indastrias e pelo governo brasileiro.

Grafico 1 - Niamero de Estudos Registrados ao Longo do Tempo
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Source: https://ClinicalTrials.gov

Fonte: <http://clinicaltrials.gov>. Acesso em: 04 dez. 2017.
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FDAAA: Indica quando as solicitagbes do registro expandido do FDAAA comecaram e foram
implementados no ClinicalTrials.gov (Dezembro 2007).
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As taxas de registros de estudos tém aumentado ao longo do tempo
provavelmente porque mais politicas e leis exigem o registro do estudo e porque
mais patrocinadores e investigadores tem registrado seus estudos voluntariamente,
conforme gréfico 2. Observa-se um grande crescimento no numero de estudos
registrados no mundo, porém, apesar de crescente, o numero dos resultados

publicados néo reflete os nimeros dos estudos registrados.

Gréfico 2 - NUomero de Estudos Registrados com Resultados Publicados
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Source: hitps/ClinicalTrials.gov

Fonte: <http://clinicaltrials.gov>. Acesso em: 04 dez. 2017.

Como mostra o grafico 2, apenas cerca de 10% das moléculas estudadas tem
seus resultados divulgados no Clinicaltrials.gov. Os resultados dos estudos que nao
estdo disponibilizados no site podem estar relacionados a falta de exigéncia para
registro de determinados estudos especificos, o estudo ainda néo foi concluido ou foi
completado, mas seus resultados ainda nao foram divulgados ou nao foram
analisados pelo site. Pode haver, também, um grande interesse dos pesquisadores
em divulgar apenas os estudos com resultados positivos e que irdo gerar evidéncias
para fins de aprovacao do registro do medicamento.

No mapa indicado na Figura 1 e no Quadro 2 conseguimos identificar 0 nimero

de estudos por regido geografica no mundo:
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Figura 1 - Localizagdo dos Estudos Clinicos Realizados no Mundo

Colors indicate the number of studies with locations in that region

Least

______ U

Labels give the exact number of stndies

Fonte: <http://clinicaltrials.gov>. Acesso em: 04 dez. 2017.

Quadro 2 - Nomero de Estudos Realizados no Mundo

Regido Numero |[Numero 04 |Regido Numero |Numero 04
01 maio |dezembro 01 maio |dezembro

Mundo 243.226 260.508 Groelandia 1 1
Africa 5,936 6.623 México 2.773 2.934
América Central 2.508 2.585 EUA 101.456 106.935
Leste Asiatico 24.791 27.160 Norte Asiatico 4.291 4.565

Japao 4.541 4.807 Pacifico 6.055 6.403
Europa 68.561 73.405 América do Sul 8.035 8.627
Oriente Médio 9.816 10.419 Sul Asiatico 3.721 3.940
Ameérica do Norte | 112.301 118.459 | Sudeste 4.898 5.254

Asiético
Canada 16.801 17.723

Fonte: <http://clinicaltrials.gov>. Acesso em: 01 maio e 04 dez. 2017.
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Foram identificados, em 04 de dezembro de 2017, no site do ClinicalTrials.gov,
260.508 estudos realizados em 193 paises do mundo. O numero total de estudos
compreende o0s estudos registrados no site que ainda ndo foram concluidos ou que
ainda nao tiveram seus resultados divulgados. Os EUA ocupam a primeira posicao
do ranking de paises em numero de estudos clinicos no mundo. Os paises que mais
realizam pesquisas no mundo em ordem decrescente de nimero de estudos sdo: 1-
EUA (106.935), 2- Franca (18.658), 3- Canada (17.723), 4- Alemanha (16.509), 5-
Reino Unido (14.250), 6- China (10.826), 7- Italia (10.262), 8- Espanha (9.991), 9-
Korea (8.607), 10-Holanda (7.847), 11- Bélgica (7.689), 12- Dinamarca (6.442), 13-
Brasil (6.057). O Brasil € o décimo terceiro pais no ranking mundial em namero de
estudos realizados, na data de 04 de dezembro de 2017. A Figura 2 mostra o numero
de estudos realizados nos EUA, a Figura 3 mostra o numero de estudos realizados

na Europa e a Figura 4 mostra o nimero de estudos realizados na América do Sul.

Figura 2 - Namero de Estudos Realizados nos EUA

Colors indicate the number of studies with locations in that region

Least T i

Labels give the exact number of stndies

Fonte: <http://clinicaltrials.gov>. Acesso em: 04 dez. 2017.



Figura 3 - Numero de Estudos Realizados na Europa

Colors indicate the number of studies with locations in that region

Loast (TR ost

Labels give the exact number of sindies

Fonte: <http://clinicaltrials.gov>. Acesso em: 04 dez. 2017.
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Figura 4 - Ndmero de Estudos Realizados na América do Sul

Colors indicate the number of studies with locations in that region

Least D o<

Labels give the exact number of stndies

Fonte: <http://clinicaltrials.gov>. Acesso em: 04 dez. 2017.

Em relagéo ao tipo de estudo e intervengéo realizada podemos observar uma
predominédncia de estudos intervencionais (80%) em relagcdo aos estudos
observacionais e de acesso expandido, sendo que a maioria destes estudos
intervencionais sao estudos com medicamentos bioldgicos e convencionais (63%),

foco da nossa abordagem nesta dissertacdo, conforme Quadro 3.



Quadro 3 - Numero de Estudos e Tipos de Intervencéo
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Estudos e Tipos de Intervencéo

NUmero total de
Estudos
Registrados e

porcentagem

Numero total de
Estudos com
resultados divulgados

e porcentagem ***

Total

260.508

29.135

Intervencional

207.756 (79%)

27.354 (93%)

Tipo de | Medicamentos, biolégicos 123.475 21.873

Intervencao

. Comportamental, outros 62.937 4.807
Procedimento cirdrgico 22.240 1.504
Dispositivos médicos ** 25.161 3.297

Observacional

51.560 (19%)

1.781 (6%)

Acesso expandido

448

NA

Fonte: <http://ClinicalTrials.gov>. Traduzido e adaptado pela autora. Acesso em: 04 dez. 2017.

“* Um estudo pode incluir mais de um tipo de interven¢éo, o que significa que um Unico estudo pode
ser contado mais de uma vez. Devido a isso, a soma das contagens por tipo de intervengdo néo é
igual ao nimero total de estudos de intervencéo.

** Um total de 744 ensaios clinicos com dispositivos foram submetidos como "lancamento atrasado”,
para a Food and Drug Administration. Ou seja, a parte responsavel indicou que o julgamento incluiu
um dispositivo ndo previamente aprovado ou autorizado pela Food and Drug Administration (EUA -
FDA) para qualquer uso. Estes ensaios nédo estdo incluidos na contagem de ensaios com pelo menos
um dispositivo.

*** Os resultados sdo obrigados a serem apresentados apenas para certos estudos. Por exemplo, a
apresentacdo do resultado geralmente ndo é necessaria para os estudos de observacdo; ensaios
terminados antes de 2008; e ensaios que incluem drogas, medicamentos biolégicos ou dispositivos
nao previamente aprovados pelo FDA dos EUA para qualquer uso.

NA = néo aplicivel”

O investimento em pesquisa clinica (institucional e governamental) esta
demonstrado na figura 5. Podemos observar que os maiores investimentos em
pesquisa e desenvolvimento no mundo, cerca de 90%, estdo concentrados na
Ameérica do Norte, Asia e Europa. Alguns paises, conforme indicado na figura citada,
investem cerca de 75% do seu PIB na area de pesquisa e desenvolvimento e

empresas arcam com até 75% do investimento em pesquisa no mundo. No Brasil, o
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Estado financia 47% das pesquisas realizadas. A Figura 5 mostra o investimento em

pesquisa e desenvolvimento no mundo.

Figura 5 - Investimento em Pesquisa e Desenvolvimento no mundo

Empresas arcam com até 75% dos investimentos em P&D no mundo. No Brasil, Estado paga a metade

América do Norte, Asia e Europa concentram cerca de 90% dos gastos em pesquisa e desenvolvimento. Nesses continentes,
o setor privado responde pela maior parte dos projetos inovadores, ainda que subsidiados ou subvencionados pelos governos

% dos gastos em P&D feitos pelo setor % do PIB gasto em P&D no mundo 0,00%-0,25% . 1,01%-2,00%
privado (dados mais recentes disponiveis) (dados mais recentes disponiveis) 026%-0,50% WM Admade201%
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Fontes: Rodrigo de Aradjo Teixeira (semindrio Caminhos para Inovagdo); Confederagdo Nacional da Induistria com Organizagdo das Nagoes
Unidas para a Educagdo, a Ciéncia e a Cultura (Unesco); e Ministério da Giéndia, Tecnologia e Inovagdo

Meéxico (2007)
47%

Coreia do Sul (2010)
N 73%

China (2008)
75%

L

Argentina (2007)
31%

Fonte: Revista de audiéncias publicas do Senado Federal, v. 3, n. 12, set. 2012.

2.2 AS PESQUISAS CLINICAS E O ACESSO A SAUDE

Para analisarmos o0 acesso a saude de determinada populacdo levantamos
alguns dados referentes aos investimentos em saldde de um pais ou regido, 0 seu
nivel social, 0 acesso a planos de saude e a relagdo destes dados com a participacao
ou ndo na pesquisa. A falta de acesso a saude pode levar um paciente a participar da
pesquisa clinica em busca uma forma de obter a assisténcia médica e tratamento
para sua enfermidade. Entretanto, este fato & conhecido como "therapeutic
misconception" e aborda a diferenca entre 0s conceitos de acesso a saude e
pesquisa clinica.

Apresentaremos alguns dados do Brasil, por exemplo, que entrou para o conselho
consultivo da OMS durante a 662 Assembleia Mundial da Saulde e, desde entdo,

destaca-se pelo Sistema Unico de Salde (SUS) e reconhece a satide como direito do
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cidaddo e dever do Estado, conforme descrito na Constituicdo Federal, Secéo II,
Artigos 196 e 197:

Art. 196. A salde é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante
politicas sociais e econdmicas que visem a reducao do risco de doenca e de
outros agravos e ao acesso universal e igualitario as agbes e servicos para
sua promocéo, protecao e recuperacao. (BRASIL, 1988).

Art. 197. Séo de relevancia publica as acdes e servigos de saude, cabendo
ao Poder Publico dispor, nos termos da lei, sobre sua regulamentacéo,
fiscalizagdo e controle, devendo sua execucdo ser feita diretamente ou
através de terceiros e, também, por pessoa fisica ou juridica de direito
privado. (BRASIL, 1988).

A Portaria n° 1.820, de 13 de agosto de 2009, dispde sobre os direitos e deveres
dos usuarios da saude:
Art. 3° Toda pessoa tem direito ao tratamento adequado e no tempo certo
para resolver o seu problema de salde.

Paragrafo Unico. E direito da pessoa ter atendimento adequado, com
qualidade, no tempo certo e com garantia de continuidade do tratamento.

No Brasil a maioria da populacdo ndo possui plano de saude, segundo
estimativas do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE), no ano de 1998.
Somando-se o fato da populacdo ndo possuir um plano de salude a um baixo
investimento do Governo Federal na area da saude e a um baixo poder aquisitivo da
populacdo, 0o acesso a saude é um processo complexo, dificultado por um conjunto
de barreiras socioeconémicas. Veja o grafico 3 e o grafico 4 sobre a cobertura do
plano de saude no Brasil.

Podemos avaliar também a diferenca entre os nimeros do Indice de
Desenvolvimento Humano (IDH), do PIB per capita, das despesas em saude total e
per capita do Brasil com o de paises como EUA e Franca, lideres mundiais em
namero de realizacdo de estudos clinicos no mundo. Assim, podemos observar a
enorme discrepancia de valores e, consequentemente, as possiveis diferencas e
implicacdes na qualidade da assisténcia a saude da populacado, nestas regides. Veja
0 quadro 4 sobre a comparacéao entre IDH, PIB e despesas em saude.
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Quadro 4 - Comparacao entre IDH, PIB e Despesas em Saude

Ano |EUA Franca |Brasil

indice de Desenvolvimento Humano 2012 |0,937 |0,893 |0,73
PIB per capita (em ddlares) 2012 |51,749 | 39,772 |11,716
Despesas de saude, total (% do PIB) 2011 |17,9 11,6 8,9

Despesas de saude per capita (em délares) 2011 (8,608 |4,952 |1,121
Fonte: SINUS - Organizag¢do Mundial da Saude (OMS), 2014.

Pelos dados indicados no quadro 4, podemos verificar que os EUA tém um
PIB 8 vezes maior do que o brasileiro, uma populagédo 1,5 vez maior, e gasta 16
vezes mais em salde. O acesso a saude de uma populacdo esta diretamente
relacionado ao seu nivel socioecondmico, pois € preciso ter um plano de saude
adequado para ser prontamente atendido por bons profissionais da area da saude.

De acordo com Sanchez (2012), existem muitas abordagens diferentes na analise
sobre o0 acesso aos servicos de saude, o que demostra o nivel complexidade do
tema. O conceito de acesso pode variar ao longo do tempo e de acordo com a
evolucdo da sociedade novas necessidades surgem. Atualmente o acesso a saude é
fortemente discutido no ambito da justica social e da equidade em saude.

Para Mfuso-Bengo e colaboradores (2008), a realidade é que os hospitais
publicos ndo conseguem atender a demanda de toda populacdo, pois ndo tem
investimento e infraestrutura adequada, nem recursos humanos e materiais para
proporcionar um acesso igualitario a todos que necessitam. Os problemas
vivenciados pela populagcéo carente nestes hospitais vao desde ao fornecimento de
um diagnéstico incompleto e demorado a falta de medicamentos para distribuicéo,
além de uma limitada variedade de principios ativos.

Por outro lado, tendo em vista o contexto da globalizacdo da pesquisa clinica,
dentre os interesses dos paises desenvolvidos em realizar pesquisas em humanos,
no Brasil, por exemplo, podemos citar como pontos favoraveis: a grande maioria dos
pacientes brasileiros sdo virgens de tratamento, temos um imenso mercado de
medicamentos, , 0S bons centros de pesquisa que garantem a qualidade dos dados
obtidos, grande variabilidade racial e ocorréncia de doencas dos mais variados tipos,
grande populacéo caracteristica de paises em desenvolvimento e recrutamento facil

de pacientes.
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Segundo Mfutso-Bengo e colaboradores (2008), muitas vezes a pesquisa é
desenvolvida nos mesmos hospitais publicos e sem recursos, nos quais 0S
participantes de pesquisa recebem um tratamento diferenciado, um diagnostico
rapido além da ajuda com os custos de alimentacdo e transporte. Muitos
participantes citam a qualidade do tratamento como o maior fator de diferenciagcéo
entre a pesquisa e o cuidado na saude. O tratamento médico recebido na pesquisa
clinica é considerado melhor do que o cuidado tradicional na saude.

Para Hallowell e colaboradores (2009), € comum o0s participantes de pesquisa
confundirem o conceito de pesquisa clinica com o tratamento convencional
individualizado, sendo este fato conhecido como “therapeutic misconception” ou
equivoco terapéutico. E importante esclarecer que o interesse da pesquisa esta
voltado a producéo de conhecimento cientifico e ndo tem o objetivo de tratar a satude
de um paciente de forma individualizada. A pesquisa clinica é direcionada a um
determinado interesse definido em seu protocolo de pesquisa, tem um fim especifico
e ndo tem a intencdo de fornecer um tratamento médico individualizado de qualidade
a um paciente

Muitos pacientes acreditam que participando da pesquisa terdo acesso a
melhores cuidados de salde e que assim sua saude também melhorara. Esta
confusdo se agrava mais em paises onde o0s recursos sao limitados e a populagao
nao é suficientemente esclarecida para compreender que 0s objetivos da pesquisa
sdo muito diferentes dos objetivos de um tratamento individualizado. Nestes casos, 0
termo de consentimento pode ser considerado um documento invalido, pois, 0s
participantes ndo esclarecidos podem fornecer um consentimento equivocado para

participar da pesquisa.
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3 ETICA EM PESQUISA

A pesquisa clinica deve ser realizada de acordo com as regulamentacdes éticas
vigentes em cada pais, devendo, geralmente, ser aprovada por uma instancia ética
como o Comité de Etica em Pesquisa (CEP) ou Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa (CONEP) e por uma instancia regulatéria como a ANVISA (Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria), no caso do Brasil.

A regulacdo vigente em ética em pesquisa do Brasil esta contemplada na
Resolugdo CNS 466 de 12 de dezembro de 2012, do Conselho Nacional de Saude, e
suas complementares. A referida Resolucdo CNS 466/12 define pesquisa, pesquisa
envolvendo seres humanos e participante de pesquisa:

A pesquisa € um processo formal e sistemético que visa a producgéo, ao

avanco do conhecimento e/ou a obtencdo de respostas para problemas
mediante o emprego do método cientifico. (Item 11.12, p. 2) (CNS, 2012).

A pesquisa envolvendo seres humanos é aquela que, individual ou
coletivamente, tenha como participante o ser humano, em sua totalidade ou
partes dele, de forma direta ou indireta, incluindo o manejo de seus dados,
informacdes ou materiais biologicos. (item 11.14, p. 2) (CNS, 2012).

Participante da pesquisa € aquele individuo que aceita ser pesquisado e para
tal fornece seu consentimento de forma esclarecida e voluntaria ou sob o
esclarecimento e autorizagdo de seu(s) responsavel (eis) legal (is). (item
[1.10, p. 2) (CNS, 2012).

A pesquisa clinica é uma atividade recente no Brasil, foi incialmente
regulamentada com a criacdo da Resolucédo 01/88 do Conselho Nacional de Saude e
estabeleceu a necessidade da aprovacio da pesquisa por um Comité de Etica. Esta
resolucédo foi revista dando origem a Resolucdo 196 de 1996 que criou um sistema
para a avaliacdo ética dos protocolos de pesquisa e possibilitou a realizacdo de um
namero maior de estudos patrocinados pela industria farmacéutica. A atual
regulamentacdo em pesquisa clinica no Brasil, a Resolucdo CNS 466/12, aprimorou
o sistema de avaliacdo ética definido nas regulamentacbes anteriores. E muito
importante o desenvolvimento de uma regulacdo local, considerando o contexto
social e as particularidades de cada pais, para a realizacdo de pesquisas médicas. A
pesquisa clinica € submetida a métodos e padrdes uniformes, de maneira que 0s
padrdes cientificos e éticos sejam muito parecidos nos varios paises onde a pesquisa
€ realizada e serve para que os dados gerados sejam validos e aceitos por todos os

paises nos quais os estudos foram conduzidos. A regulamentacdo em pesquisa
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clinica no Brasil é fundamentada na teoria principialista de Beauchamp and Childress
que também é a base das principais regulamentacfes em pesquisa nos diversos

paises do mundo.

3.1 PRINCIPIALISMO DE BEAUCHAMP E CHILDRESS

O estudo da sifilis ndo tratada em 600 homens negros, 399 doentes e 201 sadios,
com o objetivo de estudar a evolucdo natural da doenca, entre os anos de 1932 a
1972 realizado na cidade de Macon, no centro de saude Tukegee, no Alabama, EUA,
foi um estudo conduzido sem o consentimento dos participantes e foi considerado um
projeto “ndo ético”. Foi finalizado em novembro de 1972 por sua ma conduta
cientifica, mesmo com tratamento estabelecido para a sifilis a partir de 1941, os
participantes continuaram a ser incluidos no estudo e mantidos sem tratamento, sem
informacao do diagndstico da doenca e do prognostico esperado.

Durante a Segunda Guerra Mundial, também foram realizados varios
experimentos em humanos nos campos de concentracdo nazista, sem 0 prévio
consentimento dos pesquisados. ApOs o julgamento dos médicos que cometeram
atrocidades em nome da ciéncia o Tribunal de Nuremberg (1947) estabeleceu o
primeiro codigo de ética com pretensdes internacionais, para a realizacdo de
pesquisas em humanos. O Codigo de Nuremberg estabelece 10 principios
primordiais em uma pesquisa clinica com humanos, determina o direito a autonomia
do paciente, a ilegalidade da coercdo e que a participacdo se justifica somente
quando h& beneficios para o paciente.

O Relatoério Belmont é um documento elaborado pelo National Commission for the
Protection of Human Subjects of Biomedical and Behavioral Research dos EUA a fim
de estabelecer principios éticos para a realizacdo de pesquisas em humanos. Em
1978, a Comissédo concluiu seu trabalho publicando o Relatério Belmont. Foram
identificados os trés principios éticos “basicos” para conduzir a pesquisa com
humanos que sao: o principio do respeito as pessoas, o principio da beneficéncia e o
principio da justica. Em 1979, nasce a corrente bioética principialista do fildsofo Tom
Beauchamp e do tedlogo James Childress que também participaram da elaboracao
do Relatorio Belmont. O principialismo é o detalhamento da ética contida no Relatério

Belmont, e traz um quarto principio fundamental, o principio da ndo-maleficéncia.
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Estes principios sdo regras gerais e como toda regra, eles também admitem
excecdes. Quando os principios entram em conflito, em determinada situacao, deve-
se fazer uma ponderacdo entre eles. A ponderacdo entre principios € feita caso a
caso e depende da situacédo e do contexto do conflito. A aplicacdo destes principios
pode ser entendida como uma ferramenta de auxilio nos mais diversos momentos em
que precisamos tomar decisdes no campo da bioética.

Para Diniz (2002), a teoria principialista diz respeito basicamente a relacao
meédico-paciente e seus conflitos. O principialismo surgiu da unido de quatro teorias
diferentes: a teoria kantiana deu origem ao principio da autonomia, a teoria utilitarista
de Mill originou o principio da beneficéncia, a teoria da justica foi proposta por Rawls
e a teoria da moralidade comum de Cluster e Gert deu origem ao principio da nao-

maleficéncia.

3.1.1 Principio do Respeito a Autonomia

A palavra autonomia tem origem na palavra grega autos (“proprio”) e nomos
(‘regra, governo ou lei”). Inicialmente a palavra autonomia era utilizada como
sindnimo de autogestdo ou autogoverno das cidades-estados da Grécia e depois 0
termo autonomia se estendeu aos individuos como sinénimo de liberdade de escolha,
onde o individuo é dono de si mesmo e de suas vontades. Segundo Beauchamp e
Childress, (2011), para exercer a autonomia, o individuo precisa ser autbnomo, capaz
de raciocinar e tomar suas proprias decisées deve ser independente para fazer suas
escolhas. Este principio tem sua origem com os fildsofos Immanuel Kant e Stuart Mill.

De acordo com Beauchamp e Childress (2011), Kant defende o respeito a
autonomia do individuo e imp8e o imperativo categoérico de que as pessoas devem
ser tratadas com respeito. Violar a autonomia de uma pessoa significa priorizar o
objetivo alheio e ndo considerar as escolhas do individuo, tratando este como meio e
nao como fim em si mesmo. Mill jA associa a autonomia a individualidade das
pessoas que deve ser preservada desde que né&o interfira na liberdade de outras
pessoas.

O principio do respeito a autonomia € um principio relativamente novo e muito
importante. Segundo Schramm (2008), o principio da autonomia esta intimamente
ligado aos interesses dos direitos humanos contidos na Declaragdo Universal dos

Direitos Humanos de 1948. De acordo com este principio as pessoas possuem plena
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capacidade de tomarem decisdes pertinentes a sua vida e preferéncias pessoais e
tais decisdes devem ser respeitadas.

Anjos (2000), entretanto, salienta que a autonomia no contexto latino americano
pode ser muito diferente da autonomia no contexto estadunidense onde o
principialismo foi criado. A influéncia da sociedade na determinagéo da autonomia do
individuo é grande, sendo assim, em uma sociedade sem recursos a autonomia pode
ser ameacada ou reduzida pelas circunstancias sociais e de vulnerabilidade em que
se encontram. Neste sentido questiona-se a validade da aplicacdo do termo de
consentimento livre e esclarecido para uma populacdo que ndo tem conhecimento
sobre os termos basicos de uma pesquisa cientifica.

Segundo Diniz (2002), o termo de consentimento foi criado como uma ferramenta
de protecédo e de garantia dos interesses dos participantes de pesquisa e teve parte
de sua expectativa atendida, entretanto, muitas vezes o termo é utilizado para
proteger o profissional de salude e ndo o paciente. Para que um termo de
consentimento seja considerado valido, o individuo deve ter a compreensdo completa
da situacao, ser capaz de decidir e analisar os riscos envolvidos na pesquisa e tomar
sua decisdo de forma esclarecida. Sendo assim, o principio da autonomia pode
contribuir para gerar uma industria de termos de consentimento, baseada na
autonomia existente nos paises do Norte que ndo se aplica aos paises do Sul.

Garrafa, Martorell e Nascimento (2016) criticam o principio da autonomia por ser
reconhecido ndo como uma regra que estabeleca uma puni¢gdo, mas sim como um
ideal a ser seguido sem uma clareza para a aplicacdo do principio. Logo, cada
situacdo pode ser interpretada pelo agente moral de forma flexivel e até divergente
sobre a capacidade ou ndo de um individuo exercer a sua autonomia, o que torna
dificii a aplicacdo do principio de uma forma minimamente padronizada ou
generalizada.

Para que a autonomia do individuo seja respeitada considera-se o contexto de
uma sociedade homogénea, igualitaria e democratica. Entretanto, no mundo real a
autonomia sofre a interferéncia de uma sociedade heterogénea, desigual e
autoritaria. Neste cenario de desigualdades, € comum a autonomia do individuo é
automaticamente abalada, tornando-o mais vulneravel. Entretanto, a vontade do
paciente, sempre que possivel, deve ser respeitada. O principio do respeito a

autonomia, opde-se a pratica paternalista na qual na relacdo médico-paciente o
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médico se encontra em uma posi¢cao de autoridade para estabelecer o que é melhor
para o paciente.

Anjos e Diniz concordam que em paises sem muitos recursos, onde € comum
uma grande desigualdade social, a compreensdo dos pacientes e a validade do
termo de consentimento, documento que legitima a autonomia do paciente para
participagcdo em pesquisa, podem estar comprometidos. Por outro lado, Garrafa
questiona a aplicabilidade do principio da autonomia que é um principio muito
dependente da analise do agente moral, tornando dificil a analise imparcial caso a
caso. Sao muitos os conflitos envolvidos na aplicacdo do conceito do principio da

autonomia na vida real.

3.1.2 Principio da Nao-Maleficéncia

Segundo Beauchmp e Childress (2011), o principio da ndo-maleficéncia consiste
em nao causar nenhum dano ao paciente, seja ele dor, sofrimento, invalidez ou
morte. Geralmente o principio da ndo-maleficéncia, em situacdes de conflito, tende a
ter mais peso no estudo de determinada situacao, pois intuitivamente a obrigacéo de
ndo causar dano é mais imprescindivel do que a obrigacdo de causar o bem.
Entretanto, em alguns casos a obrigacdo da beneficéncia passa a ter mais peso do
gque a da nao-maleficéncia.

Os riscos envolvidos na participacdo de pesquisas devem ser avaliados e a
obrigacdo de ajudar ou fazer um bem a um participante (salvar sua vida) pode ser
mais importante do que sofrer um dano causado pela pesquisa (como uma picada de
agulha para receber o medicamento). Para a tomada de decisao sobre a participacao
ou ndo em pesquisa € necessario avaliar se os beneficios oferecidos pela pesquisa

superam 0s possiveis danos causados por ela.

3.1.3 Principio da Beneficéncia

Segundo Beauchamp e Childress (2011), o principio da beneficéncia exige mais
do que o principio da ndo-maleficéncia, pois além de ndo fazer o mal as pessoas 0
principio da beneficéncia defende que os agentes devem buscar ajuda-las e
promover seu bem-estar. Existem dois tipos de beneficéncia: a beneficéncia positiva
que leva em consideracdo os beneficios recebidos e o principio da utilidade que

pondera entre os beneficios e os riscos de uma determinada acdo. Classificam a
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beneficéncia em beneficéncia especifica e beneficéncia geral. A beneficéncia
especifica é aquela voltada a ajudar uma determinada populagdo com caracteristicas
semelhantes e a beneficéncia geral esta voltada a ajudar todas as pessoas.

O entendimento sobre o que é “fazer o bem” ou “ajudar”, de acordo com
Beauchamp e Childress (2011), faz com que este principio frequentemente gere
conflitos principalmente com o principio do respeito a autonomia em determinadas
situacdes médicas. Por um lado, se exige o respeito a autonomia dos pacientes e por
outro lado, os médicos ndo tém condicdo de apoiar sempre todos o0s desejos do
paciente, ainda mais quando estes sdo incompativeis com os padrdes estabelecidos
na pratica médica.

O principio da beneficéncia é o principio mais antigo da ética médica, nasceu
da cultura paternalista proveniente do juramento de Hipocrates “aplicarei os regimes
para o bem do doente” e pretende maximizar o bem, proporcionar o bem ao paciente.
Entretanto, este principio foi utilizado para a pratica de atos de imposicdo e
autoritarismo do profissional de saude sobre o paciente, com o discurso de agir para
seu bem. Beauchamp e Childress definem beneficéncia como sendo uma acao do
médico feita para o beneficio dos pacientes. O principio da beneficéncia € que
estabelece esta obrigacdo moral do médico de agir em beneficio dos outros.

Pra Clotet (2003), a consideracdo da beneficéncia, entretanto, tem limites e
deve preservar a dignidade intrinseca de cada ser humano. Para Reis (2006), é
fundamental que a beneficéncia ndo seja confundida com o paternalismo exercido
pelo profissional, pois a verdadeira beneficéncia é fazer o bem, ndo apenas do ponto
de vista médico, mas também de acordo com o que o préprio paciente considera um
bem para si mesmo.

Reis (2006), afirma ainda que o paternalismo se esconde atras da beneficéncia de
alguns profissionais da saude, e leva consigo, frequentemente, ao vicio da coercéo,
causando temor ao paciente de dano iminente consideravel a pessoa ou familia
durante a comunicacdo de diagndsticos e prognosticos. Neste caso, desconsidera
reais limitacdes do paciente como grau de instrucdo e temperamento e também o
principio da autonomia, infringindo inclusive as legislacdes de alguns paises, como o
Brasil, por exemplo. Algumas vezes é preferivel mentir do que causar um dano, ou é
até necessario que o médico engane para causar um bem.

No cenério da pesquisa clinica, onde muitos pacientes ndo compreendem o

conteudo do termo de consentimento e até mesmo a proposta da pesquisa,



34

principalmente em paises onde o0s recursos séo limitados e a pesquisa é vista, muitas
vezes, como uma porta de entrada a assisténcia a saude, os pesquisadores devem
se preocupar ainda mais para nao exercer o paternalismo sobre 0s seus pacientes.
Quanto maior a diferenca de grau de instrucdo e de conhecimento entre 0 médico e
paciente, maior a chance de ocorrer o paternalismo, pois, 0 paciente por nao ter
muita informacdo sente confianga e segue mais facilmente as orientagdes medicas
na esperanca de uma cura para sua doenca. A opinido do médico é fundamental
para o paciente para a escolha do tratamento a ser seguido.

De acordo com Beauchamp e Childress (2011), o paternalismo pode ser
classificado em dois tipos: o fraco e o forte. No paternalismo fraco a habilidade do
individuo é deficiente e sua acdo objetiva alcancar um beneficio ou nao-maleficio
para o paciente, ajudando-o a se proteger de acdes involuntarias, como por exemplo,
consentimentos sem a adequada instrucdo e esclarecimento médico. No
paternalismo forte o individuo € completamente capaz e autbnomo para tomar suas
decisfes, entretanto, a fim de proteger ainda mais o individuo desconsidera-se suas
vontades e escolhas. O grande problema do paternalismo é permitir a possibilidade
do abuso do poder na pratica profissional.

Através do principio da beneficéncia podemos avaliar se os beneficios da
pesquisa sdo mais relevantes do que 0s possiveis riscos apresentados por ela ao
participante. O papel dos profissionais de saude é fundamental para que os pacientes
tenham todas as informacdes relacionadas a pesquisa e sobre os beneficios e riscos
envolvidos na participagcéo. Os esclarecimentos sobre a pesquisa devem ser feitos de
forma imparcial pela equipe médica do estudo aos pacientes. Entretanto, se a equipe
chegar a influenciar o individuo a participar de uma pesquisa clinica, ele estara
utiizando uma forma de paternalismo em decorréncia da sua influéncia e

conhecimento.

3.1.4 Principio da Justica

Beauchamp e Childress (2011), define o principio da justica como aquele principio
que se preocupa com os direitos individuais ou coletivos que sdo devidos ou
merecidos em decorréncia de uma acdo particular do individuo. Quando os

beneficios ndo sdo corretamente distribuidos ou sdo negados a um determinado
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individuo temos uma situacdo de injustica. Este principio pode ser dividido em
principio da justica formal e principio da justica material.

Para Beauchamp e Childress (2011), a justica formal ndo distingue parametros
para a diferenciacdo dos iguais e desiguais, mas define que os iguais devem ser
tratados de forma igual e os desiguais devem ser tratados de forma desigual. Ja a
justica material define o tratamento para os iguais baseada nas propriedades
materiais para a distribuicdo principalmente através da elaboracdo e politicas
publicas distributivas.

Discutir a questdo das desigualdades no acesso a saude estd diretamente
relacionada a com a elaboracédo de politicas publicas que atendam a demanda da
populacdo. Os questionamentos relacionados a este principio sdo evidentes
principalmente em situacdes de desigualdade ou competicédo. Diniz (2002), alerta que
o principio da justica foi 0 que menos se destacou dentre os principios da bioética,
talvez porque seja dificil saber o que realmente € melhor para a sociedade no
momento da confeccdo das politicas publicas e também porque é dificil garantir os
interesses individuais utilizando este principio.

Uma questdo de justica na pesquisa clinica, por exemplo, é avaliar a pesquisa
que esta sendo realizada e se ela contribui para melhorar a vida das pessoas que
estdo participando da pesquisa. A agenda de pesquisa deve ser definida com base
nas necessidades da populacdo, através de politicas publicas que invistam em
solucionar os problemas de saude da populacdo pesquisada. Os casos em que a
pesquisa ndo esta relacionada a solucionar um problema da populacao e sim voltada
exclusivamente ao conhecimento cientifico para atender a uma outra populacdo néo
€ justa com os participantes pois estes ndo serdo diretamente beneficiados pela

pesquisa.

3.1.5 Criticas ao Principialismo de Beauchamp e Childress

Schramm e colaboradores (2008), questionam a pertinéncia e validade da teoria
ética principialista em situacdes e condi¢bes especificas de pesquisa cientifica. Com
0 passar dos anos, mais exigéncias para realizacdo de pesquisas cientificas no
campo da ética foram incorporadas a pratica médica. Os principios da beneficéncia e

ndo-maleficéncia, relativos & moralidade na relagdo médico-paciente, ja ndo eram

suficientes para uma analise ética consistente. Portanto, a incorporagdo dos
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principios do respeito & autonomia e o principio da justica favorecem uma andlise
mais completa da situagcdo, e constituem o atual modelo ético principialista de
Beauchamp e Childress.

O principialismo € amplamente utilizado na pratica médica e de acordo com esta
teoria o profissional de salde deve respeitar as vontades do paciente e sua decisao
sobre os seus problemas de saude (principio da autonomia), deve agir de forma a
nao causar nenhum prejuizo ou dano ao paciente (principio da ndo maleficéncia),
deve agir no sentido de promover o bem para o paciente (principio da beneficéncia) e
ndo deve discriminar seus pacientes por razdo alguma (principio da justica). Segundo
Diniz (2002), para entendermos melhor as criticas ao principialismo precisamos
entender o conceito de paises centrais e periféricos. Paises centrais sdo aqueles
produtores e disseminadores da bioética e paises periféricos sdo aqueles que
adotaram a bioética mais tardiamente e sdo grandes importadores das teorias
bioéticas desenvolvidas nos paises centrais.

De acordo com Garrafa, Martorell e Nascimento (2016), as criticas ao
principialismo podem ser divididas também como criticas feitas por autores do
hemisfério norte (EUA, Europa, etc) e do hemisfério sul (América do Sul). As criticas
recebidas dos autores do hemisfério norte, produtores e disseminadores da bioética,
questionam a teoria principialista em seu conteudo, fundamentacéo e validade. J&a as
criticas recebidas do hemisfério sul, questionavam basicamente a subordinacdo e
aplicabilidade dos conceitos desenvolvidos no hemisfério norte.

Garrafa, Martorell e Nascimento (2016), explicam ainda que na perspectiva
histérica os conceitos do norte estdo voltados principalmente a uma bioética para
pesquisa cientifica e para a assisténcia a saude. Entretanto, a bioética relacionada as
guestbes ambientais, de consumo e 0s contextos coletivos na analise da relacao
médico-paciente é desconsiderada. Os paises do Sul criticam a aplicabilidade de
uma teoria projetada para paises centrais nos paises periféricos, onde a populacao
possui hecessidades diferentes dos paises do Norte e a assimetria existente entre as
populacées entre paises ricos do Norte e pobres do Sul fica evidente.

De acordo com Diniz (2012), ignorar as diferencas sociais dentro de uma mesma
cultura ou entre culturas diferentes, universalizando as regras de uma sociedade
hegemonica, instruida e capaz para uma sociedade desigual foi um grande equivoco
do principialismo. As criticas dos autores do Sul salientavam as diferencas existentes

entre as sociedades pobres e ricas para a aplicacdo da teoria do principialismo, que
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mesmo fazendo ressalvas aos individuos vulneraveis, presos, incapazes mentais etc
pressupde que todos os individuos tém a mesma condigdo, séo livres, capazes de
tomar decisdes e ndo sofrem nenhum tipo de coercdo, 0 que ndo representa a hossa
realidade de vida, jA& que em situacbes de desigualdade fica dificil exercer a
autonomia.

Outro ponto levantado por Garrafa, Martorell e Nascimento (2016), € que alguns
autores criticam a adequacdo do nome principio a teoria principialista pois um
principio deve ser claro, objetivo e norteador, entretanto, os principios sdo muitas
vezes conflitantes, a interpretacdo dos fatos fica a cargo do agente moral e ndo ha
uma relagdo entre os principios de forma a esclarecer a interacdo entre eles,
comprometendo assim a sua fundamentacdo. A falta de um guia sobre como
conduzir as analises éticas concretas dificulta a aplicacdo da teoria principialista, pois
ndo se sabe o principio a ser priorizado o que, muitas vezes, leva a priorizacdo do
principio da autonomia em detrimento aos demais. Ndo h& também diferenciagédo
entre agueles principios ou regras morais que sao obrigados a serem seguidos sob
risco de punicdo e aqueles que ndo sdo obrigatérios onde a punicdo nao aplicavel,
por exemplo.

De acordo com o mesmo autor, o colonialismo de poder entre paises pobres e
ricos, ha uma relacdo forte de dominacdo e preconceito racial entre estes paises e
existe uma disputa para conquista de territério. Ha também uma tendéncia em
valorizar a producdo de conhecimento vinda do norte sobre as do sul, por
acreditarmos que sdo mais modernas e racionais.

Esse regime de poder que, fundado em uma ideia de desenvolvimento,
impde padrbes econdmicos, politicos, morais e epistemoldgicos sobre outros
povos ndo apenas para estabelecer um mecanismo de expansdo dos

Estados-Nacdo desenvolvidos, mas para a prépria criacdo da identidade
europeia (e estadunidense). (NASCIMENTO; GARRAFA, 2011, p. 291).

Segundo Anjos (2000), existem as diferencas entre as relagbes de poder entre
paises e também as diferencas internas de poder, dentro de um mesmo pais. Neste
sentido, sdo muitas as contradi¢cdes internas brasileiras sendo que a expectativa de
vida de um brasileiro pobre que vive no Recife, por exemplo, chega a ser 15 anos
menor do que a de um brasileiro que vive no sul do pais. Ja as contradicdes
externas, comparadas com outros paises, podem ser reconhecidas através da alta

taxa de analfabetismo e da expectativa de vida ao nascer. E importante salientar que
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a doenca se manifesta mais em ambientes de pobreza nos quais os individuos
possuem alimentacao, habitacdo e saneamento inadequados.

Sao muitas as criticas ao principialismo de Beauchamp e Childress, entretanto, a
teoria principialista € uma das mais aplicadas nas avaliacdes éticas de protocolos de
pesquisa clinica e na resolugdo de conflitos na area da saude em todo o mundo. A
importancia do principialismo como teoria ética € notéria mesmo que algumas
questbes figuem ainda sem resposta ou que as respostas ndo sejam objetivas esta
teoria pode ser considerada como a mais completa no campo da bioética para

discutir problemas éticos em pesquisa.
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4 A FENOMENOLOGIA SOCIAL DE ALFRED SCHUTZ

Para melhor compreender os motivos pelos quais 0s pacientes participam de
pesquisas nas diferentes partes do mundo utilizaremos a perspectiva da
fenomenologia social de Alfred Schutz, uma importante teoria utilizada na
fundamentacéo de pesquisas qualitativas De acordo com esta teoria analisaremos 0s
motivos relatados pelos individuos nos artigos, levando em consideracao sua cultura
e experiéncia de vida para compreender o significado dos motivos no contexto social
do grupo ou sociedade e ndo somente o motivo individual do sujeito.

De acordo com Schutz (1974), as ac¢Bes designam a conduta humana com o
objetivo de realizar um projeto a partir de conhecimentos de vida ja adquiridos. As
motivacbes podem ser divididas, segundo esta teoria, em dois conceitos principais:
“‘motivos para”’ e “motivos porque”. Os “motivos para” estdo relacionados a ideia de
futuro, ou seja, a uma expectativa de atingir um objetivo especifico, um resultado
planejado e projetado na imaginacdo do individuo. O motivo para participar de
pesquisas, por exemplo, pode ser a expectativa de melhora da doenca, ou seja, o
objetivo, o resultado esperado pelo participante em decorréncia de sua participacao.

Os “motivos porque” estdo relacionados a ideia de passado e, portanto, a
experiéncia de vida do sujeito. Podemos identificar que a participacdo na pesquisa,
por exemplo, pode ocorrer em decorréncia da influéncia de terceiros ou pedido do
médico. Neste caso, 0 paciente pode aceitar a participar da pesquisa por influéncia
do médico, dos amigos ou da familia, ou seja, a partir da relacdo de confianca
construida com aqueles que fazem parte do seu mundo de vida.

A acdo é interpretada pelo sujeito a partir de seus motivos existenciais,
derivados das vivéncias inscritas na subjetividade, constituindo fios
condutores da a¢cdo no mundo social. Os que se relacionam ao alcance de
objetivos, expectativas, projetos sdo chamados motivos para e aqueles que
se fundamentam nos antecedentes, no acervo de conhecimentos, na

experiéncia vivida no admbito biopsicossocial da pessoa sdo denominados
motivos porque. (JESUS, 2013, p. 738).

O socidlogo Alfred Schutz (1899-1959), se inspirou na obra de dois outros
fildsofos para a constituicdo da teoria da fenomenologia social. Max Weber e Edmund
Husserl. Weber, com sua base socioldgica, contribuiu com a ideia de atribuicdo de
significado ou sentido a agdo e Schutz aprofundou este conhecimento para a esfera

social. Husserl, com sua base fenomenoldgica, contribuiu com a ideia de consciéncia
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individual, fazendo uma andlise da subjetividade e intersubjetividade das relacdes
para a consciéncia comum na vida social proporcionando uma maior compreensao
do fenébmeno estudado (SCHUTZ, 2012).

A psicologia fenomenologica de Husserl ndo é baseada em pressuposicoes e sim
nas experiéncias do ser humano consciente. Esta experiéncia o faz um ser humano
anico, pois ir4 perceber e interpretar o mundo em que vive de uma forma diferente e
particular. A experiéncia individual somada a experiéncia de outros individuos

constitui a experiéncia da sociedade.

Husserl chegou a falar de uma “reducgéo intersubjetiva” de uma “consciéncia
comum” “aquilo que une experiéncias individuais” na ‘“unidade
fenomenolégica da vida social”. Para ndo ser mal interpretado, ressalva que
‘o intersubjetivo, fenomenologicamente reduzido e concretamente
apreendido, é visto como uma “sociedade de pessoas”’ que compartilham
uma “vida consciente”. Nossa consciéncia de outros eus “nos oferece mais
gue uma duplicacdo do que encontramos na nossa prépria consciéncia, pois
estabelece a diferenca entre “si proprio” e o “outro”, que experimentamos, e
nos apresenta as caracteristicas da “vida social’. Resulta dai uma nova
tarefa: “revelar as intengbes de que consiste a “vida social”. O
fenomenologista deve examinar ndo s6 a “experiéncia de si préprio do eu’,
mas também a experiéncia, que dela deriva, de outros eus e da sociedade.
(SCHUTZ, 2012, p. 9).

O relacionamento social representa o modo de interagir das diversas pessoas,
gue em grupos podem apresentar um determinado comportamento que ira se repetir,

provavelmente, em situacdes parecidas, dentro de um mesmo contexto.

Segundo Weber, os sociélogos podem falar de duas maneiras da validade
dos resultados obtidos com respeito aos conceitos de significado subjetivo e
motivagdo. A interpretagdo motivacional de uma agao ¢é “evidente em termos
de significado”, mas nao é correta em termos causais. Porém, torna-se
“adequada em termos causais” quando o socidlogo se convence da
existéncia da possibilidade de que uma determinada sequéncia de
comportamento significativo, desempenhada por um ndmero razoavel de
pessoas em vdrias ocasides diversas, va sempre, ou frequentemente,
ocorrer da mesma maneira. Nao se pode estabelecer nenhuma lei causal de
conduta humana; o soci6logo trabalha, na melhor das hip6teses, com
“possibilidades tipicas” de que determinados conjuntos de fatos observaveis
levardo a determinados cursos de acéo social. (SCHUTZ, 2012, p. 11)

De acordo com Schutz (2012), os conhecimentos sobre o0 mundo da vida em sua
grande parte sao provenientes do meio social no qual o individuo esta inserido, ou
seja, das suas relacdes sociais com as pessoas que ele convive como 0S amigos, a
familia, os professores, etc. Apenas uma pequena parte do conhecimento €

proveniente da experiéncia ou vivéncia pessoal.
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Jesus (2013) define alguns conceitos relacionados com a teoria da fenomenologia
que serdo abordados neste trabalho como, por exemplo: mundo da vida, atitude
natural, intersubjetividade, situacéo biografica, acervo de conhecimentos, acdo social
e tipificacdo. O mundo da vida representa o mundo real, a vida cotidiana onde o ser
humano vive e se relaciona com outras pessoas, formando o mundo social. A atitude
natural € a maneira como percebemos o mundo em que vivemos e nos relacionamos
com ele, transformando-o e sendo transformados continuamente a partir da
convivéncia social. A intersubjetividade é a nossa relacdo e convivéncia com o outro,
a troca e aprendizado diario, a soma do meu “eu” com outros “eus”’, com suas
diferencas e similaridades no mundo social.

Para Schutz (2012), a situacéo biografica € a identidade do individuo, ou seja, seu
conhecimento e experiéncia adquirida ao longo da vida, o que torna cada individuo
Unico e exclusivo. O conhecimento que acumulamos é fruto do nosso interesse e da
importancia que damos aos nNossos objetivos e das escolhas que fazemos ao longo
da vida. Schutz (2008), explica que cada individuo tem uma situacdo biogréafica
definida e ela é constituida desde o ambiente social nos quais os pais do sujeito
vivem, com sua cultura, crenca e costumes como também pelos professores e pelas
experiéncias concretas adquiridas ao longo da vida cotidiana do ser humano. O ser
humano adquire conhecimento através da sua experiéncia e tende a agir de forma
parecida em situacdes similares futuras.

De acordo com Schutz (2012), a linguagem revela informac¢des sobre vida social
do individuo, pois dependendo do ambiente dentro do qual € usada, a conotacdo da
fala, suas entrelinhas muitas vezes intraduziveis e suas variacdes como se fossem
codigos particulares de quem vivenciou as mesmas experiéncias. E um modo de
dizer o que pensam de forma particular. SGo como se fossem cddigos de expressao
e sdo aprendidos em alguns grupos nas mais diversas regides. A linguagem néo é
somente aquela encontrada no dicionario e que pode ser traduzida em todas as
linguas.

O individuo quando nasce é uma folha em branco. Ao longo da vida ele vai
desenvolvendo sua situacdo biografica através das diferentes experiéncias e
conhecimentos adquiridos. Como cada individuo possui uma situacdo biografica
Gnica, € comum os individuos terem percepcdes diferentes de um mesmo fato,

situacao ou acontecimento, por exemplo.
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Jesus (2013), explica que o0 nosso acervo de conhecimentos tem sua origem no
mundo estruturado antes mesmo do nosso nascimento, herdamos assim, o0 mundo
onde viviam nossos pais e avos, responsaveis pela nossa insercado no mundo, com
todas as suas caracteristicas e cultura. Os nossos professores e as experiéncias
adquiridas ao longo da vida, complementam o nosso acervo de conhecimentos. A
acdo humana é projetada a partir situacdo biogréfica do sujeito e seu acervo de
conhecimentos. A partir de suas experiéncias e dos conhecimentos adquiridos ao
longo da vida os individuos podem agir em busca da conquista dos seus objetivos, de
forma intencional e planejada.

A pesquisa clinica é realizada a partir de um protocolo pré-definido e da
interacdo entre o sujeito e os profissionais de salde responsaveis pela pesquisa. A
analise da situacdo biografica do participante e da sua relacdo com os profissionais
da saude envolvidos na conducdo da pesquisa € fundamental para a compreenséo
do fenbmeno da participacdo de uma forma coletiva.

Os participantes de pesquisa tém uma compreensao individual sobre sua acéo
de participar. Os “motivos para” sdo motivos estratégicos que visam atender a uma
expectativa ou necessidade particular do sujeito. A soma dos “motivos para” dos
participantes irdo propiciar uma compreensao social da acao de participar em busca
de um beneficio futuro. Por outro lado, os “motivos porque” sdo aqueles que se
apoiam em uma experiéncia passada e estdo relacionados com a identidade ou
situacdo biogréafica do individuo que somados também nos permite compreender a
acao social de participar de pesquisas de uma forma coletiva.

Assim como Schutz, Berger e Luckmann (1985) estudaram a vida cotidiana
utilizando a fenomenologia social. A sociologia do conhecimento teve sua origem em
Marx e fundamenta-se na ideia de que o pensamento humano € decorrente do meio
em que vivemos e do conhecimento que temos sobre o mundo. A “realidade” ou o
mundo da vida sdo as constru¢des sociais nas quais estamos inseridos, da nossa
relagdo com o outro e 0 “conhecimento” € como enxergamos nossa realidade e suas
caracteristicas especificas. O homem constroi a sua realidade social ao mesmo
tempo em que sofre influéncias do mundo em que vive.

O homem é biologicamente predestinado a construir e habitar um mundo
com o0s outros. Este mundo torna-se para ele a realidade dominante e
definitiva. Seus limites sdo estabelecidos peta natureza, mas, uma vez

construido, este mundo atua de retorno sobre a natureza. Na dialética entre
a natureza e o mundo socialmente construido, o organismo humano se
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transforma. Nesta mesma dialética 0 homem produz a realidade e com isso
produz a si mesmo. (BERGER; LUCKMANN, 1985, p. 240-241).

O homem é produto do meio em que vive e seus pensamentos e
conhecimentos sao provenientes dos fatos que constituem a sua realidade. Os
motivos para a participacdo na pesquisa, por exemplo, podem ter as mais variadas
origens, entretanto, o meio social onde o paciente vive e seus conhecimentos e
experiéncias de vida determinam suas ac¢Oes e podem influenciar nos motivos

apresentados e na decisdo de participar ou ndo da pesquisa clinica.
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5 OBJETIVOS E METODO
5.1 OBJETIVO GERAL

Analisar na literatura cientifica, os motivos auto relatados dos participantes, as
razdes para participacado e/ou processo de decisdo para participacdo de pesquisas
de fase | (pacientes com cancer avancado somente), fase Il e lll com novas drogas

ou novas associa¢des medicamentosas.

5.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

a) Realizar revisédo integrativa da literatura cientifica sobre os motivos auto-
reportados para participacdo em pesquisas;
b) Identificar, categorizar e analisar os principais motivos auto reportados de

acordo com a literatura revisada.

5.3 METODO

Trata-se de um estudo de revisdo bibliografica sistematica da literatura
cientifica, na modalidade denominada revisdo integrativa que é uma forma de
pesquisa que utiliza a literatura como fonte de dados e viabiliza a analise de todos os
estudos existentes sobre um determinado tema. A partir de uma metodologia
especifica e sistematizada de busca, a andlise é realizada, envolvendo a organizacao
e a discusséao dos resultados encontrados.

De acordo com Bernardo; Nobre; Jatene (2004), as diferentes formas de
revisdo da literatura baseiam-se nos métodos de revisdo bibliogréafica tradicional
(revisdo narrativa) ou revisdo bibliografica sistemética. A metodologia tradicional é
uma metodologia mais livre de pesquisa onde o pesquisador define os critérios a
serem utilizados para a busca e a selecdo dos artigos estudados. A revisao
sistematica utiliza uma metodologia de busca e selecéo, e procura a resposta para
uma pergunta especifica, a fim de descrever o estado da arte do tema estudado. Na
revisdo sistematica sdo aplicadas estratégias especificas ao processo que limitam o
viés de sele¢do, avaliagdo e sintese dos artigos. A revisdo sistematica é dividida em
quatro outros meétodos: meta-analise, revisdo sistematica, revisdo qualitativa e

revisdo integrativa.
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De acordo com Botelho, Cunha e Macedo (2011), a revisao sistematica
integrativa € um modelo metodolégico abrangente em relagdo as outras modalidades
de revisbes sistematicas, pois permite a inclusdo de estudos que usam metodologias
diferentes, experimentais e ndo experimentais, proporcionando uma visdo geral do
fenbmeno estudado. O termo “integrativa” est4 relacionado ao conceito de integracao

de conceitos e/ou ideias provenientes das pesquisas realizadas utilizando o método.

5.3.1 Etapas da Revisao Integrativa

Segundo Botelho, Cunha e Macedo (2011), existem seis etapas para o
processo de revisao integrativa.

Primeira etapa: Identificacdo do tema e selecdo da pergunta da pesquisa

A primeira etapa da pesquisa utilizando o método da revisdo integrativa
contard com o conhecimento prévio e das definicbes aprendidas pelos pesquisadores
sobre o tema em estudo. Para a elaboracéo do projeto € necessario o entendimento
do problema e a formulacdo de uma questdo de pesquisa que deve ser clara e
especifica. Apos a definicdo da pergunta de pesquisa, identifica-se os descritores ou
palavras —chave relacionados a pergunta formulada, define-se a estratégia de busca
ou regras a serem utilizadas na pesquisa e realiza-se efetivamente a busca
bibliografica nas bases de dados mais adequadas ao assunto abordado no projeto de

pesquisa.

Sequnda etapa: Estabelecimento de critérios de inclusdo e exclusdo

Apoés a identificacdo do tema a ser estudado e da definicdo da pergunta de
pesquisa inicia-se a busca sistematica sobre o tema em estudo nas bases de dados
pré-definidas. Nesta etapa séo definidos os critérios de inclusdo e exclusdo dos
estudos, da estratégia de busca e das bases de dados utilizadas na busca,
justificando todos os critérios utilizados o que depende muito da definicdo do
problema etapa anterior. Os critérios de inclusdo e exclusdo devem ser claros e

objetivos e podem ser alterados no decorrer do projeto.
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Terceira etapa: Identificacdo dos estudos pré-selecionados e selecionados

Apés a busca bibliografica e identificagdo dos artigos possivelmente
relacionados ao tema em estudo, realiza-se a leitura criteriosa dos titulos, dos
resumos e das palavras-chave dos artigos encontrados na literatura com o objetivo
de inclui-lo ou ndo no estudo. Caso ainda ndo seja possivel a definicdo sobre a
inclusdo de um determinado estudo, ap0s a leitura dos titulos e resumos, realiza-se

entdo, a leitura do artigo na integra, e define-se sua inclusdo ou ndo no estudo.

Quarta etapa: Categorizacdo dos estudos selecionados

O objetivo desta etapa e organizar, resumir e documentar as informacdes
coletadas dos artigos cientificos. Para isto, utiliza-se de uma matriz de sintese, onde
€ possivel compilar os dados de interesse encontrados em cada artigo, de forma
organizada e que facilite a andlise do pesquisador, respeitando as diferentes
abordagens encontradas na literatura.

Quinta etapa: Andlise e interpretacdo dos resultados

Nesta etapa serdo analisados e discutidos os dados encontrados na
revisdo integrativa e compilados na matriz de sintese. O pesquisador deve
apresentar o0s resultados da pesquisa, identificar onde estdo as lacunas do
conhecimento sobre a pesquisa realizada e indicar novas questdes para

conhecimento nas préximas pesquisas cientificas.

Sexta etapa: Apresentacdo da revisao / sintese do conhecimento

Esta etapa consiste na apresentacdo de todas as fases percorridas durante a
pesquisa, de forma sisteméatica e criteriosa, e inclui a apresentacdo dos resultados
obtidos. A pesquisa realizada através da revisdo integrativa deve possibilitar a
replicacdo dos dados por outro pesquisador que siga criteriosamente as fases
percorridas até a conclusdo do estudo e a avaliagdo dos leitores quanto a pertinéncia

dos procedimentos empregados no projeto.
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5.3.2 Etapas do Estudo

e Elaboracao da Pergunta

Apoés a identificacdo do tema de estudo, formulou-se a pergunta norteadora
desta revisao integrativa: Quais 0s motivos para participagdo em pesquisa?

Para traduzirmos a pergunta para um protocolo de pesquisa foram definidos 3
principais blocos conceituais a serem estudados na montagem da chave de busca.
Em seguida, fez-se o levantamento dos principais conceitos envolvidos dentro de
cada bloco conceitual. Depois de definidos os conceitos, buscou-se identificar os
termos ou descritores apropriados aos conceitos e, por ultimo, mediu-se a forca ou

correlacéo dos termos e a qualidade do resultado da pesquisa.

e Fontes de Busca de Dados

Visando investigar as informacBes em artigos cientificos disponiveis na
literatura sobre os motivos dos pacientes para participacdo em pesquisas, uma busca
sistematica foi realizada nas bases de dados do PubMed, da BVS e da CAPES, que
séo bases direcionadas a temética da area da saude.

PubMed: Base geral norte-americana [http://www.ncbi.nim.nih.gov/pubmed].
Desenvolvida pelo Centro Nacional para Informacdo Biotecnolégica (NCBI) e pelo
Instituto Nacional de Saude dos Estados Unidos e € oferecido através da Biblioteca
Nacional de Medicina dos Estados Unidos. Possui livre acesso a base de dados
MEDLINE (Medical Literature Analysis and Retrieval Sistem online), jornais das
ciéncias da vida e livros online e possui mais de 26 milhdes de citacdes e resumos de
artigos de investigacdo em biomedicina.

BVS: Base geral da América Latina e Caribe [http://bvsms.saude.gov.br/].
Desenvolvida sob coordenacdo do Centro Latino-americano de Informacdo em
Ciéncias da Saude (BIREME), atua de forma cooperativa na Rede de Centros
Cooperantes da BVS América Latina e Caribe. Segue o modelo da BVS proposto
pela BIREME/OPAS/OMS. Possui acesso livre a base de dados LILACS (Literatura
Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da Saude) e MEDLINE, dentre outras.
Portal de acesso a informacédo e conhecimento para a saude.

CAPES: Base geral da Coordenacao de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel
Superior [http://www.periodicos.capes.gov.br]. Biblioteca virtual que reune e

disponibiliza a instituicbes de ensino e pesquisa no Brasil, o0 melhor da producao
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cientifica internacional. Oferece acesso gratuito aos textos completos de artigos
selecionados de mais de 38 mil periddicos, de revistas nacionais e internacionais 123

bases referenciais, além de livros.

e Definicdo Dos Critérios de Inclusédo e Excluséo
Os critérios de inclusdo adotados para orientar a busca e selecao dos artigos foram:

» Estudos originais sobre os motivos auto reportados pelo paciente para
participagdo em pesquisa com novas drogas sem recebimento de dinheiro,
atraves de pesquisas individuais ou coletivas;

» Estudos clinicos com pacientes nas fases | (estudos oncoldgicos), I, IlI.

+ Artigos acessiveis ao publico;

+ Artigos escritos em portugués, inglés ou espanhol.

* Estudos utilizando perguntas abertas ou entrevistas estruturadas e

semiestruturadas como ferramenta de coleta das motivagdes.

OBS 1. Somente fase | de quimioterdpico, paciente com cancer. Cabe
ressaltar os motivos pelos quais ndo incluimos as fases | com voluntarios sadios e
nem a fase IV em nosso estudo. Na fase | da pesquisa a populacdo alvo € a
populacdo sadia e na fase IV da pesquisa o0 medicamento jA se encontra registrado.
Escolhemos trabalhar com a populagcdo doente por ser uma populacdo mais
“vulneravel” e excluimos a fase IV da pesquisa quando o medicamento ja foi
registrado, pois sua eficacia e seguranca seriam, portanto, conhecidos e néo
ofereceriam 0os mesmos riscos de um medicamento em teste ainda na fase lll, no

momento da tomada de deciséo sobre a participacéo.

e Os critérios de excluséo estabelecidos foram:

*  Estudos com animais;

+  Estudos com voluntarios sadios;

*  Estudos com voluntarios que ndo podem consentir (criangas, adolescentes,
idosos, doentes mentais, prisioneiros, usuario de drogas);

+  Estudos em cenarios hipotéticos de pesquisa e observacionais;

*  Estudos em saude dental;

+ Estudos nao publicados, teses e dissertacbes, revisdes, editoriais,

apresentacoes, capitulos de livro, cartas e resumo de conferéncias;
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*  Artigos pagos;

+ Artigos em idiomas diferentes do portugués, inglés e espanhaol,

* Artigos duplicados;

* Artigos que nao abordam o tema de estudo.

* Artigos que envolvem pagamento dos participantes de pesquisa

*  Artigos sem o resumo disponivel

+  Estudos com questionarios fechados, solicitando que o participante responda
com sim ou nao, ou que indique seu grau de concordancia ou ndo com
afirmacdes direcionadas para um conjunto definido de motivagdes, foram

excluidos deste estudo.

Justificativas adicionais para sele¢céo de artigos

Foram utilizados somente os dados apresentados nos grupos focais, nas
perguntas e nos questionarios abertos contidos nas entrevistas estruturadas e semi-
estruturadas. Nos quatro estudos qualitativos, as pesquisas foram conduzidas
usando um roteiro de entrevista como guia. Os dados foram coletados através de
entrevistas estruturadas (1), semiestruturadas (2) e grupos focais (1) e os estudos
foram realizados na Suécia (1), na Inglaterra (2) e no Malawi (1) entre os anos entre
1976 a 2015. Nos quatro estudos quali-quantitativos, os dados foram coletados
através de questionéarios abertos e os estudos foram realizados na Escécia (1), na
Inglaterra (1) e nos EUA (2) entre os anos de 1985 a 2012.

O objetivo do presente trabalho foi coletar o maior nimero de motivos citados
pelos participantes livres da influéncia do pesquisador. Segundo Pardinas, 1973, as
vantagens relacionadas ao uso das entrevistas é que estas possibilitam o contato
direto como o entrevistado, permitindo perceber suas reacdes, sentimentos, habitos,
etc. Por ser uma técnica face a face, é possivel que o entrevistador esclareca alguma
pergunta ou terminologia no momento da entrevista e peca detalhes de respostas
guando fatos interessantes séo detectados

Segundo Manzini (2004), a entrevista semiestruturada utiliza um roteiro
previamente elaborado com perguntas principais sobre um determinado assunto, que
sdao complementadas com outras questbes inerentes ao assunto no momento da
entrevista. Para Pardinas (1973), € um fator limitante o método de estudo utilizar
entrevistas, pois, podemos ter a possibilidade de dupla distorcdo: uma proveniente do

entrevistador (exemplo: palavras com terminologias e significados desconhecidos
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pelo usuario), e outra proveniente do entrevistado (recusa em responder perguntas,
informagdes deformadas ou esquecimento de detalhes importantes).

Cunha (1982) salienta que a entrevista estruturada utiliza um esboco de
perguntas ou formulario que é seguido pelo entrevistador. Utilizando questionarios
abertos, entrevistas estruturadas e semi-estruturadas e grupos focais conseguimos
entender melhor o que estd verdadeiramente motivando o participante, pois eles
podem expressar mais livremente seus verdadeiros sentimentos. O entrevistador
pode emitir opinides involuntariamente e afetar as respostas do entrevistado. Exige
um “rapport” entre o entrevistador e entrevistado estabelecendo uma relacdo de
confianca. Custa mais caro do que o questionario, pois ha necessidade de

treinamento dos entrevistadores.

e Buscaou Amostragem na Literatura

Com a finalidade de identificar o maior numero de artigos relacionados ao
tema na lingua inglesa, foram selecionados alguns descritores, a partir do MeSH
(Medical Subject Headings) que foi desenvolvido pela Biblioteca Nacional de
Medicina dos Estados Unidos (National Library of Medicine). Sdo eles: biomedical
research, human experimentation, decision making; motivation, research subjects e
volunteers, além das seguintes palavras-chave: clinical research, clinical trial,
reasons, participation e willingness.

Para a estratégia de busca de artigos, utilizou-se como limite de busca os
idiomas inglés, portugués e espanhol e humanos. Os termos foram agrupados, de
acordo com o bloco conceitual (vide ANEXO A), e a chave de busca abaixo foi

identificada, conforme segue no Quadro 4.
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Estratégia

Chave de busca PubMed

N° artigos

Passo 1

((clinical research [title]) OR (biomedical
research/ethicsimesh] OR biomedical research[title] OR
medical researchl[title]) OR (human
experimentation/ethics[mesh]) OR (clinical trial* [title]))

73.318

Passo 2

(("Decision Making/ethics"[Mesh] OR decision making
[title] OR Decision Making Shared|title]) OR (motivation
[mesh] OR motivtitte] OR incentives [title]) OR
(reason*[title]) OR (willingness [title]))

183.287

Passo 3

((Research subjects [mesh] OR Research subject* [title])
OR (volunteers [mesh] OR volunteer* [title]) OR
(participation[title]))

54.052

Passo 4

((clinical research [title]) OR (biomedical
research/ethicsmesh] OR biomedical researchltitle] OR
medical researchltitle]) OR (human
experimentation/ethics[mesh]) OR (clinical trial* [title]))
AND (("Decision Making/ethics"[Mesh] OR decision
making [title] OR Decision Making Shared[title]) OR
(motivation [mesh] OR motiv*title] OR incentives [title])
OR (reason*[title]) OR (willingness [title])) AND
((Research subjects [mesh] OR Research subject* [title])
OR (volunteers [mesh] OR volunteer* [title]) OR
(participation[title]))

228

Fonte: A autora,;

data busca: 27 jun. 2016.

Realizamos, também, a busca na base de dados da BVS utilizando os

mesmos descritores e palavras-chave na PubMed, traduzidos para o portugués. Os

resultados encontrados estao indicados no Quadro 6:
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Quadro 5 - Chave de Busca BVS

Estratégia | Chave de busca BVS N° artigos

Passo 1 tw:((pesquisa clinica OR pesquisa biomédica OR|23.614
pesquisa médica OR experimentacdo humana OR ensaio
clinico)))

Passo 2 (tw:((tomada de decisbes OR tomada de decisdes|91.910
compartilhada OR motivacdo OR incentivos OR razdes
OR vontade)))

Passo 3 (tw:((Sujeitos da pesquisa OR participacdo OR|72983
voluntario)))

Passo 4 (tw:((pesquisa clinica OR pesquisa biomédica OR|160
pesquisa médica OR experimentacdo humana OR ensaio
clinico))) AND (tw:((tomada de decisdes OR tomada de
decisdes compartilhada OR motivagdo OR incentivos OR
razdes OR vontade))) AND (tw:((Sujeitos da pesquisa OR
participacdo OR voluntario)))

Fonte: A autora; data busca: 27 jun. 2016.

A busca no portal de periédicos da CAPES foi realizada utilizando-se os
mesmos descritores e palavras-chave em inglés, previamente utilizados no PubMed,

na data de 27 de junho de 2016. Segue o Quadro 6 com a chave de busca utilizada.

Quadro 6 - Chave de Busca CAPES

Estratégia | Chave de busca CAPES N° artigos

Passo 1 ((clinical research) OR (biomedical research OR medical | 316
research) OR (clinical trial)) AND ((decision making) OR | artigos
(motivation) OR (reasons) OR (willingness)) AND
((research subjects OR volunteers OR participation))
BUSCA NO ASSUNTO

Fonte: A autora; data busca: 27 jun. 2016.
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Foram identificados 39 artigos duplicados nas bases de dados utilizadas, que
foram excluidos. Apenas um dos artigos dos 704 encontrados nas bases de dados,
ndo estava disponivel ao publico e foi desconsiderado. O gerenciamento das
referéncias bibliograficas foi realizado via endnote, que é um software que auxilia na
importacdo e armazenamento das referéncias bibliograficas desta dissertacdo. No
Quadro 7 esta o resumo dos artigos identificados:

Quadro 7 - Resumo dos Artigos Identificados

Base de Encontrados | Excluidos | Incluidos
dados
PUBMED 228 218 8
BVS 160 160 0
CAPES 316 316 0
TOTAL 704 693 8

Fonte: A autora.

¢ Identificacdo Estudos Selecionados Para Leitura E Incluidos No Estudo

A partir dos 704 estudos encontrados foram desconsideradas 39 duplicacoes,
restando 665 artigos que foram tabelados para posterior analise de inclusdo ou
exclusdo neste trabalho. Foram feitas leituras criteriosas do titulo e do resumo dos
665 artigos pelo autor e pelo revisor Roberto Unger, e as repostas do autor e do
revisor foram anotadas na tabela e foram comparadas ao final. Em caso de qualquer
duvida sobre a inclusdo ou ndo do artigo, optamos por inclui-lo, nesta primeira etapa
de leitura criteriosa do titulo e resumo. As respostas divergentes foram identificadas e
resolvidas com uma reunido de consenso, onde a inclusdo ou n&do do artigo foi
analisada pelo autor e pelo revisor ao mesmo tempo. Apds esta etapa foram
desconsiderados 615 artigos e 50 artigos foram selecionados para posterior leitura na
integra.

ApoOs a selecdo dos 50 artigos a partir da leitura do titulo e resumo, o autor e o
revisor fizeram a leitura criteriosa do método e desenho utilizado na obtencéo dos
dados da pesquisa e, se necessario, a leitura de todo o artigo para avaliar sua
inclusdo ou ndo no estudo. Nesta etapa mais 42 dos 50 artigos inicialmente

selecionados para leitura foram desconsiderados do presente estudo. Os artigos
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excluidos apoés a leitura na integra e o motivo da exclusdo dos artigos encontram-se

identificados no Quadro 8.

Quadro 8 - Motivos Da Exclusdo Dos Artigos

Motivo da Exclusédo dos Artigos Quantidade
Editorial de revista 01
Fora do tema em estudo 16
Substituido por outro mais recente do mesmo autor e da mesma 01
pesquisa.

N&o disponivel para leitura 01
Envolvia pagamento do participante 04
Pesquisa hipotética 15
Questionario Fechado 01
Total 42

Fonte: A autora.

Ao final da busca na literatura, oito artigos foram selecionados e incluidos
para estudo nesta dissertacdo. A Figura 6 mostra o fluxograma da coleta de dados e
a selecdo dos estudos. Cada artigo selecionado para analise foi organizado em uma
tabela contendo as seguintes informacdes: cédigo do artigo, titulo, autor, ano e pais
de origem. Para cada um dos oito artigos incluidos neste estudo foi determinado um
codigo formado pela letra A (mailscula) seguida dos nameros 1 a 8. O cdédigo foi
criado para que os artigos incluidos no presente estudo sejam facilmente
identificados pelo leitor.

e Categorizacao Das Motivacdes Identificadas
ApOs a leitura dos artigos selecionados na busca sistematica
identificamos as principais motivagcdes do participante de pesquisa. O resultado foi
compilado, através da percepcdo da pesquisadora, em categorias analiticas. Os
artigos selecionados foram comparados em relacdo aos seguintes eixos: ano de
publicacéo, pais de origem, tipo de desenho de estudo, tipo de instituicdo do estudo,
tamanho da amostra, populacdo de estudo, faixa etaria dos participantes, motivos

para a participacdo em estudos clinicos e compreenséo sobre o conceito de pesquisa
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clinica. As motivagbes encontradas foram agrupadas de acordo com os principios da
bioética e os resultados serdo apresentados no Quadro 9.



Quadro 9 - Matriz de Sintese dos artigos incluidos no estudo

56

. Autores i . i
Artigos Titulo dos artigos Ano Pais
Al BEVAN, E. G. et al Patients' attitudes to participation in clinical trials. 1993 | Escécia
Phase 1 clinical trials in end-stage cancer: patient understanding of trial premises and motives for .
A2 GODSKESEN, T. et al. L 2013 | Suécia
participation.
The recruitment triangle: reasons why African Americans enroll, refuse to enroll, or voluntarily withdraw from
A3 GORELICK, P. B. et al. . . . A . . . . 1998 | EUA
a clinical trial. An interim report from the African-American Antiplatelet Stroke Prevention Study (AAASPS).
A4 HUSSAIN-GAMBLES, M. South Asian patients' views and experiences of clinical trial participation. 2004 | Inglaterra
MATTSON, M. E.; CURB, J. D.; L . . . . .
A5 Participation in a clinical trial: the patients' point of view. 1985 | EUA
MCARDLE, R.
A6 MFUTSO-BENGO, J.; MANDA- | Motivational factors for participation in biomedical research: evidence from a qualitative study of biomedical 5015 | Malawi
alawi
TAYLOR, L.; MASIYE, F. research participation in Blantyre District, Malawi.
A7 MOORE, S. A need to try everything: patient participation in phase I trials. 2001 | Inglaterra
A8 NURGAT, Z. A. et al. Patient motivations surrounding participation in phase | and phase Il clinical trials of cancer chemotherapy. 2005 | Inglaterra

Fonte: A autora.

Observa-se que as fontes de publicacBes sdo diversificadas, entretanto preponderam os jornais especializados em pesquisas clinicas. A maioria dos estudos

selecionados sobre o tema tem origem na Inglaterra (3) e nos Estados Unidos (2), Suecia (1), Escocia (1), e Malawi (1).
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Figura 6 - Fluxograma da coleta de dados e a sele¢cdo dos estudos

Estudos apds a exclusdo das duplicatas

(n =665)

A\ 4

Estudos identificados através da Estudos adicionais identificados
pesquisa nos bancos de dados: através de outras fontes
PubMed: 228; BVS: 160; CAPES: 316 (n=0)
TOTAL: 704
v v Estudos excluidos depois

da leitura do titulo e
resumo
(n =615)

A 4

Estudos selecionados para

Estudos excluidos e razbes

avalia¢do (n =50)

Reunido consenso

A 4

com as orientadoras

Leitura na integra

/

A 4

(n=50)

(n=42)
N Motivo Exclusido
01 | Editorial revista
16 | Fora tema estudo
01 | Artigo desatualizado
01 | N&o disponivel
04 | Envolve pagamento
15 | Pesquisa hipotética
01 | Questionario Fechado

A 4

Estudos incluidos na

A 4

analise qualitativa
(n=8)

Coleta de dados
(Vide ENEXO B)

Fonte: Moher et al., 2009. (Adaptado pela autora).

OBS: Critérios de Inclusdo no Estudo

Estudos originais sobre os motivos auto reportados do paciente para participacdo em pesquisa com novas drogas sem

recebimento de dinheiro, através de pesquisas individuais ou coletivas;
Estudos clinicos com pacientes nas fases I, I, IlI.
Artigos acessiveis ao publico;

Artigos escritos em portugués, inglés ou espanhol.

Estudos utilizando perguntas ou questionarios abertos, entrevistas estruturadas e semi-estruturadas como ferramenta de coleta

das motivagoes.
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6 RESULTADOS E DISCUSSAO

Dos oito estudos incluidos nesta revisdo integrativa quatro sao estudos
qualitativos e quatro quali-quantitativos. As pesquisas foram realizadas com o0s
pacientes que ja haviam participado de pesquisas e capazes de tomar a decisédo
sobre a sua participacdo, de acordo com os critérios de inclusdo e exclusédo pré-
estabelecidos.

De acordo com este trabalho, os primeiros estudos publicados antes do ano
2000 sobre motivacdo em pesquisa clinica foram nos EUA (2) e na Escdcia (1). O
primeiro estudo publicado sobre o assunto foi em 1985 nos EUA, pais pioneiro em
pesquisa clinica e que atualmente desenvolve o maior nUmero de pesquisas clinicas
no mundo. Apds o ano 2000, com o aumento do nimero de pesquisas ao redor do
mundo, ampliam-se o0 nimero de estudos realizados e também comecam a aparecer
estudos realizados em paises em desenvolvimento, como o Malawi, por exemplo

Nao foi possivel realizar uma meta-analise dos resultados dos estudos
guantitativos, pois as respostas de questionarios fechados foram desconsideradas,
conforme explicitado nos critérios de inclusédo e exclusdo definidos no método deste
estudo, no capitulo anterior. Se um questionario fechado é apresentado em uma
pesquisa sobre motivos, a chance de o participante marcar aquelas alternativas que
parecerem mais corretas € maior. Por isso foram desprezados o0s estudos
guantitativos que apresentavam aos participantes questionarios fechados, com o
intuito de garantirmos que as respostas ou motivos relatados pelos participantes nao

fossem induzidos.

6.1 APRESENTACAO DOS RESULTADOS

Em nossa analise, procuramos definir uma relacdo entre o motivo relatado pelo
participante para participacdo em pesquisa com a fenomenologia de Alfred Schutz e
com a teoria do principialismo de Beauchamp e Childress. Sendo assim, cada motivo
identificado neste trabalho foi classificado de acordo com estas duas teorias e 0s
resultados estdo demonstrados no Anexo B.

Os motivos, segundo a fenomenologia social de Alfred Schutz podem ser
classificados em “motivos para” quando estao relacionados a uma expectativa futura

e em “motivos porque” quando a origem do motivo esta relacionada as experiéncias
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passadas. Os motivos relacionados ao principialismo séao classificados de acordo
com cada principio estudado.

A lista de motivos que foram encontrados nos artigos foi classificada segundo as
duas teorias. Observou-se que 0os motivos classificados como “motivos para” eram os
mesmos que classificamos como Beneficéncia e Justica. Os motivos que
classificamos como “motivos porque” foram identificados como vinculados ao
principio da autonomia (motivos que interferem na autonomia do participante, mais
préoximas da heteronomia) e a ndo-maleficéncia.

Dentro do contexto e dos relatos dos pacientes contidos nos artigos sobre os
motivos pelos quais eles participaram da pesquisa apresentamos a relacédo de todas
as motivacGes encontradas neste estudo e sua relacdo com 0s principios bioéticos e

com a fenomenologia social de Schutz, conforme indicado no Quadro 10.



60

Quadro 10 - Os Motivos, os Principios Bioéticos e a Fenomenologia Social de

Schutz

Principio

Classificacéao

Motivos Relatados nos Artigos

Beneficéncia
Propria ou

Motivos Para

Terapéutica

Melhorar o préprio tratamento
Esperanca de um tratamento melhor
Tratamento médico de melhor qualidade
Reduzir meu risco de outro AVC
Necessidade de tentar tudo
Esperanca de uma cura milagrosa
Esperanca de remisséo

Melhorar a saude

Reduzir o tumor

Melhora Fisica

A pesquisa me ajudaria

Encontrar a cura para meu cancer
N&o h& outra coisa a ser feita

Pessoal

Obter informacéo sobre a doenga
Incentivo monetério e material

Passar o tempo (1)

Curiosidade (2)

Beneficio préprio (2)/ Ajudar a si préprio
Pensamento positivo

Confianca (paz mental)

Beneficéncia Coletiva ou Motivos Para

Ajudar outras pessoas (3)

Encontrar a cura para o AVC ou ajudar
outras pessoas

Ajudar minha comunidade

Conhecimento cientifico maior

Ajudar o coracao de outras pessoas

Autonomia ou

Motivos Porque

Influéncia Médico

Pedido do meu médico
Influéncia do médico (1)
Confianca no médico

Meu médico pessoal encorajou

Influéncia amigos e familia

Persuasdo amigos e Familia
Influéncia de filhos e esposa
Familia ou amigos me encorajaram

Influéncia de terceiros

Gratiddo ao hospital

Justica ou
Motivos Para

Acesso Saude

Monitoramento do médico
Servigos médicos gratuitos
Diagndstico médico completo

Nao-Maleficéncia ou Motivos Porque

Pesquisa € inofensiva

Fonte: A autora.

Ao analisarmos todas as motiva¢cdes encontradas as duplicatas foram identificadas e as motivacdes de

mesmo sentido foram agrupadas. As motivagbes encontradas em mais de um artigo estéo sinalizadas

no quadro 10 entre parénteses ().




61

Foram relatados, nos artigos estudados, 37 motivos ao total, sendo 25
motivos relacionados ao principio da beneficéncia, 8 motivos relacionados ao
principio da autonomia, 3 motivos relacionados ao principio da justica e 1 motivo
relacionado ao principio da ndo-maleficéncia. As quantidades informadas englobam a
quantidade de vezes em que os motivos foram citados nos artigos, incluindo as
duplicatas.

Os 35 “motivos para” de Alfred Schutz foram também relacionados aos
principios da beneficéncia e da justica de Beauchamp e Childress pois ambos
expressam uma expectativa futura dos pacientes em suas afirmac¢des. Os motivos
classificados dentro dos principios da beneficéncia e da justica sdo aqueles que
trazem questdes que tem a possibilidade de serem solucionadas com a agédo de
participar da pesquisa.

Os 9 motivos relacionados aos principios da autonomia e ndo maleficéncia de
Beauchamps e Childress foram também relacionados aos “motivos porque” da
fenomenologia de Alfred Schutz pois sdo motivos provenientes de uma experiéncia
passada, formadora da identidade ou situacdo biografica do individuo. Baseado
relacdo de confianga com os médicos, com a familia ou amigos os participantes
aceitam a participar das pesquisas, podendo inclusive, acreditar que as mesmas séao
inofensivas a sua saude.

O Unico artigo incluido no presente estudo realizado em um pais em
desenvolvimento foi o artigo A7, realizado no Malawi. Este estudo engloba 182
participantes, foi realizado na rede publica de saude e publicado no ano de 2015. Os
outros estudos realizados na Escécia, Suécia, Estados Unidos e Inglaterra, englobam
564 participantes ao total, todos os estudos foram realizados com pacientes da rede
publica dos referidos paises entre os anos de 1985 e 2013. No Quadro 12
encontramos 0s motivos citados em cada artigo e informacdes sobre os artigos como:
pais de realizacédo do estudo, patologia, classe social, idade e entendimento sobre o

processo de consentimento dos participantes.
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Classe
Artigo | Pais Patologia — Idade Motivos para participacéo Consentimento
ocial
Ajudar outras pessoas, melhorar
tratamento, pedido médico, obter )
. . 37% Média d . 5 ... | 83% tiveram
A1l Escécia Hipertens&o | classes Ve | Media de informag&o doenca, gratidéo,
56.8 anos . tempo adequado
Vi persuasdo amigos, passar o tempo e
curiosidade
N&o tiveram um
Confianga medico, beneficio préprio, | entendimento
. Nao Média de | encontrar a cura, pesquisa ajudaria, | claro sobre os
A2 Suécia Cancer ) o
informada 63 anos pensamento positivo, influéncia filhos e | aspectos
esposa béasicos da
pesquisa
11.9 anos
estudo, o Reduzir meu risco de AVC, influéncia | 100% receberam
AVC e Média de " ) ) 5
A3 EUA ) renda familia e amigos, encontrar cura AVC, | informagédo clara
infarto . 63.8 anos o )
familiar 2= médico pessoal encorajou sobre o estudo.
$20000
o Ajudar minha comunidade, tratamento |
Maioria ) N N&o entenderam
. Entre 20 a | melhor,  conhecimento  cientifico, B
A4 Inglaterra | Varias Classes |l o o o razbes para
60 anos curiosidade, influéncia do médico, .
elv ] consentimento
tratamento alternativo
Monitoramento medico, Confianca,
. o Melhora Fisica, ajudar outras pessoas,
Doencas N&o Média de | . ) ) ) o .
A5 EUA } influencia medico, Servicos médicos | N&o Informado
cardiacas encontrado | 54 anos ) ) _ ]
gratuitos, pesquisa inofensiva,
curiosidade e tempo disponivel
. Tratamento  médico de  melhor
Populagédo ) ) . ) -
i » **Acima de | qualidade; incentivo monetario e |
A6 Malawi Vérias rural do sul ) ) o o N&o informado
) 16 anos material; diagnéstico médico completo;
do Malawi, ) .
conhecimento status de salde.
N&o ha
. Necessidade  de  tentar  tudo, | evidencias de
~ N&o Entre 33 a . . .
A7 Inglaterra | Cancer esperanga cura milagrosa, beneficio | que o paciente
encontrado | 74 anos o .
proprio, ajudar outras pessoas foi mal
informado
55% o . .
N Entre 50-69 | Resposta terapéutica, ajudar outros, | 100%  tiveram
A8 Inglaterra | Cancer somente . . o
egial anos melhorar a salde, ajudar a si proprio tempo adequado
colegial

Fonte: A autora.
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Os participantes de pesquisa nos EUA, Inglaterra, EscOcia e Suécia, nos
artigos analisados sdo mais velhos em geral (em torno de 58 anos) do que os
participantes do Malawi (acima de 16 anos), por exemplo. As areas de estudo
contempladas nos artigos foram cardiologia (3), cancer (3) e varias patologias (2). Os
estudos com céancer foram realizados na Suécia(l) e Inglaterra (2), os estudos na
area de cardiologia na Escdcia (1), EUA (2) e estudos de patologias diferentes, no
Malawi (1) e na Inglatera (1).

Os paises foram comparados quanto a sua classe social e/ou nivel
educacional dos participantes. Trés estudos A2, A5 e A7 ndo informaram estes
dados. No artigo Al, 37% dos participantes pertenciam as classes V e VI e viviam na
Escdcia e no artigo A4 as classes sociais foram a lll e IV e viviam na Inglaterra.

Outros dois artigos A3 e A8 apresentaram informacdes referentes aos anos de
estudo e renda familiar do participante ao invés da classe social. No artigo A3, em um
estudo realizado nos EUA, os participantes tinham 11.9 anos em média de estudo e
uma renda familiar maior ou igual a $20.000,00. No artigo A8, em um estudo
realizado na Inglaterra, 55% dos participantes tinham somente o colegial.

Os patrticipantes do Malawi possuem um nivel educacional mais baixo e sua
populacdo é muito carente. Em uma situacdo de recursos limitados como as do
Malawi, a pesquisa médica é uma area importante que ainda é desconhecida. Em um
cenario onde o sistema de saude nacional é superlotado e ha falhas no atendimento
das necessidades de saude do individuo, o paciente pode ser forcado a escolher a
melhor opc¢éo disponivel, neste caso, participar da pesquisa. (A2, pagina 4)

Em todos os estudos os participantes citaram motivos relacionados a um
beneficio préprio. Os motivos encontrados nas populacdes do sul asiatico sao
similares ao restante da maioria da populacdo mundial. A relevancia da etnia nao
deve ser exagerada pois além de uma “cultura” a classe social e o género dos
participantes também sao susceptiveis de afetar suas decisGes para participacdo de
estudos clinicos (A4).

Devido as disparidades internacionais nos sistemas de saude, era de se
esperar que cidadaos possuissem motivacbes diferentes de acordo com as
particularidades de cada pais. No entanto, ndo observamos diferencas claras entre
as motivacdes dos participantes em relacdo aos diversos paises estudados. Em
todos os artigos analisados neste trabalho, sem exceg¢do, o beneficio terapéutico se

destacou como um importante motivador.
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6.2 ANALISE DOS MOTIVOS

Apresentaremos 0s motivos encontrados no estudo, relacionados a cada um

dos principios bioéticos e também a fenomenologia social de Alfred Schutz.

6.2.1 Os Motivos, o Principio da Beneficéncia e a Fenomenologia

Os motivos relacionados ao principio da beneficéncia foram divididos em duas
subcategorias: as que visam o beneficio proprio e as que visam o beneficio coletivo
(altruismo). Os motivos de mesmo significado foram agrupados. Os motivos
relacionados a beneficéncia prépria geralmente estdo direcionados a uma
expectativa de resposta terapéutica ou podem estar relacionados a atender uma
necessidade especifica do participante em determinado momento, por exemplo.

Os motivos relacionados ao principio da beneficéncia foram também relacionados
ao conceito de “motivagdo para’ encontrado na fenomenologia social de Alfred
Schutz, nesta dissertacdo. Os motivos relacionados ao principio da beneficéncia sédo
agueles em que o individuo tem uma expectativa de beneficio futuro com a
participacdo na pesquisa, seja ele um beneficio individual ou coletivo. Sendo assim
0s motivos relacionados ao principio da beneficéncia se relacionam com o conceito
de “motivagdo para” da fenomenologia de Alfred Schutz, pois os motivos estado
relacionados a uma expectativa de beneficio no futuro. Apresentaremos os “motivos
para” relatados pelos pacientes, divididos entre motivos relacionados ao beneficio de

uma resposta terapéutica ou mesmo a um beneficio particular para o individuo.

o Os Motivos Relacionados a uma Resposta Terapéutica
Apresentaremos os “motivos para” identificados no presente trabalho como

relacionados ao desejo de resposta terapéutica como beneficio proprio.

o Melhorar o Proprio Tratamento
A motivagdo do participante em melhorar o proprio tratamento foi identificada
em um estudo realizado na Escocia em 1993. Dentre um grupo de 66 pessoas com
hipertensdo que participaram da pesquisa, 26 participantes (39%) afirmaram que o
motivo para participacdo em pesquisa era de melhorar o seu proprio tratamento. (A1,

pagina 1)
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o Esperanca de um Tratamento Melhor
No estudo realizado em 2004, com 15 pacientes do Sul Asiatico que moravam
na Inglaterra, um dos motivos relatados pelos participantes para participacdo em
pesquisa estava relacionado a um desejo de melhora terapéutica. Os participantes
entrevistados haviam participado de pesquisas na area de oncologia, cardiologia,
terapia de reposicdo hormonal e ginecoldgica e helicobacter pylori, por exemplo.

No relato dos pacientes encontrado nos artigos deste estudo eles afirmam que
acreditam que o novo medicamento funcionara melhor: “Eles disseram que funciona
melhor, entdo tentei. Pensei que seria benéfico para outros pacientes a0 mesmo
tempo” (A4, pagina 2). Outro participante comparou que participar na pesquisa seria
como jogar na loteria, vocé ndo pode ganhar se nao jogar: “Claro... é igual a uma

loteria... vocé pode ter a possibilidade de ter o bilhete vencedor”. (A2, pagina 4)

o Esperanca de uma Cura Milagrosa
Em um estudo de fase 1 realizado na Inglaterra, em 2001, com 15 pacientes
com cancer em estagio avancado e sem muitas op¢des de tratamento, os pacientes
afirmaram que aceitaram participar da pesquisa porgue acreditavam que ela pudesse
trazer a cura milagrosa para seu cancer. A esperanca € uma importante estratégia e

um elemento essencial para se conviver com uma doencga terminal. (A7, pagina 7)

o Tentar Tudo e Qualquer Coisa a Qualquer Preco
Em outro estudo com 15 pacientes terminais com cancer, também de fase 1,
realizado em 2001, o autor ressalta que “tentar de tudo” parece ser o caminho para
manter a esperanca das pessoas. O relato do paciente nos artigos selecionados
expressa os seus pensamentos: “Acho que estou brincando comigo mesmo quando
espero me livrar desta doenca completamente. Acho que eles disseram que esperam
reduzir ou manter o tumor a distancia. Quero dizer que seria realmente adoravel se

ele desaparecesse. Seria 0 sonho de todos”.(A7, pagina 6)

o Reduzir Meu Risco de Outro AVC
Em um estudo realizado nos EUA, em 1998, com um grupo de 19 americanos
africanos sobre a prevencdo de AVC utilizando antiplaquetarios, 16 pessoas (84%)
responderam que participaram do estudo para reduzir o risco de ter outro AVC (A3,

pagina 3)



66

o Melhora Fisica
Em um estudo de doencas cardiacas realizado nos EUA, em 1985, com um
grupo de 380 pessoas, a melhora fisica foi citada como uma das razdes para
participacdo em pesquisa direcionada a um beneficio préprio. A melhora fisica esta
relacionada, em geral, a uma melhora na saude, a um diagnéstico rapido da doenca
e a prevencao de novos problemas de saude. (A5, pagina 7)

o A pesquisa me ajudaria
Em um estudo fase | realizado em 2013 com pacientes com cancer em estagio
avancado e sem muitas opcdes de tratamento um dos motivos citados foi a
esperanca da pesquisa ajuda-lo, ou seja, esperanca de um tratamento melhor

através da participacdo em pesquisa: “Espero que isto me ajude”. (A2, pagina 4)

o Reduzir o Tumor
No estudo realizado na Inglaterra em 2005, pacientes com cancer participando de
pesquisas de fase | e Il, responderam que um dos motivos para participacdo em

pesquisa era a esperanca de reducdo do tumor. (A8, pagina 2).

o Esperanca de Remisséo
No estudo realizado na Inglaterra em 2005, pacientes com cancer participando
de pesquisas de fase | e Il, responderam que um dos motivos para participacdo em
pesquisa era a esperanca de remissdo da doenca, ou seja, quando ndo héa sinais da

doenca, mas ainda ndo se pode dizer que se esta curado. (A8, pagina 2).

o Encontrar A Cura Para O Meu Céncer
No estudo fase 1 realizado em 2013 com pacientes com cancer em estagio
avancado e sem muitas opcdes de tratamento uma das motivacdes citadas foi
encontrar a cura para seu cancer: “Eu pensei que isto pudesse me trazer a cura. Eu

acredito na pesquisa”. (A2, pagina 4)

o Tratamento médico de melhor qualidade
Participantes de um estudo realizado em Malawi em 2015 afirmaram que
participaram da pesquisa por causa da oportunidade de ter um tratamento médico de
melhor qualidade durante a participagdo no estudo, também conhecido como

cuidados auxiliares de saude. (A6, pagina 1)
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o Melhorar A Saude
No estudo realizado na Inglaterra em 2005, pacientes com cancer participando
de pesquisas de fase | e Il, responderam que um dos motivos para participacdo em

pesquisa era a melhora da saude. (A8, pagina 2).

o N&o H& Outra Coisa A Ser Feita
No estudo fase 1 realizado em 2013 com pacientes com cancer em estagio e
sem muitas opc¢des de tratamento um dos motivos citados foi ndo ter muitas escolhas
a fazer, a Unica escolha seria participar, de acordo com o relato do paciente: “So ha
uma coisa a ser feita ... para frente ou para trés...ndo ha mais nada a ser feito” (A2,

pagina 4)

e Os Motivos Relacionados Ao Beneficio Pessoal
Apresentaremos cada um dos motivos identificados no presente trabalho como

relacionadas a um desejo particular do participante.

o Passar o Tempo Livre
Passar o tempo livre foi outro motivo citado pelos participantes em dois dos
artigos selecionados para este estudo. De acordo com o primeiro artigo, dentre um
grupo de 66 pessoas com hipertensdo que participaram da pesquisa, em 1993, 1
participante (2%) afirmou que participou para passar o tempo livre. (Al, pagina 2).
No segundo artigo, foi realizado um estudo com um grupo de 380 pessoas,
onde 13 pessoas (3%) afirmaram terem participado da pesquisa por terem tempo

livre. (A5, pagina 7)

o Curiosidade
Participar da pesquisa por curiosidade foi outro motivo citado na literatura
estudada. No estudo realizado em 1993, com um grupo de 66 pessoas com
hipertensédo que participaram da pesquisa, 1 participante (2%) afirmou que participou
por curiosidade. (Al, pagina 7)
Outro estudo, realizado em 2004, na Inglaterra, descreve o relato de um

paciente que participou da pesquisa e disse ter sido motivado pela sua curiosidade
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em conhecer a pesquisa: “Acho que era basicamente um interesse em conhecer

como era uma pesquisa”. (A4, pagina 2)

o Pensamento Positivo
Em 2013, os participantes de um estudo de fase 1 em oncologia, afirmaram
que seguir o protocolo, pensar positivamente e continuar com este espirito otimista
impactaria no seu corpo e traria o beneficio terapéutico. A seguir o relato de um dos
participantes sobre o motivo para participacdo: “Quando vocé decide participar, nao

pode se preocupar. O importante é ser positivo”. (A2, pagina 4)

o Confianca/ “Paz Mental”

Um estudo realizado em 1985 trouxe a confianga como um motivo para 0s
participantes da pesquisa. Segundo este estudo, 0 importante para 0os pacientes era
ter “paz mental”, uma maior conscientizagao pessoal e a sensagao de serem melhor
educados sobre os fatores de risco de doencas cardiovasculares e o seu controle
(A5, pagina 7)

o Obter Informacéo Sobre a Prépria Doenca
Em um estudo realizado na Escd6cia em 1993, dentre um grupo de 66 pessoas
com hipertensdo que participaram da pesquisa, 3 participantes (5%) afirmaram que
gostariam de obter mais informacdo sobre a sua doenca e por isto aceitaram

participar da pesquisa. (Al, pagina 2)

o Incentivo Monetario e Material

A maioria dos participantes entrevistados no estudo realizado em Malawi, em
2015, concordaram que os pesquisadores prometeram dar dinheiro e incentivos
materiais aos pacientes que aceitassem o convite para participar dos seus projetos
de pesquisa. Os participantes notaram que quando eles participavam da pesquisa,
eles ganhavam dinheiro sem ter trabalhado para isto. Segundo este estudo, a maioria
das participantes mulheres disseram que tinham decidido participar porque o0s
pesquisadores ofereceram redes para mosquito, alimentos, sabonetes, bacias,
guardanapos etc. A sequir, o relato de um paciente encontrado no referido estudo:
“‘Quando algumas pessoas se recusaram a participar de pesquisas biomeédicas, elas

mudaram sua decisdo mais tarde quando viram que outras mulheres receberam
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presentes apds o parto do seu filho. Assim, algumas pessoas estariam interessadas
em participar quando séo oferecidos presentes a aqueles que participam da

pesquisa’. (A7, pagina 3)

o Beneficio proprio / Ajudar a si proprio
Em um estudo fase 1 realizado em 2013 com pacientes com cancer em
estagio avancado e sem muitas op¢des de tratamento uma das motivacdes citadas
foi o beneficio préprio: Estou participando principalmente por minha prépria causa.
Ajudar os outros também é positivo, mas, antes de tudo, estou participando para meu
beneficio pessoal, penso, claro, que isto me ajudara e este é o principal beneficio da
participacdo. Na mesma pesquisa, outro paciente afirmou: “E essencial para ajudar

0Ss outros, mas vem em segundo lugar”. (A2, pagina 4)
Em um outro estudo realizado na Inglaterra em 2005, pacientes com cancer
participando de pesquisas de fase | e Il, responderam que um dos motivos para

participacdo em pesquisa era ajudar a si proprio. (A8, pagina 2).

e Os Motivos Relacionados Ao Beneficio Coletivo
As principais motivacdes encontradas e relacionadas com o beneficio coletivo

foram aquelas que tinham a expectativa de ajudar as outras pessoas (altruismo).

o Ajudar Outras Pessoas
Segundo o estudo realizado em 1993, a maioria dos pacientes entrevistados
afirmaram que o motivo para participacdo era ajudar outras pessoas. “No grupo A,
com 66 participantes ao total, 62% afirmaram que participaram da pesquisa para

ajudar outras pessoas”. (Al, pagina 2)

o Ajudar Minha Comunidade
De acordo com o estudo realizado em 2004, o altruismo foi 0 motivo mais
citado na maioria das entrevistas, onde participar de um ensaio clinico era percebido
como uma ajuda a sociedade. Os pacientes acreditavam que participando em
estudos de diabetes ou cardiovasculares poderiam particularmente beneficiar a
comunidade do sul da Asia, por exemplo. A seguir o relato de um paciente

encontrado no estudo: “Queria me envolver. A situagdo com noSso povo estava muito
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ruim. Senti que houve um aumento de doencas e de doencas em nossa

comunidade”. (A4, pagina 2)

o Conhecimento Cientifico Maior
De acordo com o estudo realizado em 2004, participantes de varios estudos
responderam que participaram da pesquisa para aumentar o conhecimento cientifico.
(A4, pagina 4)

o Ajudar O Coragéo De Outras Pessoas
No estudo realizado em 1985, pacientes relataram que participaram da
pesquisa para ajudar o coracdo de outras pessoas, sendo as outras pessoas aquelas

conhecidas do paciente, como os membros da familia e amigos. (A5, pagina 7)

o Encontrar a curapro AVC
De acordo com o estudo realizado em 1998, cerca de 6 pessoas (32%) em um
grupo de 19 pessoas afirmaram participar da pesquisa para encontrar a cura do AVC

ou para poder ajudar outras pessoas. (A3, pagina 3)

6.2.1.1 Analise dos Motivos Encontrados

Todos os motivos relacionados ao principio da beneficéncia sao também
relacionados a fenomenologia social de Alfred Schutz pois 0os motivos expressam
uma expectativa futura do participante em decorréncia da acdo de participar da
pesquisa. No geral, o nUmero de motivos dos participantes em busca de um beneficio
préprio sobressairam em relacdo as motivacdes altruistas nesta pesquisa.

Ao todo encontramos 27 motivos relacionados a beneficéncia, dentre os quais,
14 motivos sdo relacionados ao beneficio terapéutico. No grupo dos motivos
relacionados a um beneficio pessoal, ou particular, encontramos seis novos motivos,
trés deles foram encontrados em mais de um estudo analisado: passar o tempo,
curiosidade e beneficio proprio.

No grupo dos motivos relacionados a um beneficio coletivo, encontramos cinco
motivos, sendo que o motivo “ajudar outras pessoas” foi citado em quatro estudos
analisados. Os artigos A1 e A5 foram o0s Unicos que ndo citaram motivos

relacionados ao beneficio coletivo, neste trabalho.
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Segundo Lobato e colaboradores (2014), acreditar que o estudo pode oferecer
beneficio clinico ao participante, € um equivoco e sua causa estq associada ao
desconhecimento dos objetivos da pesquisa clinica e dos procedimentos
metodoldgicos envolvidos neste tipo de estudo. O participante que ndo compreende
0s conceitos da pesquisa pode falhar na analise dos riscos e beneficios e
fundamentar sua decisdo baseado em critérios incorretos e contribuindo para falsas
esperancas em relacdo a pesquisa.

De acordo com Meneguin (2012), quando um participante erroneamente
acredita que o estudo pode oferecer beneficio clinico, identificamos a presenca do
“equivoco terapéutico” ou “therapeutic misconception”. Esta situagao ocorre quando o
paciente entende ou estima que o seu médico tem o principal objetivo de encontrar o
melhor tratamento para a sua doenca. Os estudos podem levar a um beneficio direto
para futuros pacientes ainda que eles ndo levem beneficios para os atuais
participantes. O meédico toma decisbes de tratamento baseadas no desenho
especifico do estudo e ndo no tratamento individual do participante.

Para Lidz e colaboradores (2015), as expectativas irreais de se beneficiar da
pesquisa de alguma forma estdo sempre relacionadas ao conceito de equivoco
terapéutico. Os participantes tendem a focar nas suas necessidades médicas e
acreditam que os investigadores pensam da mesma forma. Entretanto, os pacientes
frequentemente ndo entendem que o0s pesquisadores estdo estudando um novo
tratamento exatamente porque seus efeitos sdo incertos. Um outro equivoco
terapéutico acontece quando os pacientes ndo compreendem que o tratamento
dentro do estudo é diferente do tratamento convencional do sujeito. Quando
perguntados sobre esta diferenca entre os tratamentos eles respondem que ndo ha
diferenca, mesmo quando acabam de descrever com precisdo a randomizacao, 0 uso
de placebos e etc.

Segundo Hallowell e colaboradores (2009), a pesquisa segue um protocolo
pré-definido e ndo é um tratamento individual para o participante. A assisténcia a
salude é direcionada a atender aos interesses e necessidades do participante, ja a
pesquisa € direcionada pela necessidade de expandir as evidencias médicas e
produzir conhecimento.

Neste estudo podemos identificar a vulnerabilidade do participante em

algumas situacdes. No artigo A6, por exemplo, a populagéo do estudo realizado no
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Malawi ndo possuia fonte de renda regular e o reembolso para participagcdo em
pesquisa era maior do que um dia de trabalho.

De acordo com o conceito de vulnerabilidade de Luna, 2013, adotado neste
trabalho, a vulnerabilidade € dinamica e vista em camadas, portanto, ndo ha uma
vulnerabilidade sélida e uUnica. As camadas de vulnerabilidade podem ser
descascadas ou incorporadas ao longo do tempo de acordo com o contexto vivido
pelo sujeito.

O motivo citado pelo participante em prol de um beneficio terapéutico,
identificados neste estudo, por exemplo, € um ponto de vulnerabilidade detectado,
pois o beneficio terapéutico é uma fonte de alimentacdo para o equivoco terapéutico
ou terapeutic misconception. Segundo Hallowell e colaboradores (2009) quanto
menor a disponibilidade de recursos de um paciente maior sera o0 equivoco

terapéutico.

6.2.2 Os Motivos, o Principio da Autonomia e a Fenomenologia

Os motivos relacionados ao principio da autonomia, neste trabalho, sdo aqueles
em que detectamos influéncias de terceiros sobre o participante, impactando na sua
decisdo de participar ou ndo na pesquisa. No momento da tomada da deciséo o
participante busca ouvir outras pessoas, para que possam Ihe ajudar neste processo.
O principio da autonomia, conforme definido por Beauchamp e Childdress €, entéo,
ameacado pelas influéncias de terceiros que ndo permitem que 0s participantes
exercam sua plena autonomia no processo de consentimento.

Os motivos que foram relacionados ao principio da autonomia também foram
relacionados aos “motivos porque” de acordo com a fenomenologia social de Alfred
Schutz, pois, eles expressam uma ideia de passado, um fato que aconteceu e levou
a uma determinada ag&o no futuro. A influéncia de um terceiro na tomada deciséao e
um fato que precede a decisdo sobre a participacdo e, portanto, ndo expressa uma
expectativa futura sobre a participacao.

Os motivos relacionados ao principio da autonomia sdo compreendidos como
agueles em que o paciente relata que pediu ajuda a um terceiro para tomar a deciséao
de aceitar ou nédo a participacdo na pesquisa, por exemplo. Neste cenario, 0s motivos
relacionados ao principio da autonomia foram subdivididos em 2 grupos: influéncia da

familia e amigos e influéncia dos médicos. Todos 0os motivos que relataram que
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participaram da pesquisa por influéncia de terceiros foram classificados como
relacionados ao principio da autonomia e também aos “motivos porque” da
fenomenologia social de Alfred Schutz.

A influéncia dos profissionais de saude que trabalham na pesquisa sobre 0s
voluntarios no momento da tomada de decisdo deve ser evitada pois, neste cenario,
podemos encontrar alguns conflitos de interesse. Os profissionais da pesquisa
trabalham para que a pesquisa seja realizada e sdo recompensados financeiramente
pelo nimero de pacientes que incluem no estudo. Portanto, os profissionais da saude
devem ser imparciais no momento da aplicacdo do termo de forma que o paciente
fique a vontade para exercer sua plena autonomia na tomada de decisédo e nédo se
sinta pressionado a participar da pesquisa por qualguer motivo.

Foram observadas motivacfes relacionadas a influéncia de terceiros, do
médico, de profissionais de salde e a influéncia de amigos e familiares. Nos dados
levantados neste estudo, foram relatados 4 motivos para participagdo em pesquisa
relacionadas a influéncia do médico; 3 motivos relacionados a influéncia de amigos e

da familia e um motivo relacionado a influéncia de terceiros.

o Confianca no Médico / Enfermeiras

No estudo realizado em 2013, os participantes de um estudo de fase 1 de
cancer, foram convencidos de que o placebo ndo seria administrado. Neste mesmo
estudo os pacientes afirmaram confiar no seu médico. Segue o relato de um dos
informantes do estudo para ilustrar: “N&o, eu ndo tenho medo de participar deste
estudo. Sei que a droga néo foi testada no homem, somente em ratos. Eu ndo acho
que o médico iria dar uma droga que nao funciona...eu confio”(A2, paginas 4)

O mesmo informante do estudo A2 afirmou também: “ Eu confio no meu
médico. Eles ndo iriam me dar uma coisa que ndo funciona, eu acho. Nao houve
nenhuma desvantagem e, portanto, eu decidi participar.” (A2, paginas 3)

Segundo o estudo realizado em 2004, os pacientes do Sul Asiatico que
participaram de varios estudos foram entrevistados e disseram ter participado de
pesquisas devido a um pedido do médico. O informante relata sentir a necessidade
de apoiar o médico: “Senti a necessidade de participar e apoid-los (médicos). Essa é

a razao pela qual participei”. (A4, pagina 2)
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o Médico Pessoal Encorajou
No estudo realizado nos EUA, em 1998, com um grupo de 19 afro- americanos
sobre a prevencao de AVC utilizando antiplaquetarios, 6 pessoas (32%) responderam
que participaram do estudo porque o médico pessoal o encorajou a participar. (A3,

pagina 4).

o Influéncia do Médico
O artigo A5 trata de um estudo realizado nos EUA com pacientes com
problemas cardioldgicos. Neste estudo os participantes entrevistados relataram, com
menor frequéncia, que participaram de pesquisa por causa da influéncia do

profissional médico. (A5, pagina 6)

o Influéncia Filhos, Esposa e Amigos

De acordo com o estudo realizado em 2013, alguns participantes afirmaram
gue haviam discutido com seus familiares sobre a participacdo na pesquisa: O estudo
relata os motivos do paciente sobre a participacdo em pesquisa: “Meus filhos e minha
esposa achavam que eu deveria participar do estudo, recebi uma nova esperanca
com este estudo. E preciso esperar, ser positivo”. (A2, pagina 4)

Outro participante do mesmo estudo afirmou que conversou com seu marido
sobre a participacdo, antes de aceitar a entrar no estudo: Segue o relato do
participante encontrado no artigo: “Fui informado pelo Dr. X e depois falei com meu
marido. Olhei para meu marido e disse: n0s temos que participar disto — e assim
fizemos”. (A2, pagina 4)

No estudo realizado nos EUA, em 1998, com um grupo de 19 afro-americanos
sobre a prevencdo de AVC utilizando antiplaquetarios, 9 pessoas (47%) responderam
que participaram do estudo porque amigos e familia encorajaram a participar (A3,
pagina 4)

o Influéncia de Terceiros
No estudo realizado com um grupo de 66 pessoas, 3 pessoas (5%)
responderam que participaram da pesquisa devido a gratiddo ao hospital devido aos
cuidados recebidos. O paciente é grato aos cuidados que o hospital proporcionou a

saude do paciente. (Al, pagina 2)
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OBS: O motivo “gratiddo ao hospital” citado no artigo Al foi classificado como
influéncia de terceiros, pois o “beneficio” recebido no hospital pelo paciente gerou
nele uma gratiddo ameacando, assim, sua autonomia durante o processo de

consentimento para uma pesquisa realizada naquele mesmo hospital.

6.2.2.1 Analise dos Motivos Encontrados

Os motivos relacionados ao principio da autonomia, na verdade, representam
uma ameaca a este principio. Segundo Beauchamp e Childress, a autonomia
assumiu sentidos diferentes, como por exemplo, direitos de liberdade, privacidade,
escolha individual, liberdade da vontade, etc. Quando um participante sofre influéncia
seja de terceiros, do médico ou da familia e dos amigos, ele deixa de exercer sua
autonomia de forma plena. Os motivos relacionados ao principio da autonomia foram
também relacionados ao conceito do “motivo porque” da fenomenologia social de
Alfred Schutz, pois sdo motivos relacionados a um acontecimento passado na vida
do participante.

Cada individuo tem o direito de expressar suas proprias opinides e fazer suas
proprias escolhas com base nas suas crencas e valores. O artigo A6, sobre um
estudo realizado no Malawi e os artigos A7 e A8, sobre estudos realizados na
Inglaterra, foram os Unicos artigos que nado tiveram participantes relatando que
haviam participado da pesquisa por influéncia dos médicos, da familia ou de amigos.

O principio da autonomia é um principio importante e de uma forma geral
podemos dizer que ele deve prevalecer sobre o principio da beneficéncia. A
beneficéncia médica ndo pode se tornar um paternalismo imposto e limitador da
autonomia do paciente. A relacdo médico-paciente deve ser o mais horizontal
possivel e deve proporcionar ao paciente a possibilidade de escolher o seu
tratamento juntamente com seu médico, apos este esclarecer todas as duvidas sobre
sua doenca. O desrespeito a autonomia representa uma violagdo aos direitos do
paciente e uma transgressao ética e legal.

Nosso ordenamento juridico no Brasil destaca que o paciente deve decidir o
que é melhor para si mesmo, consagrado pelo principio da autonomia. O cédigo civil
brasileiro esclarece ainda que:

“Art. 15. Ninguém pode ser constrangido a submeter-se, com risco de vida, a

tratamento médico ou a intervencéo cirurgica” (BRASIL, 2003).
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Segundo Meneguim (2012), uma das principais razdes que levam os
participantes a considerar a retirada no estudo é a percepcdo de risco nos testes
exigidos pelo estudo e a frequéncia necessaria para cumprir a agenda da pesquisa.
Nestas circunstancias fica evidente que o participante de pesquisa realmente nao
entendeu o que foi explicado a eles no momento do consentimento. Eles
concordaram em participar do estudo sem compreender o que lhes foi pedido, o que
evoca questdes éticas e aumenta ainda mais a responsabilidade do pesquisador e a
possibilidade de causar risco pessoal ao participante da pesquisa.

De acordo com o artigo A4, os pacientes assinaram o termo sem o pleno
entendimento do que ele significa e representa no processo de consentimento. Isto é
exemplificado no artigo pelo relato da participante, que assinou o termo porque outra
participante também havia assinado: “N&o tenho certeza. Havia outras mulheres
asiaticas que assinaram o termo de consentimento, entdo eu copiei. Pensei que se
ela assinou, deveria estar tudo bem. A outra senhora entendeu o inglés, eu ndo sabia
muito”.

No mesmo artigo A4, o autor relata que os participantes nao tém um
entendimento esclarecido sobre o processo de consentimento. Seguem as palavras
de uma paciente relatada no estudo: “Ela me perguntou se eu tinha mais perguntas
ou qualguer coisa que eu quisesse saber sobre o estudo, e entdo eu assinei. Sim,
senti que deveria ser algo sério agora, pois havia assinado”.

O processo de consentimento ndo foi discutido nos artigos A5 e A6. Nos
artigos Al, A3 e A8, apesar dos participantes afirmarem entender as explicacoes
passadas no momento do consentimento, muitos ndo lembraram das informacdes
passadas algum tempo depois. No artigo A4 os participantes disseram que nao
entenderam o conceito de pesquisa. Ndo podemos deixar a ciéncia descoberta de
novas experiéncias, entretanto, as pesquisas realizadas devem prezar para que 0S
direitos humanos sejam respeitados e a pesquisa seja conduzida dentro de padrdes
éticos aceitaveis.

O relato da ndo compreensao do termo de consentimento é comum e nos faz
questionar se 0 consentimento dos participantes de pesquisa é realmente uma
decisdo autbnoma, se ocorre realmente uma escolha ou se a pesquisa seria 0 Unico
caminho para o recebimento de uma assisténcia basica em saude. A declaragéo
sobre Bioética da UNESCO esclarece a importancia da protecdo dos direitos e

interesses dos individuos incapazes de exercer sua autonomia. Segundo Nascimento
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e Garrafa (2011), os individuos e grupos de vulneraveis devem ser protegidos e a
integridade individual deve ser respeitada.

6.2.3 Os Motivos, o Principio da Justica e a Fenomenologia

Os motivos relacionados ao principio da justica sdo aqueles que abordam
fortemente a questdo do acesso aos servicos e cuidados em saude. Quando a
populacdo ndo consegue satisfazer suas necessidades basicas nos servicos de
saude disponiveis, a pesquisa pode se tornar mais atrativa e pode influenciar
diretamente na decisdo dos participantes que veem na pesquisa uma forma de
acessar servicos de saude, que ndo seriam disponibilizados para seu tratamento nas
condi¢cBes normais.

O acesso a saude, por exemplo, é um direito do cidadado, entretanto, muitos
cidadaos ndo tém um acesso efetivo a saude de forma gratuita e com qualidade. Os
motivos apresentados pelos participantes que estavam relacionados a falta de
acesso a saude, por exemplo, foram classificados dentro do principio da justica e
relacionados a fenomenologia de Alfred Schutz. Os “motivos para” da fenomenologia
de Alfred Schutz sdo motivos que demonstram uma expectativa futura do participante
em relacao a participacdo na pesquisa e estdo relacionados ao principio da justica.

A justica pode ser subdividida em justica distributiva e formal. A justica distributiva
preza pela equidade, pelo tratamento justo e adequado para toda a sociedade e é
realizada através das politicas publicas, por exemplo, que se preocupam em dividir
adequadamente os recursos do Estado. Na justica formal, iguais devem ser tratados
de modo igual e ndo iguais de modo n&o igual. Entretanto, n&do estdo determinadas

as circunstancias especificas de como iguais e nao iguais deveriam ser tratados.

o Servigos Médicos Gratuitos
De acordo com o estudo realizado com pacientes oncolégicos de fase 1, os
pacientes relataram que se sentiam importantes quando participavam das pesquisas
pois tinham acesso aos servi¢cos de saude: Segue o relato do paciente encontrado no
artigo: Existem varios beneficios em participar de pesquisa. Eu me sinto como uma
pessoa importante. Eu acho formidavel ter maior prioridade do que outros pacientes.

Ao participar de uma pesquisa tenho acesso a todos estes testes e ndo preciso
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esperar. Alguns pacientes podem esperar por meses para fazer um exame de raio X.

Para mim, € um privilégio participar deste estudo. (A2, pagina 4)

o Cuidados Recebidos / Temer Nao Receber Cuidados na Instituicao
No estudo realizado em 2015, os pacientes foram motivados a participar da
pesquisa porque foram bem atendidos e receberam incentivos, conforme relato do
informante no artigo estudado: “Fomos atendidos. Recebemos comida que nunca
tinhamos comido antes em nossas casas. NOs estavamos comendo a comida ali

mesmo”. (A6, pagina 3)

o Diagnédstico Médico Completo / Conhecimento Status Saude
No estudo realizado em 2015, os participantes afirmaram um dos motivos para
participar de pesquisas era a busca por um cuidado médico melhor: Segue o trecho
do artigo que descreve o relato do participante: “Eu queria um cuidado medico
melhor. Eles me disseram que eu estava livre para sair do estudo se quisesse. Mas
aceitei porque queria receber o melhor medicamento e melhorar rapidamente”. (A7,
pagina 3)
o Acompanhamento/Monitoramento Médico Constante
O artigo estudado descreve que a vantagem de ter uma segunda opinido de
sua condicdo médica foi enfatizada pelos pacientes, assim como o recebimento de
recursos e informacdes clinicas adicionais, exames laboratoriais e exames fisicos

sobre sua condicdo de saude. (A5, pagina 5)

6.2.3.1 Andlise dos Motivos Encontrados

De acordo com Beauchamp e Childress (2011), o principio da justica aborda
temas como 0 acesso a assisténcia e aos seguros de saude. Uma reinvindicagao
valida baseada na justica significa ter um direito e que algo, portanto, Ihe é devido.
Os motivos relacionados ao principio da justica, portanto, refletem preocupacdes
sobre o acesso a saude que foram relatadas pelos participantes de pesquisa no
estudo A5 realizado nos EUA e no estudo A6 realizado no Malawi.

No artigo A6, os participantes relataram motivos relacionados ao principio da
justica o que pode indicar a caréncia de servicos de saude existente neste pais. Os

pacientes deste estudo relataram participar da pesquisa para ter um diagndstico



79

médico completo, por exemplo. Segundo Cabral, Schindler e Abath (2006), um dos
maiores incentivos para participantes em paises em desenvolvimento é a expectativa
de acesso a servi¢os de saude, aceitavel desde que os beneficios superem os danos
potenciais.

Os participantes do estudo realizado em Malawi explicaram que existem
recursos clinicos limitados nos estabelecimentos publicos de salde e que os
profissionais de satde n&o os respeitam quando eles v&o procurar atencdo médica. E
por isto que a maioria deles opta por participar da pesquisa biomédica para se
beneficiar dos recursos abundantes para a saude. (A6, pagina 4).

No Malawi, a assisténcia médica em hospitais governamentais € gratuita, mas
a qualidade dos cuidados é muito baixa e é caracterizada pela superlotacdo e
escassez de medicamentos basicos (A6, pagina 4). Segundo Mfutso-Bengo, Manda-
Taylor e Masiye (2015), a demanda é grande nos hospitais publicos com o0 aumento
da populacdo mundial, por isto, estdo sempre lotados, com poucos funcionarios e
muitas horas de espera para atendimento, a variedade de medicacdo disponivel e
sempre limitada e é administrada sem um diagnostico apropriado. De acordo com
Assis (2012), no Brasil, existe um acesso “seletivo, focalizado e excludente”,
entretanto, os servicos de saude apés a implementacdo do SUS mostram avancos e
limites na questéo da garantia do seu acesso universal.

Para Nappo (2013), os principios da bioética podem ser violados em paises
em desenvolvimento e podem ser fonte de viés dentro do estudo. As caracteristicas
da populacdo do estudo nestas regides como a pobreza, o analfabetismo, falta de
educacdo e a dificuldade de acesso aos servicos de saude, podem criar vieses.
Estes pacientes necessitam de uma protecdo especial jA que € muito dificil eles
entenderem 0 0s objetivos do estudo e, sendo assim, podem tomar a decisdo de
participar por ndo possuirem acesso aos servicos de salude e serem mais
susceptiveis a coercao.

Segundo Alfano (2013), a vulnerabilidade do participante e reconhecida em
certos paises devido a sua condicdo soécio-cultural e econdmica, a sua autonomia
reduzida pela falta de acesso a um tratamento adequado de saude e a realizacdo de
pesquisas que agreguem valor a sociedade. Para Ravinetto e colaboradores (2015),
populacées vulneraveis podem ser influenciadas a participarem para terem a

oportunidade de acesso gratuito ou a cuidados de melhor qualidade na atencdo a
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saude. Muitas vezes os participantes decidem entrar no estudo antes de serem

informados sobre os riscos envolvidos na pesquisa.

6.2.4 Os Motivos, o Principio da Nao Maleficéncia e a Fenomenologia

Dentre todos os motivos relatados pelo participante de pesquisa, nos artigos
estudados nesta revisdo integrativa, somente um motivo foi relacionado ao principio
da ndo-maleficéncia. O participante relatou que participou de uma pesquisa sobre
doencas cardiacas por ela ser inofensiva, ou seja, incapaz de causar algum mal a
ele. (A5, pagina 7).

O motivo relacionado ao principio da ndo maleficéncia foi também relacionado
ao conceito de “motivos porque” da fenomenologia social de Alfred Schutz. Acreditar
gue a pesquisa é inofensiva foi 0 motivo que levou o participante a tomar a decisao
de participar na pesquisa. Entretanto, é claro que nenhuma pesquisa € inofensiva, e
que os riscos e beneficios devem sempre ser analisados a fundo antes da tomada de

decisao.

6.2.4.1 Analise do Motivo Encontrado

Segundo Beauchamp e Childress (2011), no principio da maleficéncia existe a
obrigacao de néo causar qualquer mal ou dano intencionalmente. O conceito de dano
€ explicado pelos termos prejudicar e lesar. Lesar envolve a violacdo dos direitos de
alguém e prejudicar ndo envolve necessariamente uma violagdo. O aparecimento de
doencas pode prejudicar uma pessoa sem lesa-la. Suprimir uma informacéo pode
lesar uma pessoa, por exemplo.

No artigo A5 os participantes afirmaram que havia participado de uma
pesquisa porque ela era inofensiva. O participante, por exemplo, pode néo ter sido
adequadamente informado sobre o conceito da pesquisa clinica, seus riscos e 0s
beneficios envolvidos na participagcdo ou também podem nédo ter entendido as
informagdes passadas sobre a pesquisa e, por isto, acreditou que ela era inofensiva.

Geralmente os pacientes ndo tem um entendimento claro sobre aspectos
basicos da pesquisa, mesmo apos a explicacdo dos procedimentos do estudo, mas
mesmo assim, estes pacientes consentem em participar de pesquisas, pois mantém
uma forte relacdo de confianca com o médico. Quando sdo questionados sobre o

conteudo do termo de consentimento, 0s pacientes ndo conseguem lembrar a
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informacgéo do termo aplicado antes da tomada da decisdo. Justamente por este
motivo, os médicos exercem um papel de grande responsabilidade no processo de
deciséo do paciente. (A2, 2013)

A compreensdo do termo de consentimento pelo paciente ndo é suficiente
para que ele fagca uma escolha racional e independente para participar de um estudo.
Muitas vezes, 0s pacientes ndo entendem o propésito do estudo (A2, 2013).
Nenhuma pesquisa clinica, portanto, € inofensiva pois trata-se de experimentacéo
com medicamentos ndo aprovados, e que por isto, envolvem riscos.

A discusséo da vulnerabilidade é importante para que estas populacdes sejam
melhor protegidas. A pesquisa com populagdes vulneraveis deve garantir que estas
populacdes foram bem informadas sobre os potenciais riscos e beneficios advindos
da pesquisa. Segundo Sanchez (2012), o nivel da informacdo estd associado ao
nivel educacional do individuo e determina o nivel de acesso aos recursos sociais e
um nivel maior de educacdo em saude e consequentemente em prevencdo em
saude. Para Lamas e colaboradores (2010), o ambiente pode afetar a regulacao de
ética em pesquisa que pode enfrentar obstaculos, por exemplo, se grandes setores
da populacéo vivem na pobreza, ou se houver baixo envolvimento do governo ou
baixa capacidade da sociedade civil.

Todas as fases da pesquisa estdo associadas a problemas éticos, entretanto,
as fases | e Il da pesquisa sdo mais problematicas. Primeiro porque os testes pré-
clinicos oferecem informacgdes limitadas sobre a dose, administracdo, toxicidade e
principalmente sobre a atividade anticancer da droga. Segundo por que se trata de
um grupo de pacientes completamente vulneravel, que ja estdo cientes do seu
estado avancado no cancer, baixa expectativa de vida e falta de opcbes de
tratamento estabelecidas. A chance de resposta terapéutica para participantes de
estudo fase | com cancer € menor que 5%. Na fase Il a taxa de resposta e também
geralmente baixa (A9, 2005).

Para pacientes com céancer terminal, viver com a realidade de uma doenca
incuravel enquanto espera por uma cura milagrosa enfatiza o paradoxo da
esperancga. Pacientes sabem que eles podem dizer “ndo” ao tratamento, mas com a
realidade da situacdo n&o ha escolha para eles. Nao participar do tratamento pode
significar colocar um ponto final na esperanca que permite alguns pacientes a

conviver com sua doencga (A8, pagina 6).
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6.2.5 Os “motivos para e porque” e 0s principios bioéticos

Dentre os artigos selecionados podemos observar que 0s motivos mais
frequentes foram relacionados ao principio da beneficéncia, mais especificamente, a
beneficéncia propria, direcionada a uma melhora terapéutica. Muitos participantes
disseram participar de pesquisas porque esperavam algum beneficio para eles
proprios enquanto outros participantes tinham interesse em beneficiar outras
pessoas e participavam de pesquisas por altruismo. Outros participantes
participaram pela influéncia de terceiros e também por questdes relacionadas a falta
de acesso a saude

Podemos observar que a maioria dos motivos encontrados neste estudo
foram também relacionados aos “motivos para” de acordo com a teoria da
fenomenologia social de Alfred Schutz. Sendo assim, os dados levam a crer que a
maioria dos motivos apresentados pelos participantes de pesquisa justificam a
participacdo pela expectativa de beneficio futuro advinda da acdo de participar.
Alinhado com o principio da beneficéncia, a fenomenologia de Schutz nos leva a
concluir que os participantes esperam principalmente ter beneficios com a pesquisa,
sejam eles terapéuticos, de acesso a saude ou melhora do seu quadro clinico.

Os motivos para participacdo em pesquisa podem ser alterados de acordo
com o grau de vulnerabilidade do participante de pesquisa. A cada camada de
vulnerabilidade de um paciente podemos observar a predominancia de um motivo ou
outro. Entretanto, o primeiro passo para se discutir vulnerabilidade é de fato
reconhecer que ela existe. Dos oito artigos estudados neste trabalho seis ndo
discutiram a vulnerabilidade do participante de qualquer forma e nenhum artigo
relacionou a vulnerabilidade do participante com a sua motivacdo. O fato dos demais
artigos estudarem os motivos apresentados pelos participantes, mas ndo abordarem
a questdo da vulnerabilidade pode significar o desconhecimento sobre o assunto.
Apenas dois estudos de fase 1 (A7 e A8), oncoldgicos, realizados na Inglaterra,
discutiram a vulnerabilidade do participante de pesquisa.

O objetivo de identificar as vulnerabilidades existentes atualmente em relacéo
a realizacdo de pesquisas é também considerar e estudar formas de evitar,
minimizar ou adequadamente tratar estas vulnerabilidades. O equivoco terapéutico

parece ser mais frequente do que se pode imaginar. Tal afirmativa se ancora no fato
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dos artigos analisados neste trabalho estarem em todas as partes do mundo e em
todos os artigos o beneficio terapéutico est4 presente como um grande motivador
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7 CONCLUSAO

De acordo com os estudos realizados até o momento, sabe-se muito pouco
sobre os motivos pelos quais 0s sujeitos participam de pesquisa clinica.Com tantas
diferencas entre povos, culturas e regides a realizacdo da pesquisa deve respeitar
as limitagcbes e as condicbes de cada populacdo, protegendo o participante de
pesquisa e evitando qualquer tipo de exploracéo, especialmente se a pesquisa se
faz em nome de um maior conhecimento cientifico.

Podemos entender que ha muitos interesses envolvidos na descoberta de
uma nova molécula, consequentemente muitos conflitos de interesse relacionados a
realizacdo das pesquisas. Diversos atores fazem parte do cenéario da pesquisa
clinica e possuem interesses distintos: temos os interesses do pais detentor da
molécula, da instituicdo ou empresa pesquisadora (publica ou privada), da equipe
médica, do participante e da sua familia/amigos. N&o € simples o contexto da
pesquisa clinica e inimeros sao os fatores que podem interferir na motivacdo dos
participantes.

Um fator limitante deste estudo de dissertacao foi a pequena quantidade de
artigos (8) incluida para analise. Nado se pode verificar se os dados encontrados
coincidem ou ndo com estudos prospectivos, nos quais as pesquisas Ss&o
hipotéticas, com qualquer uma das atitudes variaveis encontradas nesta dissertacao.
Precisamos realizar mais estudos tanto prospectivos quanto retrospectivos para
avaliar mais dados sobre o0s motivos encontrados. A partir deste estudo
conseguimos levantar algumas hipGteses sobre os motivos para participacdo do
sujeito de pesquisa e buscamos também relacionar estes motivos com 0s contextos
nos quais o0s participantes se encontram e sua possivel relacdo com a
vulnerabilidade do participante.

E necessario, entretanto, cautela, pois os participantes de pesquisas em
paises com recursos escassos podem ser ainda mais vulneraveis ao processo de
consentimento informado em decorréncia das suas condi¢cdes socioeconémicas, do
baixo nivel educacional e do acesso limitado aos servicos de saude. Sendo assim, é
fundamental que as avaliacbes éticas dos protocolos sejam realizadas a fim de
propiciar ao participante uma avaliacdo da pesquisa 0 mais fidedigna possivel e inibir
0 que os autores chamam de “therapeutic misconception” que podem causar danos.

Uma vez que a motivacdo que mais aparece nos estudos diz respeito aos
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beneficios, todo esforco deve ser feito no sentido de garantir que ndo seja uma
grande ilusdo que o processo para obtencdo do consentimento do participante seja
cada vez mais esclarecedor e forneca as condi¢coes adequadas para evitar o engano

do voluntario da pesquisa.
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ANEXO A - MAPA CONCEITUAL REDUZIDO
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Pesquisa Clinica Clinical research NAP NAP NAP
Biomedical Research Medical Research NAP NAP
Human Experimentation NAP NAP NAP
Clinical trial NAP NAP NAP

Motivacao; Decision Making Decision Making, Shared NAP NAP
Motivation Incentives NAP NAP
Reasons NAP NAP NAP
Willingness NAP NAP NAP

Participante Research subjects Research subject Human Experimentation NAP

[P Rl Volunteers Volunteer NAP NAP
Participation NAP NAP




ANEXO B — RESUMO DOS MOTIVOS

Artigo Motivo 1 Motivo 2 Motivo 3 Motivo 4 Motivo 5 Motivo 6 Motivo 7 Motivo 8 Motivo 9 Motivo 10
Obter
Melhorar o informacéo Persuasdo
A1 |Aludaroutras | proprio Pedido do meu | sobre a propria | Gratiddo ao amigos e
pessoas tratamento médico doenca hospital familia Passar o tempo | Curiosidade
BENEFICENCIA | BENEFICENCIA | AUTONOMIA BENEFICENCIA | BENEFICENCIA | AUTONOMIA | BENEFICENCIA | BENEFICENCIA
PARA PARA PORQUE ‘PARA PORQUE PORQUE PARA PORQUE
Encontrar a Influencia N&o ha outra
Confianga no Beneficio cura para o0 meu | A pesquisa me | Pensamento filhos e coisa a ser
A2 [ médico. proprio cancer ajudaria. positivo esposa feita.
AUTONOMIA BENEFICIO BENEFICENCIA | BENEFICIO BENEFICENCIA | AUTONOMIA | BENEFICENCIA
PORQUE PARA PARA PORQUE PARA PORQUE PARA
Reduzir meu Familia ou Encontraracura | Meu médico
risco de outro amigos me AVC para ajudar | pessoal
A3 | AVC encorajaram outras pessoas encorajou
BENEFICENCIA [ AUTONOMIA BENEFICENCIA | AUTONOMIA
PARA PORQUE PARA PORQUE
Ajudar minha | Esperanga de Conhecimento
comunidade um tratamento | cientifico Influéncia do
A4 | (altruismo) melhor Maior Curiosidade médico
BENEFICENCIA | BENEFICENCIA | BENEFICENCIA | BENEFICENCIA | AUTONOMIA
PARA PARA PARA PORQUE PORQUE
Ajudar o coragdo Influéncia do
Ajudar outras | de outros profissional Tempo
A5 Confianca Melhora fisica | pessoas pacientes médico Curiosidade disponivel
BENEFICENCIA | BENEFICENCIA | BENEFICENCIA | BENEFICENCIA [ AUTONOMIA BENEFICENCIA | BENEFICENCIA
PORQUE PARA PARA PARA PORQUE PORQUE PORQUE
Tratamento
médico de Incentivo
A6 | melhor monetéario/mater
qualidade ial
BENEFICENCIA | BENEFICENCIA
PARA PARA
Necessidade de | Esperanca de uma | Beneficio Ajudar outras
A7 | tentar tudo cura milagrosa préprio pessoas
BENEFICENCIA | BENEFICENCIA | BENEFICENCIA | BENEFICENCIA
PARA PARA PARA PARA
Esperanca de Ajudar outros
A8 remisséo pacientes. Melhorar a saide | Reduzir o tumor | Ajudar a si proprio

BENEFICENCIA
PARA

BENEFICENCIA
PARA

BENEFICENCIA
PARA

BENEFICENCIA
PARA

BENEFICENCIA
PARA

OBS: Beneficéncia propria = amarelo; Beneficéncia coletiva = verde; Justica = azul; Autonomia = Vermelho; Ndo-Maleficéncia = Roxo
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ANEXO C — CRONOGRAMA

Ano 2016 2017

Atividade, més Mai |[Jun |Jul |Ago |Set |Out |Nov [Dez |Jan |Fev |Mar |Abr |Mai |Jun [Jul |Ago |Set |Out |Nov |Dez
Reviséo bibliografica X X X X X X X X X

Coleta dos dados X X X X X X X

Qualificacéo X

Anédlise dos dados X X | X X X X
Reviséo e formatacéo final X X
Defesa da dissertacéo X




