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RESUMO

Trata-se de um estudo qualitativo e de revisdo da literatura cujo objetivo foi a
elaboracdo de materiais informativos para os participantes de projetos de pesquisa
clinica, seus familiares e médicos assistenciais, tais como Orientacdes ao
Participante, Orientacbes sobre Pesquisa Clinica para Familiares, Comunicacao de
Inclusdo em Pesquisa ao Médico Assistente, Comunicacdo de Encerramento de
Participacdo em Pesquisa, Comunicacdo de Encerramento de Participacdo em
Pesquisa para o Médico Assistente. Para embasar a elaboracdo destes materiais
foram realizadas entrevistas semi-abertas sobre as percepcdes de pacientes
participantes em um protocolo de pesquisa em Oncologia. Estas informacdes foram
cotejadas com as vivéncias da aluna, que atuava como coordenadora de estudos

clinicos.

Palavras-chave: Pesquisa. Participacdo do paciente. Disseminacdo de Informacao.

Oncologia. Bioética.



ABSTRACT

It is a qualitative study and literature review whose objective was the elaboration of
informational materials for the participants of clinical research projects, their families
and care physicians, such as Participant Guidelines, Guidelines on Clinical Research
for Families, Communication of Inclusion in Research for the Assistant Physician,
Communication of Termination of Participation in Research, Communication of
Termination of Participation in Research for the Assistant Physician. To support the
preparation of these materials, semi-open interviews were carried out on the
perceptions of patients participating in a research protocol in Oncology. This
information was compared with the experiences of the student, who acted as

coordinator of clinical studies.

Keywords: Research. Patient Participation. Information Dissemination. Medical

Oncology. Bioethics.
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1 INTRODUCAO

A informacéo adequada € um importante elemento do processo de cuidado na
area da saude. Receber informacdes acessiveis e esclarecedoras auxilia na
compreensao e adesdo do paciente e de sua familia aos procedimentos propostos.
Para a realizacdo de muitos destes procedimentos, especialmente na pesquisa, €

necessaria a obtencédo de um consentimento formal do paciente.

Os elementos de informacdo utilizados no processo de consentimento
envolvendo um projeto de pesquisa se limitam, habitualmente, aqueles contidos no
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE). Muitas vezes estas
informacBes ndo sdo adequadas, quanto ao conteudo, vocabulario e estilo, a
apropriada compreensdo por parte das pessoas convidadas. Por outro lado, ndo é
usual disponibilizar documentos informativos para familiares, que podem
desempenhar um importante papel de auxilio ao paciente participante de uma
pesquisa. E importante também que o médico assistente do paciente participante
receba as informacdes do protocolo de pesquisa para verificar se existe uma
interferéncia nas atividades assistenciais, que possam implicar em uma adequagao
entre as atividades de assisténcia e de pesquisa. Outra informagdo que nado é
adequadamente tratada € a que se refere ao término das atividades do participante
no estudo, tanto para o préprio paciente, quanto para o seu médico assistente. As
informacBes sobre a pesquisa podem ser relevantes para o meédico assistente
prescrever, ou nao, a continuidade do uso da droga em estudo. Alguns poucos

projetos ja elaboram documentos especificos para este fim, mas néo é a regra.

A presente dissertacao tem por finalidade propor materiais informativos que
possam ser utilizados nestas situacfes. Foi realizada uma reviséo bibliografica sobre
este tema e foram obtidos dados junto a pacientes participantes de um projeto de
pesquisa na area de Oncologia. Os dados dos pacientes serviram de base para a
proposta destes materiais, que também tiveram como base a prépria vivéncia da
aluna que atuou por varios anos como coordenadora de estudos clinicos na area de

Oncologia.

A dissertacdo estd composta por uma Revisdo da Literatura sobre o tema,
dos aspectos metodoldgicos utilizados, dos dados coletados e do processo de

elaboracao dos materiais informativos.
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2 REVISAO DA LITERATURA

Para fundamentar esta pesquisa e a proposta dos produtos deste projeto
serdo apresentados topicos pertinentes para uma melhor compreensdo do tema
proposto e da importancia dos produtos. Primeiramente s&o exploradas informagdes
histéricas acerca do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e
Pesquisa Clinica, seguido do entendimento do ato de consentir, a visdo e percepcao
dos pacientes e por fim o desenvolvimento de um protocolo de pesquisa em

Oncologia.

2.1 BREVE HISTORICO DO TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E
ESCLARECIDO E DA PESQUISA CLINICA

Relatos da literatura informam que a primeira citacdo de que se tem
conhecimento que envolva consentimento e informacdo é datada de 1767, na
Inglaterra. O acontecimento se passou com um paciente, Sr.Slater, que fora
submetido a um procedimento que lhe causou danos. O paciente ndo havia
autorizado ou sido consultado sob a realizacdo do procedimento por parte dos
médicos, que haviam sido procurados para dar continuidade a um tratamento que
ele estava realizando. Slater levou o caso a justica e os médicos foram condenados
por ndo terem obtido o seu consentimento para o procedimento (GOLDIM, 2002).
Hoje sabemos que a necessidade da implementacdo do TCLE se deu devido h&a
fatos como esse e de varios outros acontecimentos no passado decorridos da falta
de ética dos profissionais que realizavam procedimentos sem consultar, receber

autorizacdo e/ou informar ao paciente sobre o que estava se passando.

Temos conhecimento que, a Segunda Guerra Mundial foi marcada por
atrocidades cometidas por meédicos nazistas contra o0 povo judeu. Essas
experiéncias violaram as regras éticas que atualmente s&do aplicadas para os
estudos clinicos (WHO, 2002). Tais violagdes contribuiram para o desenvolvimento
de mecanismos visando a protecado dos seres humanos (ETHICAL BEHAVIOR IN
CLINICAL RESEARCH, 2011). Com isso apos o final da Segunda Guerra a questao
ganhou realmente destaque e assim foi estabelecido o Cddigo de Nuremberg. Em

vista do cenario de arbitrariedades que causaram sérios danos e mortes com
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pretexto do desenvolvimento da medicina, 0os orgdos internacionais viram a
necessidade de produzir uma série de documentos, cédigos e resolu¢des afim de
regularmentar a pesquisa em seres humanos. O Codigo de Nuremberg foi um dos
marcos para as questdes de consentimento, pois trouxe um conjunto de principios
éticos que visavam autonomia as pessoas no poder de decidir participar ou ndo de
uma experimentacdo, e que estabelecia uma série de principios para justificar a
realizacdo de um experimento e salvaguardar os direitos dos sujeitos de pesquisa. O
Codigo de Nuremberg foi estabelecido, apdés uma série de doze julgamentos, o
primeiro ocorrido em dezembro de 1946, onde foram julgadas vinte e trés pessoas
acusadas de realizar experimentos em campos de concentracdo nazista durante a

guerra.

Em 1948 foi elaborada a Declaracdo Universal dos Direitos Humanos, da
Assembléia Geral das NacgbGes Unidas, que em seu preambulo considerou o
reconhecimento da dignidade inerente da pessoa humana e de seus direitos iguais e
inalienaveis como o fundamento da liberdade e da justica (UNICEF BRASIL, 1948).
Infelizmente, sabe-se que durante os primeiros vinte anos de existéncia as diretrizes
do Cdédigo de Nuremberg ndo atingiram seus objetivos e alvos desejados, ou seja,
estas ndo foram capazes de sensibilizar os médicos para o respeito necessario no
uso de seres humanos em ensaios de pesquisa clinica (ROTHMAN, 1991). Tendo
isto acontecido, outros passos foram necessarios para salvaguardar os pacientes
participantes de pesquisa. O marco seguinte foi a Declaracdo de Helsinki, que
representou a traducao e a incorporacao, pelas entidades médicas de todo o mundo,
dos preceitos éticos instituidos pelo Cdédigo de Nuremberg, definindo a base ética
minima necessaria as pesquisas e testes médicos com seres humanos. Ao contrario
de Nuremberg, que se supbe ter sido um julgamento sobre o passado de crimes dos
meédicos nazistas, a Declaracdo de Helsinki projetou-se para o futuro como um guia
ético obrigatorio para todos os pesquisadores (DINIZ; COSTA, 2000). A Declaracéo
também estabeleceu o respeito da ligacdo entre pesquisador e sujeito de pesquisa,
quando introduziu dizendo que: “a missdo do médico é resguardar a saude do povo.
Seu conhecimento e sua consciéncia sao dedicados ao cumprimento dessa missao”
(ASSOCIACAO MEDICA MUNDIAL, 1964).
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Em 1975 durante a Assembléia da Associacdo Médica Mundial realizada em
Toquio, a Declaracdo de Helsinki passou por sua primeira revisdo, onde se fez
referéncia a criacdo de comités independentes para analise ética de projetos de
pesquisa com seres humanos (FREITAS, 1998). Posteriormente a Declaracdo de
Helsinki passou por outras atualizagdes: 1983 em Veneza, 1989 em Hong-Kong,
1996 em Somerset West, 2000 em Edimburg e por fim a mais recente atualizagéo
em 2008 em Seul (DINIZ; COSTA, 2000; CARLSON; BOYD; WEBB, 2004;
ASSOCIACAO MEDICA MUNDIAL, 1997).

Em maio de 1996, outro marco importante no cenario internacional ocorreu
durante a Conferéncia Internacional de Harmonizacdo dos Requerimentos Técnicos
para Registro de Produtos Farmacéuticos para Uso em Humanos, quando houve a
publicacdo em forma de um guia das normas que conduzem as Boas Praticas
Clinicas, comumente chamadas no inglés de Good Clinical Practices (GCP). Essas
que tem como intituito propor um conjunto de normas e orientacdes éticas e
cientificas para o desenho, conducdo, registro e divulgacdo dos resultados dos
estudos clinicos (ICH, 1996; LOUSANA, 2007).

No Brasil, a Pesquisa Clinica foi ganhando espaco e destaque, com isso aos
poucos ela foi sendo regulamentada por diversas resolugcdes que foram sendo
estabelecidas e se complementando com intuito de estabelecer diretrizes e normas
para o seu desenvolvimento. A primeira resolucéo foi criada em 1988 com objetivo
de normatizar a pesquisa na area da saude (ALIANCA, 2017; BRASIL, 1988). Em
1996 foi publicada a resolucéo 196/96, que foi um marco para a Pesquisa Clinica no
Brasil, pois foi esta resolucéo que criou a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP), que tem como funcdo Iimplementar as normas e diretrizes
regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos, aprovadas pelo
Conselho Nacional de Saude. Esta tem funcdo consultiva, deliberativa, normativa e
educativa, atuando conjuntamente com uma rede de Comités de Etica em Pesquisa

(CEP), organizados nas instituicdes onde as pesquisas se realizam (CNS, 2007).

Ao longo do tempo foram criadas novas regulamentagdes complementares a
Resolucdo n. 196/1996, que foram em 1997 a Resolucdo n. 251 — que aprovou
normas de pesquisa envolvendo seres humanos na area de pesquisa com novos
farmacos, medicamentos, vacinas e testes diagndsticos — e, em 1999 a Resolugéo
n. 292 — complementou a resolucédo 196 na area especifica sobre pesquisa em seres
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humanos, coordenadas do exterior ou com participacédo estrangeira e pesquisas que
envolvam remessa de material bioldgico para o exterior (NISHIOKA, 2006). Aléem da
Resolucdo n. 292 em 1999 houve também a criacdo da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), que € o 6rgdo que tem como missdo proteger e
promover a saude da populacdo, garantindo a seguranca sanitaria de produtos e
servigos (BRASIL, 1999).

Em busca da garantia de solidez cientifica e da ética na conducdo em estudos
clinicos outro marco importante dentro da pesquisa desenvolvida na América Latina,
ocorreu em 2005 com a criacdo do Documento das Américas, este com objetivo de
propor guias em Boas Praticas Clinicas, que possam servir de base tanto para as
agéncias regulatorias, como para os pesquisadores, Comités de Etica, universidades
e empresas (ORGANIZACAO PAN-AMERICANA DA SAUDE, 2005).

E finalmente no Brasil, precedida pela Resolucdo n. 196/1996, a Resolucéo n.
466/2012 é a atual resolucdo que apresenta as normas éticas a serem seguidas

para conducao de pesquisa com seres humanos (BRASIL, 2012).

2.2 O TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO E O ATO DE
CONSENTIR

O TCLE é o documento que dispde das informacBes necessarias, basicas e
fundamentais para que um candidato a participagdo em um protocolo de pesquisa
possa receber de forma clara e com linguagem compreensivel e simples as
informacgdes sobre o estudo o qual esta sendo convidado a participar, sendo assim
se torna o passo primordial para que o participante tome conhecimento de uma
pesquisa, saiba do que se trata a proposta do estudo e possa decidir sobre a sua

participacao.

O TCLE é de extrema importancia como expressao da autonomia e liberdade,
no qual, é precedido de explicagbes e esclarecimentos meédicos suficientes a total

clareza da situacao por parte do participante de pesquisa (RIBEIRO, 2010).

Com a possibilidade de participar de um estudo clinico torna-se necessario a
apresentacao da proposta do estudo e o convite ao paciente que se da atraves do

TCLE. O ato de consentir expressa a vontade do sujeito de pesquisa em dar
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permissdo, conceder por sua livre e espontanea vontade a aceitacdo de sua
participacdo em um protocolo de pesquisa, este ato se desenvolve através da
relacdo médico-paciente na hora do consentimento, quando o médico pesquisador
tem a oportunidade de fornecer as informacdes pertinentes e necessarias explicando
0S potenciais riscos, beneficios, consequéncias e alternativas terapéuticas

relacionadas ao tratamento proposto.

Goldim (1997) faz referéncia ao consentimento informado como elemento
caracteristico da pratica médica, sendo direito moral dos pacientes e ndo apenas
doutrina legal. Segundo o autor, deve ser composto basicamente por trés elementos,
gque demandam atributos tanto dos profissionais como dos pacientes envolvidos:
capacidade do paciente de agir intencionalmente; fornecimento de informacéo
adequada, além de sua compreensdo e consentimento. Os elementos dizem
respeito as condicbes necessarias para que o consentimento pretendido seja
considerado valido.

Ao elencar esses elementos torna-se nitido, que o principal desafio durante o
processo de consentimento é o de garantir a compreensao adequada por parte do
individuo, principalmente em um pais como 0 nosso em que a grande maioria dos
sujeitos de pesquisa é extremante vulneravel devido as condi¢cbes sociais, culturais
e econdmicas diferenciadas. Cecchetto (2007) discorre que, 0 consentimento
informado surgiu como uma exigéncia, ao mesmo tempo moral e legal, para dar
constancia expressa entre o profissional e o paciente visando uma acao médica de
comum acordo: com competéncia, sem que seja mediada por coercado, e contando —
antes da decisdo — com a informacdo completa do caso. Podemos dizer que é
inerente a constru¢do de uma relacédo entre 0 médico e o participante no momento
do consentimento, pois € necessario que o médico tenha capacidade de captar o
grau de compreensdo e entendimento no que diz respeito as informacdes que o
participante esta recebendo e se estas estdo sendo compreendidas, além de que € o
momento em que 0 paciente precisa se sentir seguro em relagdo as informagdes
gue esta recebendo. O exercicio do consentimento informado envolve em primeiro
lugar, uma relagdo humana dialogante, o que elimina uma atitude arbitraria ou
prepotente por parte do meédico. Este posicionamento do meédico manifesta o
reconhecimento do paciente ou sujeito da pesquisa como um ser autdbnomo, livre e
merecedor de respeito (CLOTET, 1995).
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Outro aspecto importante diz respeito a estrutura do texto em um termo de
consentimento, pois a utilizacdo de palavras, frases ou paragrafos longos dificulta o
acompanhamento da leitura e a compreensdo das idéias que estdo sendo
apresentadas (CLOTET; GOLDIM; FRANCISCONI, 2000). O nivel de complexidade
de informagbes que sdo apresentadas em um TCLE pode comprometer o
entendimento do sujeito de pesquisa (SILVA; OLIVEIRA; MUCCIOLI, 2005). E o
participante tem que se sentir confortavel para questionar, esclarecer e elucidar toda
e qualquer duvida. Por issoé importante garantir, que no momento do consentimento
as informacbes sejam prestadas de acordo com o grau de conhecimento e as
condicdes clinicas e psiquicas de cada paciente, abordando toda informacao de uma
maneira que personalize o ato de consentir dentro das limitagcdes de entendimento
de cada paciente (BIONDO-SIMOES et al., 2007).

O simples fornecimento de informacdes ndo garante a compreensdo das
mesmas. Sem compreensdo nao ha possibilidade de haver uma opcéo consciente,
um comprometimento com uma das alternativas disponiveis. Esta situacao invalida,
pelo menos do ponto de vista moral, o préprio processo de obtencdo do
consentimento (GOLDIM, 2002). Portanto, podemos dizer que o consentimento
informado € a materializacdo do respeito a autonomia e 0 paciente deve

compreender as informagdes nele contidas para ter a sua autonomia assegurada.

E importante ressaltar a diferenca dos conhecimentos como informacéo e
como orientacdo. O conhecimento como informacdo simplesmente relata ou
descreve os fatos e procedimentos, enquanto que o conhecimento como orientacao
apresenta 0s objetivos e finalidades associadas as a¢des que serdo desenvolvidas.
(MITTELSTRASS, 2010)

2.3 A PESQUISA CLINICA E OS PROTOCOLOS EM ONCOLOGIA

Recentes dados divulgados pelo Instituto Nacional do Cancer (INCA) apontam
para uma estimativa de cerca de 600 mil novos casos de cancer no Brasil (INCA,
2018). E com esse cenario cada vez mais importante ocorre a busca por novos tipos
de tratamentos para o cancer. Isso mostra que o0s estudos clinicos sé&o
indispensaveis para o progresso da medicina, especialmente para o descobrimento
de novos produtos farmacéuticos (QUENTAL; SALLES FILHO, 2006).
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A Resolucdo CNS n. 466/2012, que dispbe sobre os aspectos éticos em
pesquisas com seres humanos no Brasil, define “pesquisa”, em seu item Il. 12, como
processo formal e sistematico que visa a producdo, ao avanco do conhecimento
e/ou a obtencdo de respostas para problemas mediante emprego de método
cientifico. Outra definicdo para o termo pesquisa discorre que esta se refere a uma
classe de atividades cujo objetivo é desenvolver ou contribuir para o conhecimento
generalizavel (PESSINI; BARCHIFONTAINE, 2000). O crescente desenvolvimento
das Ciéncias Bioldgicas e da Saude, principalmente na area da Medicina, fez com
que a pesquisa e 0s ensaios clinicos se tornassem estudos cada vez mais comuns
(ALMEIDA, 2009).

O desenvolvimento de um novo medicamento é um processo longo,
trabalhoso e de custo elevado. A cada 10.000 moléculas identificadas com potencial
terapéutico, aproximadamente 1.000 chegam a fase de investigacao pré-clinica, e
dessas, apenas 10 serdo estudadas em seres humanos e somente uma delas
chegara ao mercado, ap0s aprovacdo e registro para uso terapéutico. Esse
processo tem duracdo aproximada de 10 a 12 anos e custo superior a 300 milhdes
de ddlares (ACCETTURI; LOUSANA, 2002).

Os estudos na pesquisa clinica tém sido importantes na compreensao do
mecanismo de uma doenca, na descoberta de novas opc¢Oes terapéuticas e
consequentemente para possibilitar o desenvolvimento de novos tratamentos
(AKEZA; FREGNI; AULER JR., 2011).

O desenvolvimento da Pesquisa Clinica inicia quando h4 a descoberta de
uma nova molécula ou quando se decidem fazer novos testes com uma molécula ja
existente. A partir deste ponto iniciam os experimentos em laboratério e em animais,
conhecida como a fase pré-clinica. Nessa fase se verifica como a molécula se
comporta em modelos animais e sao realizados estudos de seguranca, eficacia e
guanto ao mecanismo de acao da molécula. Apos demonstrar efeitos promissores a
molécula entdo pode seguir para a fase clinica com experimentacdo em seres

humanos.

A fase clinica tem como objetivo obter evidéncias quanto a seguranca e a
eficacia do uso do produto por seres humanos, sendo divididos em trés etapas
basicas. O custo total e o tempo necessario sdo crescentes a cada etapa,

principalmente em funcdo da ampliacdo do tamanho da amostra de voluntérios.
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Entretanto, as etapas iniciais envolvem maior desafio tecnolégico, com destaque
para as fases | e Il, quando se definem a dose do novo medicamento e a eficacia de
sua acédo. Depois do registro do novo produto e do inicio da comercializacdo, pode
ser exigida, a critério da agéncia reguladora, uma quarta fase de testes (GOMES et
al., 2012).

Podendo estar dividida e representada nas seguintes fases:

Estudos de Fase 1 - Com 20 a 80 voluntarios sadios. Determina a seguranca
e dosagem da medicacdo. E nesta fase que se estabelece o perfil

farmacocinético e farmacodindmico dos medicamentos;

Estudos de Fase 2 - Geralmente com até 300 pacientes. Determina a dose,
eficacia e seguranca do medicamento no tratamento da enfermidade. No caso

de doencas crbnicas o produto ndo é usado por tempo prolongado;

Estudos de Fase 3 - Avaliam de 700 a 15 mil pacientes. Determina a
seguranca no uso do medicamento em longo prazo, eficacia, seguranca e

interacdes medicamentosas;

Estudos de Fase 4 - E realizada ap6s o lancamento do produto, para estudar
a diferenciacdo do medicamento em relacdo a outros da mesma classe
(ABRACO, 2017).

A pesquisa clinica com suas descobertas de novos métodos terapéuticos e de
diagnéstico capacita o desenvolvimento do pais e permite dar melhores condi¢cdes
de vida a populacdo, uma vez que proporciona 0 acesso a drogas promissoras, e
muitas vezes a droga ndo experimental em carater comparador nao esta disponivel
no sistema publico de saude, dando a possibilidade de acesso aos pacientes que

ndo possuem plano de saude ou condi¢des de importar essas medicagdes.

A grande maioria da populacdo brasileira depende do Sistema Unico de
Saude (SUS). A saude € um dos bens mais preciosos das pessoas, independente
da classe social. O rol de medica¢des disponiveis em hospitais publicos nem sempre
acompanha o desenvolvimento e as descobertas das novas tecnologias em
tratamento. Esse é um dos fatores que agrega valor aos hospitais que contam com

centros de pesquisa clinica em seus servicos, pois boa parte dos pacientes
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beneficiados pela pesquisa clinica é oriundo do proprio ambulatério da institui¢éo,
com isSso 0s pacientes tem a oportunidade de receber tratamentos inovadores ainda

nao disponiveis no SUS.

No caso dos protocolos de Oncologia 0 ganho pode ser ainda maior para 0s
servigcos e hospitais, pois sabemos dos altos custos de um tratamento para o cancer.
Esses incluem normalmente uma rotina mensal de aplicacdes, dependendo de cada

caso. E também de exames frequentes para avaliar o controle da doenca.

2.4 AS PERCEPCOES ACERCA DA PARTICIPACAO EM UM PROTOCOLO DE
PESQUISA EM ONCOLOGIA

A ciéncia e a medicina caminham rapidamente em busca de novos avancos
nas mais diversas areas terapéuticas, por isso é importante que saibamos ouvir um

dos principais participantes dessas descobertas, o paciente.

Do significado da palavra percepcdo encontramos que se refere ao ato de
receber, interpretar e compreender uma informacdo. Uma das questdes que
envolvem a percepgcdo do paciente é o ato de compreender a informagdo. Em
termos éticos, a questao crucial relacionada ao TCLE ndo sao quais informacdes o
pesquisador divulga, mas se os pacientes compreendem os riscos e beneficios do
projeto. Os participantes muitas vezes tém concepcdes equivocadas sobre o0s
objetivos da pesquisa e sobre os procedimentos e riscos do protocolo especifico do
estudo (HULLEY et al.,, 2015). Para Hewleet (1996), o TCLE s6é é moralmente
aceitavel quando esta fundamentado em quatro elementos: informacao,
competéncia, entendimento e voluntariedade. Por isso torna-se fundamental
entender as percepcdes e dificuldades dos pacientes em relacdo a participagdo no

protocolo de pesquisa.

Sabemos que o cancer constitui um problema de saude publica sério no Brasil
e no mundo, e que este foi agravado devido ao envelhecimento populacional nos
paises em desenvolvimento (NAKASHIMA; KOIFMAN; KOIFMAN, 2012). O que nos
levou a rapidamente ter que saber lidar com esse problema e tudo que vem com ele.
Sabemos que no cotidiano durante a assisténcia aos pacientes e seus familiares,

essa experiéncia de lidar com o cancer é muito mais complexa e sofrida. E
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necessario aprender e ensinar o paciente a lidar com as mudangas que a doenca
traz, sejam as mudancas de rotina, implicacdes fisicas e sociais. Na pesquisa clinica
nao é muito diferente, durante os anos vividos na coordenacédo dos protocolos de
Oncologia pude vivenciar as mais diversas rea¢cdes nos momentos em que 0S
pacientes eram convidados para participar de um protocolo de pesquisa. Alguns dos
pacientes em um primeiro momento se sentiam inseguros e receosos, pois era uma
novidade saber sobre a pesquisa clinica. Outros ja se sentiam confortaveis e
seguros para aceitar a proposta, pois ja tinham recebido uma orientacdo prévia do
médico que os indicou. Independe do sentimento € preciso lidar com calma e clareza
com todos os pacientes no momento de aplicagdo do TCLE para participar da

pesquisa.

Na Oncologia uma das questdes que cerca 0s pacientes € justamente a
vulnerabilidade em que eles se encontram. Geralmente podemos definir
vulnerabilidade como incapacidade de proteger os seus proprios interesses (CIOMS,
2002). E nesse sentido os pacientes oncoldgicos por terem uma doenca considerada
grave, podem padecer de for¢a e capacidade de decisdo dependendo do momento
em que sao convidados a participar de um protocolo de pesquisa. Muitas vezes 0
momento em que se encontram € delicado, podem estar mais vulneraveis seja pela
descoberta do cancer ou pela piora de um cancer existente onde se faz necessario o
inicio de um novo tratamento. E um momento delicidado, em que a equipe deve
desenvolver e introduzir da melhor forma a informacéo sobre a oportunidade que
esta oferecendo a esse paciente, sabendo expor as vantagens do protocolo, mas
também as alternativas existentes fora dele. E importante assegurar que o paciente
tenha a oportunidade de decidir qual tratamento quer escolher para seguir naguele
momento. Como anteriormente mencionamos, se deixar valer a norma legal do
TCLE que € a de garantir e fortalecer a autonomia do individuo, principalmente em
situacdes controvertidas e as vezes unicas na vida de uma pessoa, como o0 caso dos

pacientes oncolégicos.

Entender as percep¢fes dos pacientes € compreender suas necessidades e
se aproximar da sua realidade e assim tentar entender suas verdadeiras
necessidades. Por isso, esse trabalho se propde a estabelecer outras formas de
informacdo que visam aproximar a equipe de pesquisa das duvidas que esses e as

pessoas que 0 cercam possam Vvir a ter.
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3 JUSTIFICATIVA

Participar de um estudo clinico requer primeiramente, que o participante tome
conhecimento do que se trata 0 estudo. E esta questdo é discutida durante a
consulta de consentimento, no qual a equipe de pesquisa apresenta o TCLE ao
participante. Considerando que o TCLE é um documento formal com informacgfes
basicas praticamente pré-estabelecidas (procedimentos do estudo; efeitos
colaterais, riscos e beneficios; confidencialidade), que visa deixar o participante de
pesquisa a par das informacdes mais relevantes, importantes e necessarias para
que se possa decidir participar de um estudo clinico, torna-se importante estabelecer
outros meios de prestar orientacbes ao paciente. Ou seja, o TCLE contem as
informacBes necessarias, mas nao suficientes para a adequada compreensdo do

participante.

Além disso, durante a participacdo em um protocolo de pesquisa, dentro do
circulo de pessoas que o participante envolve para estar a par da sua participacéo e
dos acontecimentos da pesquisa, estdo principalmente os familiares e a equipe
médica assistencial, que jA o acompanhava. Por isso, também é importante
aproxima-los da participacdo da pesquisa clinica com materiais educativos e

instrucionais, que possam ser interessantes para eles.

Nesse contexto buscou-se elaborar cinco materiais: dois documentos
destinados ao participante de pesquisa (Orientacfes ao participante e Comunicacao
de Encerramento de Participacdo em Pesquisa); um documento destinado aos
familiares com orientacdes gerais sobre Pesquisa Clinica (Orientacbes sobre
Pesquisa Clinica para Familiares) e outros dois documentos com informacdes
relevantes para o médico assistente (Comunicacédo de Inclusdo em Pesquisa ao
Médico Assistente e Comunicacdo de Encerramento de Participacdo em Pesquisa
para o Médico Assistente).
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4 OBJETIVOS

4.1 OBJETIVO GERAL

Desenvolver e propor materiais instrucionais que venham a agregar maior
auxilio e informacdo ao participante de pesquisa, seus familiares e ao seu médico

assistente durante a participacdo em um protocolo de pesquisa clinica.

4.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Identificar questionamentos corriqueiros por parte dos pacientes
participantes de pesquisa clinica e seus familiares para estruturacdo dos
materiais (através das vivéncias na area de coordenagdo de estudos

clinicos);

e Identificar e analisar informacbes relevantes ao esclarecimento de

pacientes, familiares e médico assistente;

e Propor formas de aproximacdo do médico assistente a equipe de pesquisa
através do fornecimento de comunicacdes no inicio e ao fim do tratamento

do participante.
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5 METODO

Trata-se de um estudo qualitativo e de revisao bibliografica, em que foram
realizadas entrevistas com trés grupos de participantes de pesquisas clinicas
(estudos de fase lll) realizadas dentro do grupo de Oncologia do Hospital de Clinicas
de Porto Alegre, chefiado pelo Prof. Sérgio Jobim de Azevedo. Apds apreciacao e
aprovacdo do projeto pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da instituicdo foi
iniciado a parte do trabalho que envolvia coleta de dados junto aos participantes de

pesquisa.

5.1 PARTICIPANTES

No total foram avaliados 30 participantes de projeto de pesquisa, sendo 10

em cada um dos trés grupos:

Grupo A - Pacientes participantes de uma pesquisa clinica no momento das

entrevistas;

Grupo B - Pacientes que participaram anteriormente em estudos clinicos, mas

nao sao participantes no momento atual,

Grupo C - Pacientes que foram candidatos a uma pesquisa, mas néo foram
incluidos, devido a fatores de inclusdo ou exclusédo previstos no

estudo.

O tamanho da amostra foi estabelecido com base na saturacdo dos dados

obtidos nas respostas das entrevistas.

5.2 COLETA DE DADOS E INSTRUMENTO

A coleta de dados foi realizada por meio de uma entrevista semi-estruturada
(Apéndicez B) com os participantes dos grupos A, B e C. Todos foram convidados
aparticipar e assinaram um Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
autorizando a gravacdo e a utilizacdo dos dados. Todas as entrevistas foram
realizadas pela mesma pesquisadora (MSR) nas dependéncias do Centro de
Pesquisa Clinica (CPC) do HCPA.
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O roteiro da entrevista foi composto por seis perguntas:

(1) Qual a sua motivacao para participar da pesquisa clinica? (Grupos A, B e
C)

(2) Alguém influenciou positivamente para que vocé participasse da pesquisa

clinica? (Grupos A, B e C)

(3) Alguém influenciou negativamente para que vocé participasse da pesquisa
clinica? (Grupos A, B e C)

(4) Quem sabe que vocé esta participando de uma pesquisa clinica? (Grupos
A, Be(C)

(5) Descreva sua rede de apoio (com quem vocé pode contar). (Grupos A, B e
C)

(6a) Quem dessas pessoas tem acompanhado vocé durante a participacédo na

pesquisa clinica? (Grupos A e B)

(6b) Como foi ndo ser selecionado para a pesquisa? Quem ficou sabendo?
(Grupo C)

Todas as informacdes coletadas foram transcritas e avaliadas por meio de
Andlise de Conteudo, utilizando o referencial de Bardin (2011). O banco de dados
com as transcricbes foi depositado na base Mendeley Data. (doi:
http://dx.doi.org/10.17632/tnt35nh6bd.1)

A estratégia se deu por meio da escuta e da leitura das transcricbes das
entrevistas, buscando identificar o circulo de relacdes dos participantes e 0s
conteudos mais relevantes, que foram utilizados na construcdo dos materiais de

apoio.

5.3 EXPERIENCIA E VIVENCIAS NA AREA DE COORDENACAO

Para montagem dos materiais foram também utilizadas as vivéncias e
experiéncias da aluna, que atuou como coordenadora de pesquisa clinica na area de

Oncologia por aproximadamente oito anos. Durante os anos que trabalhou como


http://dx.doi.org/10.17632/tnt35nh6bd.1
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coordenadora, a aluna atuou principalmente na area assistencial, auxiliando os
médicos pesquisadores e acompanhando o ambulatério de atendimentos. Além
disso, participava das consultas de consentimento e fazia toda parte de assisténcia
aos participantes (desde o contato inicial com o participante, agendamento de
exames, orientagdes sobre medicamentos orais, contato 24 horas com oS
participantes de pesquisa). Com isso, vivenciou diversas situagbes e
guestionamentos por parte dos participantes e seus familiares, que foram essenciais

para montagem dos produtos desse trabalho.

Como coordenadora também foi responsavel pelo recrutamento dos estudos
e por isso era um dos pontos de contato responsavel por trocar informacdes com os
médicos assistenciais, que desejavam encaminhar seus pacientes para O0S

protocolos de pesquisa.
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6 RESULTADOS

Participaram da amostra 30 pacientes de trés grupos distintos (Grupo A;
Grupo B e Grupo C). Apds realizar a escuta, transcricdo e analise das respostas a

entrevista pode se obter os resultados apresentados.

6.1 MOTIVACAO

Obtivemos o0s seguintes resultados em resposta a pergunta: Qual a sua

motivagao para participar da pesquisa clinica?

Grupo A - Pacientes participantes de uma pesquisa clinica no momento das

entrevistas:

Quanto as motivacdes por saude, os participantes destacaram a possibilidade
de melhorar, de ter uma chance com uma nova medicacdo. Isto pode ser
evidenciado pelas seguintes respostas: “melhorar a minha saude”, “ficar boa”,
“descobrir alguma coisa”, “saude”, “ser curado”, “chance de um remédio novo’,

J) Gk

“conseguir melhorar”, “cura”.

As motivacdes familiares destacadas foram a familia, sendo citada apenas

uma filha como pessoa identificada.

As motivacbes pessoais foram a propria pessoa e a “certeza que vai dar

certo”.

A motivacdo relacionada a equipe de pesquisa foi no sentido de que a

participante destacou que “fui bem recebida”.

As motivacdes relacionadas ao médico assistente foram no sentido de
identificar que foi uma “indicagéo (da) minha médica” ou que foi o “médico que me

receitou”.
Nas outras motivacoes foi destacado apenas “uma (outra) paciente”.

Grupo B - Pacientes que participaram anteriormente de estudos clinicos, mas

nao sao participantes no momento atual:
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Quanto as motivacdes por saude, os pacientes destacaram a cura, a busca
por uma melhora do seu estado de salde e também a pesquisa como uma
alternativa. Isso pode ser evidenciado pelas seguintes falas: “cura”, “busca da cura
da doenca”, “melhora”, “qualidade de vida”, “0 meu quadro”, “pesquisa como

alternativa (assistencial)”, “eu seria curado”.

Em relacdo as motivagbes familiares observamos as seguintes respostas:
“‘esposa”, “familiares”, “pessoal que estava em volta de mim” (em relacdo aos

familiares que cercavam o paciente), “filho”.

A motivacdo pessoal foi a questdo do préprio paciente acreditar na pesquisa

clinica, assim dizendo:“eu acreditei”.

A motivacdo relacionada a equipe de pesquisa se deu por meio do

acolhimento que este recebeu da equipe, citando: “acolhimento do pessoal’.

As motivacdes relacionadas ao médico assistente foram no sentido de
informar e indicar com “informacgdes que eu tive sobre pesquisa” (dentro do ambiente

hospitalar - através dos médicos), “médicos do Hospital de Clinicas”.

Em relacdo a outras motivacdes foram destacadas somente as pessoas que
rodeavam o paciente no contexto de amigos e colegas de trabalho, citando: “pessoal

que estava em volta de mim”.

Grupo C - Pacientes que foram candidatos a uma pesquisa, mas néo foram

incluidos, devido a fatores de inclusdo ou excluséo previstos no estudo:

Foi possivel identificar motivacdes por saude, quando aos responderem 0s

pacientes citaram: “tirar uma duvida relacionada a doenga” (gene mutado), “produto

” 13 ” “* ” “ ” “*

novo”, “tratamento novo”, “cura”, “em busca de ajuda para uma cura”, “minha saude

e tratamento”.

As motivacdes familiares foram identificadas quando citada a “familia” como

[ = ”

um todo, mas também alguns membros em especifico: “marido”, “filhos”, “méae”,

‘irmao” e “esposa’.

As motivacbes pessoais foram evidenciadas quando ao responder o paciente

Mk

citou: “minha livre e espontanea vontade” “eu achei que ia ser bom”, “eu achei

” o« L1

interessante”, “novidade para mim”, “bom para mim”.
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As motivacOes relacionadas a equipe de pesquisa foram no sentido de o
paciente se sentir bem recebido, quando citou: “a acolhida foi muito bonita”.

As motivacdes relacionadas ao médico assistente foram identificadas quando

estes citaram: “médicos daqui” (assisténcia).

Dentro de outras motivacdes somente foi destacado: “tratamento bom que eu

vi na reportagem?” (radio).

6.1.1 Fatores para motivacao: visdo geral dos trés grupos

e Motivacbes por saude: “cura”, “melhorar a minha saude” “ficar boa”,

“saude”, “melhora”, “qualidade de vida”, “descobrir alguma coisa”, “ser
curado”, “chance de um remédio novo”, “conseguir melhorar’, “0 meu
quadro”, “pesquisa como alternativa (assistencial)”, “produto novo”, “busca
da cura da doenca”, “eu seria curado”, “tirar uma duvida relacionada a

doencga” (gene mutado), “tratamento novo”, “em busca de ajuda para uma

cura”, “minha saude e tratamento”;

e Motivactes familiares: “filha”, “esposa”, “filho(s)”, “familia”, “mae”, “irméao”,

” ”

“‘marido”, “familiares”, “pessoal que estava em volta de mim” (familiares);

e Motivacbes pessoais: “eu”, “eu tenho certeza que vai dar certo”, “eu
acreditei”, “minha livre e espontanea vontade”, “eu achei que ia ser bom”,

“‘novidade para mim”, “eu achei interessante”, “bom para mim”;

e MotivacgOes relacionadas a equipe de pesquisa: “acolhimento do pessoal’,

“fui bem recebida”, “a acolhida foi muito bonita”;

e MotivagOes relacionadas ao médico assistente: “médico que me receitou”,
‘indicacdo minha médica”, “informagdes que eu tive sobre pesquisa’
(dentro do ambiente hospitalar - através dos médicos), “médicos do

”

Hospital de Clinicas”, “médicos daqui” (assisténcia);

e Outras motivagdes: “uma (outra) paciente”, “pessoal que estava em volta

de mim” (amigos), “tratamento bom que eu vi na reportagem” (radio).
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Ao observar os motivos elencados como pontos de motivacdo pelos trés
grupos é possivel concluir que apesar de termos palavras diferentes citadas dentro
dos grupos, no contexto essas estdo relacionadas com motivacdes por saude,
motivacOes familiares, motivacfes pessoais, relacionadas a equipe de pesquisa e ao
médico assistente. Demonstrando que entre os grupos nao ha diferenca nos motivos

que os levam a participar de uma Pesquisa Clinica.

6.2 INFLUENCIAS POSITIVAS

Quando questionados se tiveram alguma influéncia positiva ao decidir

participar da Pesquisa Clinica obtivemos os seguintes resultados:

Grupo A - Pacientes participantes de uma pesquisa clinica no momento das

entrevistas:

Em relacdo as influéncias positivas os pacientes relacionaram influéncias
familiares destacando a “familia” e “familiares”, sendo citados: “marido”, “filho (s)”,
“esposa’”, “filha”.

As influéncias positivas pessoais foram a prépria pessoa quando esta citou:

“eu ja estava determinada”, “eu mesma no caso”.

As influéncias positivas relacionadas ao médico assistente foram no sentido
do que o médico havia informado ao paciente: “o0 médico falou para mim“, “minha
meédica”.

Nas outras influéncias positivas foram destacados “vizinhos”, “amigos”.

Grupo B - Pacientes que participaram anteriormente de estudos clinicos, mas

nao sao participantes no momento atual:

Quanto as influéncias positivas provenientes de familiares os pacientes

destacaram: a propria “familia” e dentre os citados se destacaram: “esposa”, “filhos”,

” ” ”

“‘irmaos”, “sogra”, “nora”,

sobrinha”, “irma”.

As influéncias positivas pessoais foram a propria pessoa quando esta citou:

“minha propria situagao” (de saude).
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As influéncias positivas relacionadas ao médico assistente foram identificadas

quando o paciente citou: “0 médico da Oncologia” (assistencial).

Nas outras influéncias positivas foram destacadas informacfes que o paciente
obteve sobre pesquisa, quando citou: “0 que eu sabia sobre estudos” e também

influéncias de pessoas como: “amigos” e “paciente aqui do Clinicas”.

Grupo C - Pacientes que foram candidatos a uma pesquisa, mas néo foram

incluidos, devido a fatores de inclusdo ou exclusao previstos no estudo:

Quanto as influéncias positivas provenientes de familiares os pacientes

” “* M

destacaram: a “familia”, “marido”, “filha(s)”, “esposa”, “filho (s)”.

As influéncias positivas pessoais foram demonstradas quando o0 paciente
citou a sua propria vontade em participar citando: “minha livre e espontanea

vontade”, “foi por mim mesmo”.

As influéncias positivas relacionadas ao médico assistente foram identificadas
quando o paciente citou: “meus meédicos”, “e todo apoio do pessoal daqui do

hospital” (familiarizagao com a instituicao), “doutora”.

6.2.1 Influéncias positivas: visdo geral dos trés grupos

Influéncia positiva familiar: “marido”, “filho(s)”, “familia”, “filha(s)”, “esposa”,
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“sogra”, “nora’”,

sobrinha”, “irm&”, “familiares”, “irmaos”.

e Influéncia positiva pessoal: “eu ja estava determinada”, “eu mesma no
caso”, “minha livre e espontanea vontade”, “foi por mim mesmo”, “minha
propria situacao (de saude)”.

e Influéncia positiva relacionada a equipe assistencial: “o médico falou para
mim”, “minha médica”, “o médico da Oncologia (assistencial), “meus
médicos”, “doutora”, “e todo apoio do pessoal daqui do hospital’

(familiarizagdo com a instituigao)”.

e OQutras influéncias: vizinhos, amigos, paciente do Hospital de Clinicas,

amigos, “o que eu sabia sobre“ (por outras fontes).
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Ao observar as influéncias positivas dos trés grupos podemos ver que estas
se encontram dentro dos vinculos familiares do paciente. Que a influéncia positiva
também é exercida pelo médico assistente, pois 0 paciente deposita confianca em
sua opinido quando esse o0 encaminha a pesquisa. Vale informar, que nas
entrevistas alguns pacientes citaram “n&o” ter recebido influéncia positiva, mas
complementaram informando que a decisdo foi tomada a partir da sua propria
vontade, demonstrando néo ter sofrido influéncia externa e sim ter tomado a deciséo

a partir da sua prépria vontade e desejo em patrticipar (influéncia positiva propria).

6.3 INFLUENCIAS NEGATIVAS

Quando questionados se sofreram influéncias negativas sobre a participacao

na Pesquisa Clinica obtivemos os seguintes resultados:

Grupo A - Pacientes participantes de uma pesquisa clinica no momento das

entrevistas:

Dentro deste grupo as influéncias negativas ocorreram quando algumas
pessoas nao identificadas opiniram negativamente sobre pesquisa, 0 paciente assim

dizendo: “diziam isso e aquilo”, “tu vai ser cobaia”, “ah agora tu é cobaia”. Além de

um paciente ter citado a pessoa da “irma” como tendo dito “que eu seria cobaia”.

A maior parte informou nao ter recebido influéncias negativas, respondendo a

questao: “nao”, “ninguém?”.

Grupo B - Pacientes que participaram anteriormente de estudos clinicos, mas

nao sao participantes no momento atual:

Somente uma paciente informou que quando recebeu o convite conversou
com seu ginecologista, pois fora ele quem havia descoberto o seu cancer e este
opinou que “achava que eu nao deveria entrar”, contudo a paciente informou que

este deixou a seu critério a decisdo sobre a participagao.

A grande maioria informou ndo ter recebido influéncias negativas,

respondendo a questdo com: “nao”, “ninguém”.

Grupo C - Pacientes que foram candidatos a uma pesquisa, mas ndo foram

incluidos, devido a fatores de inclusdo ou excluséo previstos no estudo:
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Dentro deste grupo houveram pessoas nao identificadas que influenciaram
negativamente o paciente ao dizer: “ah vai ser cobaia”. E um paciente citou a irma

como influéncia negativa na sua participacao.

Neste grupo também a grande maioria informou néo ter sofrido influéncias

negativas, quando responderam ao questionamento com: “ndo”, “ninguém”.

6.3.1 Influéncias negativas: visdo geral dos trés grupos

No que diz respeito as influéncias negativas ao analisar as respostas foi

possivel concluir que a grande maioria ndo recebeu influéncias negativas.
¢ Influéncia negativa familiar: “irma”.
¢ Influéncia outro: médico ginecologista.

¢ Influéncia negativa de outras pessoas: “ah agora tu é cobaia”, “diziam isso

”

e aquilo”, “tu vai ser cobaia” “eu ia ser como uma cobaia”, “ah vai ser

cobaia’.

e Sem influéncias negativas: “n&o”, “ninguém?”.

Ao observar respostas dos trés grupos de pacientes é possivel concluir que
na maior parte estes ndo foram influenciados negativamente quanto a sua
participagcdo no protocolo de pesquisa, porém fica evidente que ainda falta
informacéo sobre a Pesquisa Clinica, quando ainda vemos citado dentre os grupos a
palavra “cobaia”’. Além de que alguns citaram seus familiares como tendo essa
concepcao. Por isso, é importante também fortalecer a proximidade dos familiares
com a realidade do paciente e de como se desenvolve a pesquisa quando seu

familiar esta participando do protocolo clinico.
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6.4 CONHECIMENTO DE OUTRAS PESSOAS SOBRE A PARTICIPACAO NA
PESQUISA CLINICA

Quando questionados sobre quem tinha conhecimento da sua participacao

em um protocolo de pesquisa clinica, obtivemos as seguintes respostas:

Grupo A - Pacientes participantes de uma pesquisa clinica no momento das

entrevistas:

Em relacdo ao conhecimento da participacdo na pesquisa foi possivel
identificar alguns membros da familia, assim citados: “marido”, “filho(s)”, “irmas”,

” 11} ” “* et * ” 11} ” 11}

“filha”, “netos”, “esposa”, “pai”’, “mae”, “cunhadas”, “ex-mulher” e também de forma

”

geral foram citados: “familiares”, “familia”.

Em relacdo a outras pessoas que tinham conhecimento da participacédo foram

o

citadas as seguintes figuras: “amigos (a)”, “vizinhos”.

Grupo B - Pacientes que participaram anteriormente de estudos clinicos, mas

nao sao participantes no momento atual:

Dentro do vinculo familiar foram citados como tendo conhecimento da
participagdo na pesquisa: “esposa’, “filho(s)’, “primos”, “sogra”, “irmao”, “irma”,

“‘marido” e de forma geral citado: “familiares”, “familia”, “parentes”.

Em relacdo a outras pessoas que tinham conhecimento da participacéo foram

citadas as seguintes figuras: “amigos”, “vizinhos”, “colegas de servigo”.

Grupo C - Pacientes que foram candidatos a uma pesquisa, mas ndo foram

incluidos, devido a fatores de inclus&o ou excluséo previstos no estudo:

Em relacdo ao conhecimento da participacdo na pesquisa foi possivel
identificar vinculos familiares, assim citados: “irmao”, “esposa”, “filhos (a)”,

LT =" M

“sobrinho”, “irma” e de forma geral foram citados: “familia”, “parentes”.

Como tendo conhecimento da participacdo foi citada a equipe também foi

citada a equipe, assim dizendo: “a equipe de pesquisa”.

A equipe médica assistente também tinha conhecimento da participacdo dos

pacientes, quando citado: “os meus médicos”.
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Em relagdo a outras pessoas que tinham conhecimento da participagéo foram

LT

citadas as seguintes figuras: “conhecidos”, “amigo”.

6.4.1 Conhecimento sobre a participacdo na pesquisa clinica: visdo geral dos trés

grupos

Com relacdo as pessoas que tinham conhecimento da participacdo foram

citadas as seguintes figuras:

e Conhecimento familiar: “familia”, “esposa”, “filho(s)”, “marido”, “irm&ao”,
“filha(s)”, “pai”, “mae” “cunhadas”, “primos”, “sogra”, “parentes”, “netos”,

” o« ” o« tE 11

“familiares”, “irma(s)”, “ex-mulher”, “sobrinho”.
e Conhecimento por parte do médico assistente: “meus médicos”.
e Conhecimento por parte da equipe de pesquisa: “a equipe de pesquisa”.

e Conhecimento por parte de outras pessoas: “amigos (a)”, “vizinhos”,

“colegas de servigo”, “conhecidos”.

Ao observar as respostas dos trés grupos pode-se notar a importancia da
familia na participacdo e envolvimento na pesquisa. A familia € citada em todos os
grupos como tendo conhecimento e isso demonstra 0 qudo proximo 0s pacientes
tem a sua familia durante a sua participacdo na pesquisa clinica. Nenhum dos
pacientes citou que ninguém tinha conhecimento da sua participacéo e todos citaram
pelo menos um membro da familia ou a familia como um todo. Outros vinculos
préximos do paciente também séo percebidos como os vizinhos, amigos e colegas

de trabalho.

6.5 REDE DE APOIO

Ao serem questionados sobre quem consideravam a sua rede de apoio, no
sentido de com quem podiam contar durante a sua participagdo na pesquisa clinica,
obtivemos os seguintes resultados:
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Grupo A - Pacientes participantes de uma pesquisa clinica no momento das

entrevistas:

Quanto a rede de apoio dentro do nudcleo familiar foram citados: “marido”,
“filho(s)”, “filha”, “esposa”, “irmaos”, “cunhadas”, “irmas” e citando de forma geral:
“familia”.

O apoio da equipe de pesquisa foi evidenciado quando foram mencionados

nomes dos membros da equipe e ao citar: “vocés aqui da pesquisa”, “vocés aqui”,

“enfermeiras”.

Dentre outras pessoas que foram citadas como rede de apoio: “amigos’,

“colegas de trabalho”.

Grupo B - Pacientes que participaram anteriormente de estudos clinicos, mas

nao sao participantes no momento atual:

Dentro do apoio da familiar foi citada a “familia” propriamente dita e
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nominados: “esposa”, “filhos”, “irmao(s)”, “sogra”, “sobrinha”, “irma”.

O apoio da equipe de pesquisa foi verificado quando citado o nome de
membros da equipe. Além de evidenciado apoio nas seguintes citagdes: “aqui

” “* LE 11

também sempre bem atendido”, “equipe de pesquisa”, “enfermeiras”.

O apoio da equipe médica assistencial foi observado quando citado: “equipe

da Oncologia”.

Outros citados como rede de apoio: "comunidade luterana”, “amigos”.

Grupo C - Pacientes que foram candidatos a uma pesquisa, mas ndo foram
incluidos, devido a fatores de inclus&o ou excluséo previstos no estudo:
O apoio familiar foi evidenciado ao ser citada a prépria “familia” e os

“familiares” e quando foram nominados: “marido”, “filhos”, “irmao”, “esposa”, “tia”,

“filha(s)”, “cunhado(a)”, “irma negativa na historia”.

O apoio da equipe de pesquisa foi visto quando citados homes de membros

da equipe e “pessoal aqui do hospital”, “equipe da pesquisa”.

O apoio da equipe médica assistencial foi verificado quando citado nhome do

médico(a) assistente e “minha doutora”.
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Dentre outras pessoas citadas como rede de apoio apareceram: “amigos” e o

“motorista” que levava o paciente ao hospital.

6.5.1 Rede de apoio do paciente: visdo geral dos trés grupos

Rede de apoio familiar: esposa, filho(s), irméo(s), sogra, sobrinha, meus
familiares, marido, tia, filha(s), “irma negativa na historia”, “familia”,

LE 1

‘cunhado(a)”, “irma(s)”.

Rede de apoio dentro da equipe assistencial: “equipe da oncologia”

(assistencial), “minha doutora”, “citou nome do médico(a) assistente”.

Rede de apoio dentro da equipe de pesquisa clinica: pacientes fizeram
referéncia do nome dos membros da equipe, “aqui também sempre bem
atendido”, “vocés aqui’, enfermeiras, “vocés aqui da pesquisa”, “equipe de
pesquisa”, “pessoal aqui do hospital” (equipe de pesquisa).

” 11} ” 11}

Outros: “comunidade luterana”, “amigos”, “motorista” (que trazia o paciente

até o hospital), “colegas de trabalho”.

Ao observar a resposta dos trés grupos em referéncia a sua rede de apoio

mais uma vez se observa a presenca e importancia da familia. Além disso, o

paciente também se sente apoiado pelos seus médicos da area assistencial, e pela

equipe de pesquisa.

6.6 QUEM ACOMPANHOU DURANTE A PARTICIPACAO

Ao serem questionados sobre quem o0s acompanhou durante a sua

participacdo no protocolo de pesquisa clinica, obtivemos os seguintes resultados:

Grupo A - Pacientes participantes de uma pesquisa clinica no momento das

entrevistas:

O acompanhamento familiar foi constatado através das figuras citadas:

“marido”, “filho(s)”, “filha”, “esposa” a propria “familia”.
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O relato do acompanhamento da equipe da pesquisa também foi mencionado

guando o paciente nominou membros da equipe, “médicos da pesquisa”.
Um paciente relatou que “ninguém” 0 acompanha, mas por opgao sua.

Grupo B - Pacientes que participaram anteriormente de estudos clinicos, mas

nao sao participantes no momento atual:

O acompanhamento familiar foi constatado ao citar de forma geral “familiares”
e ao citar as pessoas: “esposa”’, “filho(s)”, “irmao”, “sogra”, “filha”, “marido”, “irma”,

“sobrinha”.

Uma paciente relatou que compareceu as consultas “algumas vezes sozinha”.

6.6.1 Acompanhamento durante a participacdo na pesquisa: visdo geral dos grupos
AeB

o Acompanhamento familiar: “filho(s)”, “filha”, “marido”, “familia”, “esposa’,

LT3 LLTH ~Yw

‘irm&o”, “sogra”, “irma”, “sobrinha”.

« Acompanhamento da equipe de pesquisa: citou nome do membro da

equipe, “médicos da pesquisa”.

e Sem acompanhamento: “ninguém me acompanha”, “algumas vezes

sozinha”.

Ao observar as pessoas que acompanharam o paciente durante a sua
participagdo na pesquisa, mais uma vez o destaque é para 0os membros da familia,
gue se percebem sdo uma parte importante durante muitas etapas na partipacéo do

seu familiar na pesquisa.
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6.7 COMO FOI NAO SER SELECIONADO? QUEM FICOU SABENDO?

Ao questionar como foi para os pacientes, que néo iniciaram o tratamento no
protocolo de pesquisa por nao terem sido selecionados ao nao cumprirem algum dos

requisitos exigidos para entrada no protocolo, foi obtido os seguintes resultados:

Observamos que os pacientes depositam uma confianca e esperanca da
possibilidade de realizar um tratamento novo com a pesquisa e apos a falha no
preenchimento de um critério na hora da selecdo inicial acaba por deixar 0s
pacientes decepcionados e frustados, quando citaram: “decepcionado”, “meio
chateado”, “pouco sentido, “muita decepcao”, “fiquei meia”, “para baixo”, “decepg¢ao’,
“‘meio sentido”, “achei que era mais facil”’, “fiquei sabendo que tinha um problema

maior e nao poderia participar”, fiquei decepcionada”.

Porém de outro lado alguns avaliam que ao ndo serem selecionados
sentiram-se bem, assim dizendo: “alivio”, “por outro lado foi bom” e os que nao

sentiram nenhum impacto: “continuei sendo bem recebido, ndo senti o efeito”.

Em relacdo as pessoas que ficaram sabendo sobre eles ndo terem sido
selecionados mais uma vez o circulo do paciente estd em volta da sua familia, do
seu médico assistente e da equipe de pesquisa. Isso foi verificado quando os
pacientes assim responderam: “esposa’, “familia’, “irmao(s)’, “filha”, “primos”,
mencionaram o nome do médico assistente, “minha doutora”, mencionou a “equipe

de pesquisa” e também foram citados os “amigos”.

O que concluimos ao observar o Quadro 1 é que o participante de pesquisa
se cerca principalmente da triade: equipe de pesquisa, familiares e meédico
assistente, E a esses em especial se deve dar atengcdo e manter em contato

prestando maiores informagdes e aproximando da experiéncia do paciente.
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Motivacéao

Influéncias
positivas

Influéncias
negativas

Pessoas que tinham
conhecimento

Rede de Apoio

Acompanhou na
participacao

Nao
selecionado

Esposa

X

Esposo

Filha

X

Filho

XX [X([X

XX | XX

XX | XX

XX | XX

Netos

Pai

Mae

X

Sogra

X

XXX XXX X [ X

Tia

Irma

Irméao

x| X

XX | XX

Primos

Sobrinha

X

Cunhada

XXX X[ X

x| X

Nora

Familiares

X

Outra paciente

Médicos assistentes

Equipe da pesquisa

Amigos

XXX X[ X

XXX

XXX

Vizinhos

XXX XX XX

Colegas de trabalho

XXX X[ X

Motorista

Comunidade Luterana

X
X
X

QOutras pessoas

X

X

Quadro 1 - Viséo geral das respostas x relagdo com o participante de pesquisa
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7 PRODUTOS DA DISSERTACAO

7.1 DESCRICAO

O processo de desenvolvimento dos produtos se deu por meio de um
compilamento de informacdes coletadas através das entrevistas e da vivéncia da
autora como coordenadora de estudos em Oncologia. Assim foram elaboradas

cartilhas instrucionais nas seguintes modalidades:

e Orientacfes ao participante — com dados do estudo clinico, tais como:
titulo; pesquisador responsavel e seus contatos; nome da medicacao que o
paciente esta utilizando; no que consiste sua participacdo no estudo;
informacgdes e cuidados relevantes que o paciente deve seguir; principais
efeitos colaterais; informacdes sobre uso de 4&lcool, cuidados

contraceptivos - material destinado aos participantes de pesquisa.

e OrientacBes sobre Pesquisa Clinica para familiares — com informagfes

gerais sobre Pesquisa Clinica - material destinado aos familiares.

e Comunicacdo de Inclusdo em Pesquisa ao Médico Assistente — com
informacdes (droga do estudo; inicio do tratamento; dose a ser utilizada) e
uma comunicacdo ao medico assistente sobre a inclusdo do seu paciente

no protocolo de pesquisa — material destinado ao médico assistente.

e Comunicacdo de Encerramento de Participacdo em Pesquisa— com
informacdes e orientacdes (motivo do final da participacdo e orientacdo de
retorno a sua instituicdo de assisténcia) ao participante sobre o término da

sua participacéo no estudo - destinados ao participante de pesquisa.

e Comunicacdo de Encerramento de Participagdo em Pesquisa para o
Médico Assistente — com informacbes ao médico sobre o término da
participagcdo de seu paciente no estudo, informacdes relevantes sobre o
tratamento realizado (nome da droga; periodo de tratamento; frequéncia e
namero de aplicacdes; doses utilizadas; intercorréncias e motivo do fim da
participacdo no estudo), servindo como carta referenciadora sobre o
retorno do participante de pesquisa ao seu médico e servico assistencial de

origem.
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Além disso, para facilitar o uso e manuseio dos materias por parte das
distintas equipes de pesquisa e dos diferentes protocolos e areas terapéuticas, 0s
materiais contém questdes e informac¢des que sdo de auto preenchimento por parte

da equipe de pesquisa e conforme cada protocolo e participante.
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7.2 APLICABILIDADE DOS PRODUTOS

Estes materiais serdo disponibilizados para todas as equipes de pesquisa que
quiserem proporcionar maiores informacdes aos seus participantes de pesquisa,
seus familiares e ao médico que encaminha esse paciente ao centro de pesquisa
clinica. Os materiais instrucionais e informativos serdo direcionados a hospitais e

centros de saude que realizam protocolos de Pesquisa Clinica.

Os materiais podem ser utilizados para as diversas especialidades e equipes

de pesquisa.

7.3 INSERCAO SOCIAL

Os materiais destinados a prestar informacdes aos participantes, seus
familiares e aos médicos assistenciais estardo liberados para uso das equipes de
pesquisa clinica, sem qualquer restricdo de acesso. A utilizacdo dos mesmos tem
relevancia social ao garantir maiores informacdes para o participante de pesquisa e
para as pessoas que fazem parte do seu circulo durante a participagdo em um
protocolo de pesquisa, em especial seus familiares e médicos assistentes.
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8 DISCUSSAO

A partir da revisdo dos principais referenciais teoricos da literatura em termos
de materiais informativos aos participantes de Pesquisa Clinica foi possivel verificar
que o principal documento utilizado para que o paciente receba informagbes
referentes a um estudo clinico, se da basicamente através do TCLE, e durante o
tratamento com suas atualizacbes e novas versbes. O TCLE €& com certeza um
documento muito importante e o passo primordial para participacdo em um estudo
clinico, porém a aproximacdo com a realidade dos pacientes observada na
experiéncia como coordenadora, principalmente na parte assistencial, demonstra
gue a inclusdo de mais informacgfes se faz necessaria para aproximacao com a real

necessidade e duvida dos participantes de pesquisa.

Dentro da vivéncia em coordenacédo durante a conducédo de um estudo clinico
€ possivel se deparar com as mais diversas situacdes junto ao paciente e observar a
confianca que esse deposita na equipe é fundamental para o sucesso do andamento
do tratamento. O paciente busca se sentir seguro e acolhido em seu novo local de
tratamento, pois por muitas vezes ele frequentard pelo menos uma vez ao més o
local da pesquisa e confidenciard aos pesquisadores informacdes relevantes e
importantes para o desenvolvimento da molécula em estudo. A equipe de
coordenacao tem um papel importante junto ao paciente, pois ela muitas vezes € o

primeiro ponto de contato a quem o participante de pesquisa vai recorrer.

Em sintese, ao analisar a combinacdo das entrevistas abertas com o0s
participantes de pesquisa e 0s anos de experiéncia em coordenacao, tendo como
funcbBes exercidas: ponto de contato com meédicos assistencias e encaminhadores
de pacientes e principalmente atuando junto a equipe médica na assisténcia a ser
prestada ao paciente de pesquisa. Pode-se observar que quanto mais informacdes
sdo agregadas no decorrer do desenvolvimento da pesquisa e a participacao do
paciente, a experiéncia acaba aproximando cada vez mais a equipe do paciente, 0
médico assistente da equipe de pesquisa e assim dos protocolos de pesquisa,
surgindo oportunidades para que esse ao se aproximar da equipe e das informacoes
sobre o protocolo bem desenvolvido e seu paciente bem acolhido, possa vir a trazer
cada vez mais oportunidades para seus outros pacientes, formando uma rede de

encaminhamentos para protocolos dessa equipe e instituicao.
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Os resultados aqui apresentados referem-se a analise de conteddo das
entrevistas realizadas com os pacientes participantes de protocolos de pesquisa em

Oncologia em conjunto com experiéncias vividas na assisténcia da autora.

8.1 MOTIVACAO

Ao analisar as entrevistas podemos observar, que a busca de uma
possibilidade de melhorar é um dos principais focos de motivacao dos participantes
ao aceitar participar de um protocolo de pesquisa clinica na rea de Oncologia. Além
disso, no caso dos pacientes oncoldgicos observamos que muitos sustentam a
decisdo da sua participacdo na busca de uma alternativa de tratamento, por isso
torna-se de extrema importancia a atencéo dispensada pela equipe de pesquisa ha
hora de explicar o objetivo do estudo e a real situacdo de saude do participante.
Além disso, o apoio familiar e o incentivo da equipe assistente asseguram mais
firmeza e seguranca ao paciente na hora de decidir participar da pesquisa. Muitos
dos pacientes comentam e entendem que se a pesquisa clinica foi indicacédo do seu
médico assistente, pode significar que esta € uma alternativa melhor. Por isso, é
preciso que os médicos assistentes estejam preparados para responder as duvidas
e levantamentos dos pacientes para melhor aconselhamento sobre a participacéo
em ensaios clinicos, mesmo os médicos que nao realizam pesquisa clinica (DONNA
et al., 2003). Sendo assim, esse € um dos motivos que mostra a necessidade de
garantir a aproximacgdo cada vez maior do médico assistente com os protocolos de
pesquisa e a equipe de pesquisa. A equipe de pesquisa deve manter seu total
interesse e demonstrar acolhimento ao receber o paciente encaminhado e também
conseguir dar um retorno durante e ao final da participacdo no estudo para o médico
encaminhador. Desta forma entendemos que o produto direcionado ao médico
assistencial é essencial para mantermos a relacdo ainda mais proxima entre a
equipe de pesquisa e 0 médico assistente e assim o circulo de encaminhamentos

gue vem com essa relacdo mais proxima.
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No que diz respeito & motivacdo 0s pacientes também apontam, que é
importante e um fator que agrega valor na hora da decisdo, o acolhimento e
receptividade da equipe de pesquisa no momento de tomar a decisdo para
participacdo do estudo. Mais uma vez é notavel que a aproximacao paciente-equipe

de pesquisa é uma das chaves para o sucesso e desenvolvimento do estudo.

Durante os anos atuando em coordenagao cria-se uma vocagao para atender
as mais diversas necessidades dos pacientes. A equipe de coordenacdo muitas
vezes passa a ser o alicerce dos pacientes antes mesmo do médico. Os
coordenadores sdo 0s responsaveis por todas as etapas de um estudo clinico, seu
papel vai desde a selecdo para um novo estudo, submissdo do estudo as instancias
regulatorias e a prépria atuacao junto a equipe médica durante o desenvolvimento
do estudo dentro do centro de pesquisa. Por isso, ocorre que muitas vezes o contato
inicial com o paciente é realizado pelo coordenador quando este faz o agendamento
de uma consulta ou de um exame. Muitas das confidencias dos pacientes sao feitas
a equipe de coordenacédo, que acaba por orientar o paciente sobre a importancia da
discussdo com a equipe médica. Acredito que as ddvidas sdo comuns, mas 0S
pacientes querem estar assegurados que estdo cumprindo a sua parte no
tratamento e querem seguir a risca as orientacdes do que se pode ou ndo fazer para

obter o melhor resultado para o seu tratamento.

8.2 INFLUENCIAS POSITIVAS E NEGATIVAS

No que se diz respeito as influéncias positivas e negativas observamos que
as pessoas que tem vinculo familiar com o participante tém grande importancia e
participacdo no incentivo a assinatura do TCLE para a participacdo do paciente. Da
vivéncia sabemos que grande parte dos pacientes conta com o acompanhamento
familiar no momento do consentimento e se sente seguro em receber esse apoio e
ter essa opinido para poder tomar uma decisdo. Nas entrevistas alguns pacientes
citam que a decisdo de participar foi exclusivamente sua, mas que tiveram total
apoio de sua familia. Isso representa muito na Pesquisa Clinica e na ética envolvida
em seu desenvolvimento, pois se trata do poder de autonomia do participante, onde
essa esta relacionada a liberdade de escolha, e corresponde a capacidade que o
participante tem de decidir sobre si mesmo com base nas alternativas que lhes sao
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apresentadas, livre de coacdes internas e externas (MUNOZ; FORTES, 1998). No
caso, o médico assistente também € citado, e o0 paciente o leva como estimulador
positivo para aceitacdo do convite, pois se este indicou e encaminhou para um
protocolo de pesquisa é porque naquele momento ele deve ter optado encaminha-lo

para a melhor op¢ao terapéutica existente.

Sobre as influéncias negativas nota-se que a maioria diz nao ter recebido
influéncias negativas na hora de decidir sobre a sua participacdo, porém ainda
notamos que uma parte dos pacientes ouviu em algum momento a palavra “cobaia”,
nos mostrando que ainda faltam informagdes e existe desconhecimento acerca do
desenvolvimento de uma pesquisa clinica. E por isso é importante orientar e
informar sempre muito bem o paciente em todas as etapas da pesquisa, pois este
podera disseminar informacdes sobre a pesquisa clinica a seus familiares, amigos e
conhecidos. O que € perceptivel na vivéncia é que no decorrer da participacdo
muitos pacientes vém junto com seus familiares e estes podem acompanhar de que
forma a pesquisa clinica € desenvolvida e assim tanto paciente e familiar vao
desmitificando essa concep¢do que 0S outros possam vir a ter em relacdo a

participacdo em uma pesquisa clinica.

8.3 CONHECIMENTO DA PARTICIPACAO, REDE DE APOIO E
ACOMPANHAMENTO DURANTE A PARTICIPACAO NO PROTOCOLO DE
PESQUISA CLINICA

Fica claro que a grande maioria se cerca de seus familiares mais préximos
nesses momentos e que novamente alguns incluem e contam também com a equipe
de pesquisa e 0 médico assistente. Entende-se que o relacionamento: participante
de pesquisa, familiares, médico assistente e equipe de pesquisa € essencial para
manter em harmonia a relacdo e transmissdo de informacgdes para o sucesso da

pesquisa que esta sendo conduzida.

Na vivéncia a importancia da relagdo de apoio familiar fica clara, quando a
maioria dos pacientes se sente mais confortavel ao ter um familiar ao seu lado
durante as consultas e procedimentos. Na consulta de consentimento a grande

maioria vem acompanhada e muitos dos pacientes chegam a perguntar se o familiar
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pode acompanha-lo ao serem chamados no consultério, demonstrando que esse

tem importancia durante o seu periodo de tratamento.

Por fim, com a atuacdo na pratica assistencial em coordenacdo e 0s
resultados das entrevistas realizadas com os pacientes foi possivel montar os
produtos para esse trabalho. Da montagem dos produtos serdo elencados a
importancia e o motivo de cada um deles terem sido considerados para formulacao

do produto final.

8.3.1 Orienta¢Oes ao participante

Este € um material de suporte destinado a auxiliar ao paciente e também a
equipe do estudo, uma vez que as perguntas sdo um compilamento das davidas

frequentemente questionadas pelo pacientes a equipe de pesquisa.

e Informacdes relacionadas ao estudo e informacdes da equipe de pesquisa:
esses dois itens se tornam esséncias para montagem deste produto,
porque sao as informacbes que norteiam 0 paciente sobre a sua
participacédo no estudo. Esses dados podem auxiliar na hora de um contato
com a equipe do estudo, seja por parte do paciente, de um familiar ou por

parte de uma equipe médica que deseja obter maiores informacdes;

e Orientacbes sobre a medicacdo: nesse contexto foram avaliadas as
guestdes mais gerais para serem incluidas. Uma vez, que geralmente ao
participar de uma pesquisa clinica os pacientes enxergam como uma
responsabilidade maior, devido a todas as etapas que devem passar para
serem entdo incluidos no estudo, e com isso passam a questionar tudo que
possa vir a intervir no sucesso do seu tratamento. Aqui sdo exploradas
informagbes acerca da medicacdo, efeitos colaterais esperados e
medicacOes proibidas. Na pratica sabemos que durante a participacdo em
um estudo clinico sdo necessarios cuidados relativos a interacdo de
drogas, por isso da importancia de incluir este item para reforcar essa

importancia com o paciente;
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e Orientacdes gerais: esse topico foi abordado dentro do folheto destinado ao
paciente, pois sdo as duvidas questionadas a equipe de pesquisa mais
frequentes quando o paciente inicia o tratamento. No TCLE sempre existe
um topico que informa sobre as questdes de gravidez e isso causa certa
davida aos participantes, que muitas vezes podem se sentir constrangidos
ou intimidados a questionar o médico em frente a equipe de coordenacéao
ou até do familiar presente em sua consulta. Na vivéncia de coordenacéo ja
fui procurada diversas vezes sozinha para esclarecimento dessas davidas
ou tive momentos em que deixei o0 médico sozinho para esclarecer tal fato.

Além disso, é importante reinterar com o paciente os tipos de métodos

contraceptivos eficazes.

Outra questao abordada é sobre consumo de alcool, um dos questionamentos
mais frequentes quando em épocas de festas, por isso a inclusdo desse tema. Os
topicos abordados visam favorecer a vivéncia dos participantes e nao interferir na
sua rotina, apenas orientar os cuidados necessarios para nao interferir no seu plano

de tratamento.

Em sintese o topico das orientacdes gerais € importante para que 0 paciente
possa estar orientado, mas também para que ele possa manter suas atividades

habituais sabendo das restri¢des.

8.3.2 Orientacdes sobre Pesquisa Clinica para Familiares

Esse material foi elaborado visto a importancia que o paciente da aos seus
familiares durante sua participacdo no protocolo de pesquisa. Muitas vezes este
acompanha o participante desde as etapas iniciais do estudo e também se monstra
um ponto de apoio e um influenciador/motivador na hora do participante decidir

sobre sua participacao no estudo.

Para montar o material foram pensadas questdes simples, que visam também
informar o familiar que acompanha o paciente ou até mesmo o que ndo pode estar
presente, mas tem conhecimento que seu familiar esta participando de um protocolo

de pesquisa.
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8.3.3 Comunicacao de Inclusédo em Pesquisa ao Médico Assistente

Este material foi elaborado com objetivo de manter o médico assistente
informado sobre a inclusdo do seu paciente em um protocolo de pesquisa,sendo
importante para que o médico que atende o0 paciente no servigo assistencial esteja
ciente sobre a inclusdo, inicio do tratamento e a medicacdo que este passari a

receber.

8.3.4 Comunicacao de Encerramento de Participagcdo em Pesquisa

Durante a participacdo em um estudo clinico, o paciente € encaminhado pelo
seu médico assistente para outro local de tratamento. Esse fato acaba por afastar
em partes o paciente do seu local primério de tratamento. Geralmente quando o
paciente € encaminhado para um estudo clinico esse segue seu tratamento com a
equipe de pesquisa até que esse seja finalizado por algum motivo (efeito colateral;
conclusdo do tratamento; insucesso do tratamento...), porém ao finalizar a
participacdo de um paciente em um estudo clinico é necessario assegurar que o
mesmo ird retornar ao seu local de origem e ao atendimento com seu médico
assistente. Por esse motivo o produto tem como objetivo em conjunto com a
informacéao prestada pelo médico pesquisador durante a consulta em que o paciente
é informado sobre a sua descontinuagcédo do tratamento, assegurar que 0 paciente
receba um documento em maos informando sobre a finalizagdo de sua participagéao
e 0s passos a serem seguidos apés isso. E importante auxiliar o paciente no
momento do seu retorno a instituicdo e médico assistente, por isso 0 documento de
uma forma €& outra fonte de informacdo, uma vez que dependendo do motivo da
descontinuacdo o participante possa ficar um pouco confuso ou até desorientado

com a noticia.
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8.3.5 Comunicacdo de Encerramento de Participacdo em Pesquisa para o Médico
Assistente

Em conjunto ao documento entregue para o paciente informando sobre a
finalizacdo da sua participacdo, o documento destinado ao médico assistente visa
fornecer informagBes acerca do tratamento, possiveis efeitos colaterais importantes
gue o paciente vivenciou durante o uso da medicacdo, numero de aplicacbes, doses
utilizadas e o motivo da sua descontinuacdo. Além disso, o documento assegura que
ndo s6 o paciente esteja ciente da sua descontinuacdo, mas também o médico

quando este for procurado pelo paciente ap6s o fim do tratamento.

Por fim, vale ressaltar que os documentos aqui apresentados visam auxiliar o
participante no decorrer e ao final da sua participacdo no estudo. Sdo materiais
propostos para agregar maiores informagdes aos pacientes, independente das
informacdes ja prestadas e fornecidas através do TCLE.
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9 CONCLUSAO E CONSIDERACOES FINAIS

Em um mundo que o conhecimento médico-cientifico cresce de forma
constante, em que informacdes sdo transmitidas em diversas midias de forma quase
que instantanea, e no qual a pesquisa clinica estd cada vez mais difundida e sendo
procurada como forma de tratamento, torna-se importante cada vez mais diminuir as
duvidas que cercam a pesquisa clinica, seja por parte do paciente participante, seus
familiares ou da equipe assistencial. Cabe a equipe de pesquisa encontrar formas de
estreitar essa relacdo com o paciente e cada vez mais as ddvidas que o cercam

guando este se encontra em tratamento em um protocolo.

No Brasil, a Pesquisa Clinica cada vez mais se consolida como uma forma
complementar de tratamento, e ganha espaco dentro dos hospitais publicos e
privados. A porta para chegar aquele novo tratamento promissor, que antes somente
estava disponivel nos grandes centros de paises desenvolvidos, esta cada vez mais
inserida na nossa realidade. A procura pelo melhor tratamento disponivel para o
paciente € tdo grande, que se formam grupos de profissionais de salde em meios
de comunicagdo atuais com vistas de buscar o melhor tratamento, mesmo esse
sendo realizado em outro estado. Sdo os avancgos e descobertas que levam cada
vez mais 0 médico assistente a estudar e buscar tratamentos mais direcionados ao
seu paciente. Infelizmente na nossa realidade a maioria da populacdo brasileira
conta apenas com o tratamento disponivel dentro da rede publica (SUS), o que limita

muitas vezes os tipos de intervencoes.

Diante das informacdes apresentadas e consolidadas neste trabalho, conclui-
se que, além do TCLE, é importante a presenca de outros documentos com
orientacbes as pessoas vinculadas a pesquisa. Desse modo, a revisdo e a as
reflexdes acerca da vivéncia proxima a realidade dos pacientes de pesquisa
possibilitou a construgcdo desses cinco produtos e permitiu projetar formas de
integracdo maior entre a equipe de pesquisa, 0 paciente, seus familiares e o médico

assistente.



52

REFERENCIAS

ABRACO. Associac¢do Brasileira de Corrosao. Pesquisa clinica. Disponivel em:
<http://www.abracro.orqg.br/pt-br/e>. Acesso em: 11 dez. 2017.

ACCETTURI, C.; LOUSANA, G. Pesquisa clinica no Brasil. Rio de Janeiro:
Revinter, 2002.

AKEZA, E.; FREGNI, F.; AULER JR., J. O. The past, present and future of clinical
research. Clinics, Séo Paulo, v. 66, n. 6, p. 931-932, 2011.

ALIANCA. Pesquisa Clinica Brasil. Historia da pesquisa clinica. 2017. Disponivel
em: <http://www.aliancapesquisaclinica.com.br/website/index.php/pesquisa-
clinica/historia-da-pesquisa-clinica>. Acesso em: 08 dez. 2017.

ALMEIDA, C. H. Investigacao cientifica em seres humanos: a experiéncia de
voluntarios nos ensaios clinicos de uma nova vacina. 2009. 136f. Dissertacdo
(Mestrado em Saude e Enfermagem) — Escola de Enfermagem, Universidade
Federal de Minas Gerais, Belo Horizonte, 2009.

ASSOCIACAO MEDICA MUNDIAL. Declaracdo de Helsink I. 1964. Disponivel em:
<https://www.ufrgs.br/bioetica/helsinl.htm>.Acesso em: 30 jan. 2018.

BARDIN, L. Analise de contetido. Sdo Paulo: Editora 70, 2011.

BIONDO-SIMOES, M. L. P. et al. Compreens&o do termo e consentimento
informado. CBC - Revista do Colégio Brasileiro de Cirurgides, Rio de Janeiro, v.
34, n. 3, p. 183-188, 2007. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/rcbc/v34n3/a09v34n3>. Acesso em: 02 abr. 2018.

BRASIL. Conselho Nacional de Saude. Resolucao n. 01, de 13 de junho de 1988.
Normas de Pesquisa em Saude. Brasilia: Diario Oficial da Unido, 1988.

BRASIL. Conselho Nacional de Saude. Resolucéo n. 196, de 10 de outubro de
1996. Diretrizes e Normas regulamentadoras de pesquisa envolvendo seres
humanos. Brasilia: Diario Oficial da Unido, 1996.

BRASIL. Conselho Nacional de Saude. Resolucéo n. 251, de 05 de agosto de 1997.
Normas de pesquisa envolvendo seres humanos para a area tematica de pesquisa
com novos farmacos, medicamentos, vacinas e testes diagnosticos. Brasilia: Diario
Oficial da Uniao, 1997.

BRASIL. Conselho Nacional de Saude. Resolucédo n. 292, de 08 de julho de 1999.
Pesquisas coordenadas do exterior ou com participacao estrangeira e pesquisas que
envolvam remessa de material biolégico para o exterior. Brasilia: Diario Oficial da
Unido, 1999.


http://www.aliancapesquisaclinica.com.br/website/index.php/pesquisa-clinica/historia-da-pesquisa-clinica
http://www.aliancapesquisaclinica.com.br/website/index.php/pesquisa-clinica/historia-da-pesquisa-clinica
https://www.ufrgs.br/bioetica/helsin1.htm
http://www.scielo.br/pdf/rcbc/v34n3/a09v34n3

53

BRASIL. Conselho Nacional de Saude. Resolucéo n. 466, de 12 de dezembro de
2012. Trata de pesquisa e atualiza a resolucéao 196. Brasilia: Diario Oficial da Uniéo,
2013. (Sec¢éao 1)

BRASIL. Lei n. 9.782, de 26 de janeiro de 1999. Define o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, e d&a outras
providéncias. Planalto. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L9782.htm>. Acesso em: 13 dez. 2017.

CARLSON, Robert V.; BOYD, Kenneth M.; WEBB, David J. The revision of the
declaration of Helsinki: past, present and future. British Journal of Clinical
Pharmacology, New York, v. 57, n. 6, p. 695-713, 2004.

CECCHETTO, S. R. R. B. A doutrina do consentimento informado: a incorporacao do
sujeito moral na biomedicina. Revista Brasileira de Bioética, Brasilia, v. 3, n. 4, p.
489-507, 2007.

CIOMS. Council For International Organizations Of Medical Sciences. International

ethical guidelines for biomedical research involving human subjects. 2002.

Disponivel em: <https://cioms.ch/wp-

content/uploads/2016/08/International _Ethical Guidelines for_Biomedical Research
Involving Human_Subijects.pdf>. Acesso em: 22 fev. 2018.

CLOTET, Joaquim. O consentimento informado nos Comités de Etica em Pesquisa e
na Pratica Médica: conceituacao, origens e atualidade. Revista Bioética, Brasilia, v.
3,n. 1, p. 51-59, 1995.

CLOTET, Joaquim; GOLDIM, José Roberto; FRANCISCONI, Carlos Fernando.
Consentimento informado e a sua pratica na assisténcia e pesquisa no Brasil.
Porto Alegre: EDIPUCRS, 2000.

CNS. Conselho Nacional de Saude. Comissdo CNS CONEP: atribui¢cdes. 2007.
Disponivel em:

<http://conselho.saude.gov.br/web comissoes/conep/aquivos/conep/atribuicoes.html>.
Acesso em: 11 dez. 2017.

DINIZ, Debora; COSTA, Sergio Ibiapina Ferreira. Declaragao de Helsinki: uma
historia de dignidade. O Mundo da Saude, Séao Paulo, v. 24, n. 2, p. 157-159,
mar./abr. 2000.

DONNA, T. et al. Clinical research and the physician: patient relation ship. Annals of
Internal Medicine, Philadelphia, v. 138, n. 8, p. 669-672, 2003.

ETHICAL BEHAVIOR IN CLINICAL RESEARCH: alesson from the past. The Lancet,
Reino Unido, v. 378, n. 9795, p. 962, 2011.


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L9782.htm
https://cioms.ch/wp-content/uploads/2016/08/International_Ethical_Guidelines_for_Biomedical_Research_Involving_Human_Subjects.pdf
https://cioms.ch/wp-content/uploads/2016/08/International_Ethical_Guidelines_for_Biomedical_Research_Involving_Human_Subjects.pdf
https://cioms.ch/wp-content/uploads/2016/08/International_Ethical_Guidelines_for_Biomedical_Research_Involving_Human_Subjects.pdf
http://conselho.saude.gov.br/web_comissoes/conep/aquivos/conep/atribuicoes.html

54
FREITAS, C. B. D. Os comités de ética em pesquisa: evolugdo e regulamentacéo.
RevistaBioética, Brasilia, v. 6, n. 2, p. 189-195, 1998.

GOLDIM, José Roberto. O consentimento informado numa perspectiva além da
autonomia. Revista AMRIGS, Porto Alegre, v. 46, n. 3/4, p. 109-116, jul./dez. 2002.

GOLDIM, José Roberto. Consentimento informado. 1997. Disponivel em:
<https://www.ufrgs.br/bioetica/consinf.htm>. Acesso em: 29 nov. 2017.

GOMES, Renata et al. Ensaios clinicos no Brasil: competitividade internacional e
desafios. 2012. Disponivel em:
<https://web.bndes.gov.br/bib/|spui/bitstream/1408/1504/1/A%20set.36 _Ensaios%20
cl%C3%ADnicos%20n0%20Brasil.pdf>. Acesso em: 07 dez. 2017.

HEWLEET, S. Consentto clinical research: adequately voluntary or substantially
influenced? Journal of Medical Ethics, London, v. 22, n. 4, p. 232-237, 1996.

HULLEY, Stephen B. et al. Delineando a pesquisa clinica. 4. ed. Porto Alegre: Art
Med, 2015.

ICH. Internacional Conference on Harmonisation of Thechnical Requirements For
Registration of Pharmaceuticals For Human Use. ICH harmonized tripartite
guideline for good clinical practice (GCP). 1996. Disponivel em:
<http://www.ich.org/>. Acesso em: 19 fev. 2018.

INCA. Instituto Nacional do Céncer. Pesquisa. Disponivel em:
<http://www?2.inca.qgov.br/>. Acesso em: 19 fev. 2018.

LOUSANA, G. (Org.). Pesquisa clinica no Brasil. Rio de Janeiro: Revinter, 2007.

MITTELSTRASS, J. The loss of knowledge in the information age. In: From
Information to Knowledge, from Knowledge to Wisdom: Challenges and Changes
Facing Higher Education in the Digital Age. London: Portland Press; 2010. p. 19-23.

MUNOZ, D. R.; FORTES, P. A. C. O principio da autonomia e o consentimento livre
e esclarecido. In: COSTA, S. I. F.; OSELKA, G.; GARRAFA, V. (Coords.). Iniciacéo
a bioética. Brasilia: CFM, 1998. p. 53-70.

NAKASHIMA, J. P.; KOIFMAN, R. J.; KOIFMAN, S. Incidéncia de cancer na
Amazobnia ocidental: estimativa de base populacional de Rio Branco, Acre, Brasil,
2007-2009. Caderno de Saude Publica, Rio de Janeiro, v. 28, n. 11, p. 2125-2132,
2012.

NISHIOKA, S. Regulacdo da pesquisa clinica no Brasil: passado, presente e futuro.
Pratica Hospitalar, ano 8, n. 48, p. 17-26, nov./dez. 2006.


https://www.ufrgs.br/bioetica/consinf.htm
http://www.ich.org/
http://www2.inca.gov.br/

55

OPAS. Organizacdo Pan-Americana da Saude. Boas praticas clinicas: documento
das Américas. In: CONFERENCIA PAN-AMERICANA PARA HARMONIZACAO DA
REGULAMENTAGCAO FARMACEUTICA, 4., 2005, Republica Dominicana. Anais...
Republica Dominicana: [s.n.], 2005. Disponivel em: <http://www.anvisa.gov.br/>.
Acesso em: 09 jan. 2018.

PESSINI, L.; BARCHIFONTAINE, C. P. Problemas atuais de bioética. Sao Paulo:
Loyola, 2000.

QUENTAL, C.; SALLES FILHO, S. Ensaios clinicos: capacitacdo nacional para
avaliacdo de medicamentos e vacinas. Revista Brasileira de Epidemiologia, Sao
Paulo, v. 9, n. 4, p. 408-424, 2006.

RIBEIRO, D. C. (Org.) A relagdo médico-paciente: velhas barreiras, novas
fronteiras. Sao Paulo: Centro Universitario Sdo Camilo, 2010.

ROTHMAN, David J. Introduction: making the invisible visible. In: ROTHMAN, David
J. Strangers at the betside. USA: Basic Backs, 1991.

SILVA, Luci Meire Pereira da; OLIVEIRA, Filipe de; MUCCIOLI, Cristina. O processo
de consentimento na pesquisa clinica: da elaboracdo a obtencdo. Arquivos
Brasileiros de Oftalmologia, Sao Paulo, v. 68, n. 5, p. 704-707, 2005.

UNICEF BRASIL. Declaracéo universal dos direitos humanos. 1948. Disponivel
em: <https://www.unicef.org/brazil/pt/resources _10133.htm>. Acesso em: 23 nov.
2017.

UNICEF BRASIL. Fundo das na¢8es unidas para crianca. 2017. Disponivel em:
<https://www.unicef.org/brazil/pt/>. Acesso em: 27 nov. 2017.

WHO. World Health Organ. Ethics in international health research: a perspective
from the developing world. Bull World Health Organ, Geneva, v. 80, p. 114-120,
2002.


http://www.anvisa.gov.br/
https://www.unicef.org/brazil/pt/resources_10133.htm
https://www.unicef.org/brazil/pt/

56

APENDICE 1 — Modelo do Termo de Consentimento Utilizado nas Entrevistas

TERMO DE CONSENTIMENTO

N° do projeto GPPG ou CAAE

Titulo do Projeto: Pesquisa Clinica: informacfes relevantes aos participantes,

familiares e equipes assistenciais

Vocé estd sendo convidado a participar de uma pesquisa cujo objetivo é
avaliar as percepc¢des dos pacientes em termos de informacdes transmitidas durante
0 processo de consentimento em projetos de pesquisa na area de Oncologia. Esta
pesquisa esta sendo realizada como trabalho de conclusdo de curso do Mestrado

Profissional em Pesquisa Clinica da aluna Mariana dos Santos Rotta.

Se vocé aceitar participar da pesquisa sera convidado para realizar uma
entrevista gravada com perguntas semi-estruturadas relacionadas ao processo do
consentimento e sua participagdo no protocolo clinico para seu tratamento do

cancer.

A sua participacdo no presente projeto de pesquisa ndo acarreta riscos
adicionais, podendo ocorrer apenas desconforto em responder perguntas sobre a

sua pessoa e expectativas.

Os possiveis beneficios decorrentes da participacdo na pesquisa ndo serao
beneficios diretos a vocé, porém, contribuird para o aumento do conhecimento sobre

0 assunto estudado, e, se aplicavel, podera beneficiar futuros pacientes.

7

Sua participacdo na pesquisa é totalmente voluntaria, ou seja, ndo é
obrigatodria. Caso vocé decida nao participar, ou ainda, desistir de participar e retirar
seu consentimento, ndo havera nenhum prejuizo ao atendimento que vocé recebe

OU possa Vvir a receber na instituicao.

Os dados coletados durante a pesquisa serdo sempre tratados

confidencialmente. Os resultados serdo apresentados de forma conjunta, sem a
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identificacdo dos participantes, ou seja, 0 seu nome ndo aparecera na publicacdo

dos resultados.

Caso vocé tenha duavidas, podera entrar em contato com o pesquisador
responsavel Prof. José Roberto Goldim e/ou com a pesquisadora Mariana dos
Santos Rotta, pelo telefone (51) 3359 8619 ou com o Comité de Etica em Pesquisa
do Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA), pelo telefone (51) 3359 7640,
localizado no 2° andar do Hospital de Clinica de Porto Alegre, sala 2227, de segunda

a sexta, das 8h as 17h.

Nome do participante da pesquisa

Assinatura Data

Nome do pesquisador que aplicou o Termo

Assinatura Data
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APENDICE 2 - Formulario de perguntas feitas durante as entrevistas

OBTENCAO DO CONSENTIMENTO INFORMADO:
PERCEPCOES DOS PACIENTES SOBRE A PARTICIPACAO EM UM PROJETO
DE PESQUISA EM ONCOLOGIA

Entrevista Semi-estruturada

Prontuério:

Data da obtencéo do consentimento: _ / [/ Data da coleta: I

Sexo: ()M ()F
Idade: anos

1) Qual a sua motivacao para participar da pesquisa clinica?

2) Alguém influenciou positivamente para que vocé participasse da pesquisa

clinica?

3) Alguém influenciou negativamente para que vocé participasse da pesquisa

clinica?
4) Quem sabe que vocé esta participando de uma pesquisa clinica?
5) Descreva sua rede de apoio (com quem vocé pode contar).

6a) Quem dessas pessoas tem acompanhado vocé durante a participagdo na

pesquisa clinica?

6b) Como foi ndo ser selecionado para a pesquisa? Quem ficou sabendo?

Obs: Todas as perguntas de 01-05 serdo feitas para os trés grupos de pacientes, a
pergunta 6a sera feita apenas para 0s grupos de pacientes que estao participando
de um estudo ou ja participaram (gupo A e grupo B), e a pergunta 6b sera feita para

0s pacientes que nao foram elegiveis para participar (grupo C).



APENDICE C - PRODUTOS DA DISSERTACAO

1. Orientagédo ao Participante

¥ ORIENTACOES -/~
AO PARTICIPANTE

Prezado Sr(a).
esta folha informativa tem como principal
objetivo oferecer informacgoes sobre o0 estudo
no qual vocé esta participando, esclarecer

eventuais duvidas e orienta-lo quanto aos
cuidados e precaucgoes a serem tomadas
acerca da sua participacao no protocolo de
pesquisa. Caso tenha alguma davida que nao
se encontra nesse folheto, por favor, contatar
a equipe de pesquisa através dos contatos
informados abaixo.

INSTITUICAO ONDE A LRl DIET DLl S
PESQUISA OCORRE: RESPONSAVEL:

COORDENADOR DE

ESTUDOS:
ENDERECO DA

INSTITUICAO:

TiITULO DO ESTUDO: CONTATOS DA EQUIPE
DE PESQUISA:

EEE———————— Telefone em horario de
e e < xpediente:

PATROCINADOR DO
ESTUDO: Telefone 24 horas:




NO QUE CONSISTE A PARTICIPA';;ED NO ESTUDO:

S — — ——

) VISITAS
) EXAMES DE SANGUE

) EXAMES DE IMAGEM

) EXAME DE URINA

) USO DE MEDICAMENTOS ORAIS

) APLICACAO DE MEDICACAO NA VEIA
) OUTRAS:

ORIENTACOES SOBRE A MEDICACAO:

Medicacdo do estudo que estou utilizando:

Efeitos colaterais mais esperados:

MedicacGes proibidas: ( )ndo ( ) sim

Quais?

*

“bebida alcodlica: ( )proibide ( )permitido

*

*

Quais sdo métodos contraceptivos aceitdveis?

*ao inidar uma medicagio que ndo fazia use anteriormente sempre

consultar a equipe de pesquisa antes de inidiar a medicaggo.

nmmmgﬁss GERAIS:

restricdo alimentar: ( )ndo ( )sim

Qual?

exercicios fisicos: ( )proibido ( )permitide
atividade sexual: ( )proibido ( )permitide

*dirigir ou operar equipamentos:
( )proibido( )permitide

Material educacional resultante da dissertacio de
Mestrado Profissional em Pesquisa Clinica do HCPA
o _‘ desenvolvido pela

aluna Mariana dos Santos Rotta
.' sob orientacdo do Prof.José Roberto Goldim
201772018, »
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2. OrientacOes sobre Pesquisa Clinica para Familiares

ac_._mmummc_.__g //
CLINICA? N

N
E uma investigacdo cientifica que ’

tem por objetivo verificar os Ve
efeitos dos medicamentos ou de

procedimentos realizados em

seres humanos. E através dela que —
s@o descobertas novas e melhores no

maneiras de tratar uma doenca.

.u SOBRE A
AD PARTICIPAR DE UMA PARTICIP >@m=

PESQUISA CLINICA D

PARTICIPANTE SER4 UMA EM PESQUISA

COBAIA?

rd
N&ol!l Ele &€ um participante de uma nr-z—ﬁ>

Pesquisa Clinica. A participagdo na
Pesquisa Clinica é totalmente voluntdria
e a qualguer momento se pode desistir
de participar. Além disso, para que ela -

seja realizada muitas etapas sdo
requeridas até chegar na etapa em que
sdo realizadas as investigacdes em
seres humanos. Também existem
6rgdos que fiscalizam e controlam para
que tudo ocorra dentro de normas que
visam a prote¢do do participante de
Pesquisa ClI
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QUAIS 0S PRINCIPAIS DIREITOS DO
PARTICIPANTE DE PESQUISA?

*INFORMAGAOQ: o participante tem
direito de receber todas informacdes
para que possa decidir sobre sua
participagéo (exames a serem
realizados, efeitos colaterais esperados,
alternativos de tratamento, fluxo do
tratamento). Ele deve se sentir livre
para esclarecer quaisquer duvidas
antes e durante a participa¢do no

estudo.

*LIBERDADE: o participante tem
autonomia e liberdade para decidir se
quer ou ndo participar do estudo.
Também pode retirar o consentimento
e desistir da participacdo do estudo a
qualquer momento.

*CONFIDENCIALIDADE: as informacées
sobre a participagdo serdo mantidas
em sigilo e nenhum dado serda
divulgado sem autorizag¢do prévia do
participante.

*SEGURANCA: em caso de efeitos
colaterais/complicacdes relacionados
ao medicamento ou aos procedimentos
do estudo, o participante terd todo
apoio e custo cobertos pelo protocolo
de pesquisa.

POR QUE ESTOU
RECEBENDO ESTA
INFORMACAD?

Este material serd entregue pelo
participante de pesquisa apenas as
pessoas que ele quiser que recebam

estas orientagdes.

&
e a

0 QUE EU POSSO FAZER
PARA AJUDAR?

Durante um tratamento medice o
mais importante que os familiares,
conhecidos e amigos podem fazer &
dar apoio e carinho ao participante.
Se vocé quiser também poderd
acompanha-lo durante as consultas e
exames. Esse [G uma grande
contribuicdo e apoio que vocé pode
dar a ele nesse momentol




3. Comunicacédo de Inclusdo em Pesquisa ao Médico Assistente
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Comunicacao de Inclusao em Pesquisa
ao Médico Assistente

Porto Alegre, __ de de 20 .

ESTIMADO DR. ,

Gostariamos de comunicar por meio desse documento que o seu
paciente foi incluido no dia como

participante no protocolo de pesquisa sigla do estudo e numero CAAE)
, destinado ao tratamento de pacientes

Abaixo incluimos informacdes que podem ser relevantes para auxiliar

na conduta e continuidade do tratamento assistencial.

Droga do estudo:

Inicio do tratamento: /I

Dose a ser utilizada:

Nos colocamos a disposicao para outros possiveis esclarecimentos.

ATENCIOSAMENTE,

PESQUISADOR RESPONSAVEL:
COORDENADOR DE ESTUDOS:
TELEFONES E E-MAIL PARA CONTATO:

Material educacional resultante da dissertagao de Mestrado Profissional em Pesquisa Clinica do HCPA
desenvolvido pela aluna Mariana dos lt.am‘tzocs’| %uatg SBUB orientagdo do Proflosé Roberto Goldim
17/201



4. Comunicacao de Encerramento de Participagcdo em Pesquisa

Comunicacao de Encerramento de
Participagao em Pesquisa

Porto Alegre, de de 20___

PREZADO SR(A).

Neste momento gostariamos de informar que sua participagao no
protocolo de pesquisa (nome do estudo) ___
foi concluida.

O motivo para o final da sua participa¢ao foi ________
Gostariamos de agradecer a sua dedicagao ao tratamento e informa-Llo
que neste momento deve procurar seu médico/instituicao assistente
____________________________________ para poder dar continuidade ao seu
tratamento assistencial. O seu médico assistente também sera
informado sobre o final da sua participagao, caso tenha alguma
dificuldade para reagendar seu retorno assistencial, ndao hesite em
entrar em contato com a nossa equipe pelos contatos abaixo. E de
extrema importancia que procure seu médico assistente para dar

seguimento ao seu tratamento assistencial.

ATENCIOSAMENTE,

PESQUISADOR RESPONSAVEL:
COORDENADOR DE ESTUDOS:
NUMEROS PARA CONTATO:

Material educacional resultante da dissertagao de Mestrado Profissional em Pesquisa Clinica do HCPA
desenvolvido pela aluna Mariana dos Santos Rotta sob orientagao do Proflosé Roberto Goldim
2017/2018




5. Comunicacéo de Encerramento de Participacdo em Pesquisa para o

Médico Assistente
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Comunicacao de Encerramento de Participacao

em Pesquisa para o Médico Assistente

Porto Alegre, __ de de 20 .

ESTIMADO DR. ,

Gostariamos de comunicar por meio desse documento que 0 Seu

paciente concluiu no dia sua

participacao no protocolo de pesquisa (sigla do estudo e numero CAAE)

, destinado ao tratamento de pacientes

com . Estamos reencaminhando o paciente para que

possa dar seguimento ao seu tratamento assistencial. Abaixo incluimos
informagoes que podem ser relevantes para auxiliar na conduta e

continuidade do tratamento assistencial.

Droga do estudo:

Periodo de participagao: /__/ a /__/

Frequéncia e numero total de aplicagdes:

Doses utilizadas:

Efeitos colaterais importantes durante o tratamento:_______

Nos colocamos a disposigao para outros possiveis esclarecimentos.

ATENCIOSAMENTE,

PESQUISADOR RESPONSAVEL:
COORDENADOR DE ESTUDOS:
TELEFONES E E-MAIL PARA CONTATO:

Material educacional resultante da dissertagao de Mestrado Profissional em Pesquisa Clinica do HCPA
desenvolvido pela aluna Mariana dos Sannzuus R:,oflz'lg saah orientagdo do Proflose Roberto Goldim
1 1



