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Resumo

Pesquisas com populagdes vulneraveis tém se mostrado preocupagao comum entre pesquisadores em todo
o mundo. Surgem protocolos para a realizagdo de pesquisas com populag¢des vulneraveis, que se diferenciam
das ja existentes pela preocupagdo com a compreensdo dos objetivos do estudo e retengdo das informacdes

durante todo o periodo da pesquisa. Os protocolos apresentam videos, audios, gravuras informativas e

izacdo

entrevistas com conselheiros comunitarios, técnicas que buscam informar os participantes sobre pontos-chave
da pesquisa e contraindica¢des do tratamento. Apesar das novas técnicas para a retencdo de informacdes e
maximizagdo da compreensado, estas ndo sdo suficientes para transformar o consentimento em um processo
continuo. O apoio da comunidade local é vital para o sucesso das pesquisas com populagées vulneraveis. Em
ultima instancia, o consentimento informado contempla, ainda, a voluntariedade e o consentimento em si.
Palavras-chave: Populag¢des vulnerdveis. Bioética. Consentimento livre e esclarecido.
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Resumen

Consentimiento informado: cuidado para el reclutamiento de las poblaciones vulnerables

Investigaciones con poblaciones vulnerables han representado una preocupacion comun entre investigadores
en todo el mundo. Surgen protocolos para la realizaciéon de investigaciones con poblaciones vulnerables,
que difieren de las ya existentes debido a la preocupacién con la comprension de los objetivos del estudio y

retencion de las informaciones durante todo el periodo de la investigacion. Los protocolos presentan videos,
audios, imagenes informativas y entrevistas con consejeros comunitarios, técnicas que tratan de informar
a los participantes sobre aspectos fundamentales de la investigacion y contraindicaciones del tratamiento.
A pesar de las nuevas técnicas para la retencién de informaciones y maximizacion de la comprension, éstas
no son suficientes para transformar el consentimiento en un proceso continuado. El apoyo de la comunidad
local es fundamental para el éxito de las investigaciones con poblaciones vulnerables. En Ultima instancia, el
consentimiento informado incluye, asimismo, la voluntariedad y el consentimiento por si mismo.
Palabras-clave: Poblaciones vulnerables. Bioetica. Consentimiento informado.

Abstract

Informed consent: care for the recruitment of vulnerable populations

Research with vulnerable populations has shown a common concern among researchers worldwide. Protocols to
conduct research with vulnerable populations emerge, which differ from those already existing due to concerns
on the understanding of the study objectives and withholding of information throughout the research period.
Protocols present videos, audio tapes, flipcharts, interviews with community counselors, techniques that seek to
inform participants on key points of research, in addition to contraindications to treatment. In spite of these new
techniques for withholding information and maximizing understanding, they are not sufficient to transform the
consent in a continuous process. Local community support is crucial for the success of research with vulnerable
populations. Ultimately, informed consent comprises, still, voluntariness and the consent itself.

Key words: Vulnerable populations. Bioethics. Informed consent.
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O processo de consentimento informado em
pesquisa surgiu no inicio do século XX, em um
documento oficial da Prussia . Posteriormente,
no Cddigo de Niiremberg, incluido na sentenca
do julgamento dos médicos em 1947 2, e na De-
claragdo de Helsinque, em 1964, mostrou-se in-
suficiente para balizar pesquisas envolvendo po-
pulagdes vulneraveis. Até entdo, criancas, idosos,
gestantes e doentes mentais tinham merecido al-
guma consideragdo — no ambito individual. Ainda
assim, ao falarmos em ética, cada vez mais somos
convencidos de que a ultima palavra ainda ndo
foi escrita 3.

Na década de 80, pesquisadores brasileiros
propuseram o Cddigo de Direitos de Saude das Co-
munidades * — o primeiro documento a abordar a
questdo do consentimento na perspectiva comu-
nitaria. Como resultado, um item dedicado as po-
pulagdes subdesenvolvidas foi incluido nas novas
Diretrizes Cioms (Council for International Organi-
zations of Medical Siences), publicadas em 1993 °.

A compreensdo e capacidade de reter infor-
macoes a respeito da pesquisa na qual os individuos
vulneraveis serdo inseridos sdo fortemente influen-
ciadas por fatores como o analfabetismo; a barrei-
ra de linguagem, tanto em termos de vocabulario
como de estrutura; o entendimento da noc¢do de
probabilidade e da natureza dos eventos adversos,
bem como as diferentes perspectivas socioculturais
da doenga e da saude ©.

Existe a necessidade de se considerar o con-
sentimento informado como um processo — muito
importante durante toda a pesquisa, e nao ape-
nas como atividade pontual em seu inicio. A partir
desta premissa, existe crescente preocupagdo com
os individuos de populagdes vulneraveis que par-
ticipam de pesquisas, o que se reflete no desen-
volvimento de diferentes abordagens ao processo
de consentimento continuo e adequado a essas
circunstancias.

O processo de consentimento informado ain-
da é objeto de investigagdao crescente ndao s6 no
que diz respeito aos aspectos tedricos, mas na sua
aplicacdo pratica, que pode ser inadequada, es-
pecialmente em suas consequéncias 7. Para que o
consentimento informado seja considerado valido,
deve contemplar quatro elementos: fornecimento

de informacgGes, compreensdo, voluntariedade e o
consentimento propriamente dito 2.

O componente de informagdo do consenti-
mento é responsabilidade do pesquisador. E ele
qgquem deve disponibilizar as informacdes essen-
ciais para a pessoa convidada a participar. A com-
preensdo depende das caracteristicas préprias
de cada individuo, escolaridade e caracteristicas
de entendimento sobre a proposta que lhe estd
sendo apresentada. A voluntariedade é exercida
pelas pessoas capazes. A liberdade de poder es-
colher entre participar ou ndo de uma pesquisa é
influenciada ndo apenas pelas caracteristicas indi-
viduais, como a autonomia, mas pela propria rela-
¢do entre as pessoas envolvidas. Esta relacdao pode
gerar comportamentos coercitivos que reduzem a
voluntariedade, mesmo em pessoas auténomas. O
consentimento propriamente dito é resultado des-
te processo, é a culminancia de uma inter-relagao
adequada. O ato de consentir é aceitar o convite e
autorizar a realizagdo dos procedimentos apresen-
tados pelo pesquisador °.

As pesquisas relacionadas ao HIV e a aids fo-
ram excelente campo para este tipo de estudo,
dada a necessidade de descobrir novas estratégias
e agentes para a sua prevengdo e tratamento. Aque-
les que mais necessitam protegdo e acesso aos be-
neficios de novas tecnologias sdo também os que
tém maior probabilidade de ser explorados *. Sujei-
tos vulnerdveis e desesperados estdo propensos
a mascarar os riscos potenciais e potencializar os
beneficios da pesquisa, utilizando diferentes cri-
térios e valores quando comparados aos sujeitos
menos vulneraveis ©.

Em estudo, no qual pesquisadores foram en-
trevistados e questionados para que definissem
populagdes vulnerdveis em ensaios clinicos em HIV/
Aids, estes reconheceram importantes barreiras na
condugdo de pesquisas em gestantes, prisioneiros e
criangas, para os quais existem regulamentos com
protecdo adicional °.

Em fungdo de suas multiplas facetas a area de
HIV/Aids fez com que o proprio conceito de vulnera-
bilidade fosse redefinido. A distingdo da vulnerabili-
dade pessoal da vulnerabilidade social, e destas em
relagdo a vulnerabilidade programatica, foi essencial
para adequar a compreensao da questdo.
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A vulnerabilidade pessoal tem por base a ca-
pacidade do individuo, ou seja, a sua autonomia e
autodeterminagdo. A vulnerabilidade social se refe-
re as redes de apoio social nas quais este individuo
se insere. Por Ultimo, a vulnerabilidade programa-
tica se refere as politicas de educagdo, saude e jus-
tica disponibilizadas pela sociedade — que podem
reduzir ou aumentar a vulnerabilidade pessoal %2,

Assituagdo de fragilidade em que os participan-
tes em potencial sdo abordados pode torna-los ain-
da mais vulneraveis, quer do ponto de vista pessoal,
social ou programatico. Além disso, outros fatores
podem ampliar ainda mais a vulnerabilidade, por
meio da apresentagdo tendenciosa dos beneficios
associados a participacdo, como o acesso diferen-
ciado a drogas e servigos de saude. Nesse contexto,
a adequacdo do consentimento informado deve ser
cautelosa, devendo-se buscar a compreensdo dos
conceitos, o processo de administragdo e as impli-
cagBes do processo .

Pesquisas e vulnerabilidade

No campo de estudo sobre a aids, a nogdo de
vulnerabilidade é sinteticamente definida como um
conjunto de aspectos individuais e coletivos relacio-
nados ao grau e modo de exposi¢cdo ao HIV ou ado-
ecimento pelo mesmo e ao maior ou menor acesso
a recursos adequados para se proteger de ambos 2.
Individuos muito pobres, ndo alfabetizados ou com
alfabetizacdo funcional rudimentar, criangas, pes-
soas com capacidade reduzida (incluindo pacientes
psiquiatricos), presos, fetos, mulheres gravidas, pa-
cientes terminais, alunos, funcionarios, pacientes
comatosos, tribais e idosos sdao exemplos de popu-
lagdo vulneravel *.

Como especificado, na area da pesquisa, a no-
¢do de vulnerabilidade pode ser classificada em trés
dimensdes: individual, social e programatica 2. A
vulnerabilidade individual foi a primeira a ser consi-
derada. A exclusdo das criangas, mulheres gravidas e
idosos nos projetos de pesquisa estava descrita no do-
cumento da Prussia, desde o inicio do século XX *. Pos-
teriormente, outros documentos incluiram os fetos,
0s pacientes psiquidtricos e os comatosos. Em todos, a
énfase foi a auséncia ou redugdo da capacidade do in-
dividuo quanto a sua autonomia e autodeterminacéao.
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A vulnerabilidade social foi sendo incorporada
a medida que as redes sociais, nas quais os indivi-
duos se inserem, foram sendo reconhecidas como
fragilizadoras do processo de tomada de decisdo.
Nestes grupos foram incluidas as pessoas pobres, os
alunos, os funcionarios de instituicdes de pesquisa
ou pessoas vinculadas a estruturas com forte hierar-
quia, como militares e membros de ordens religio-
sas, além de membros de populagdes tradicionais,
como os indigenas.

A vulnerabilidade programdtica, ainda des-
provida de melhor definicdo na area de pesquisa,
inclui todas as pessoas que carecem de apoio for-
mal de politicas nas dreas de educacdo, salude e
justica. A caréncia de educacdo, manifestada pela
ndo alfabetizagdo ou pelo alfabetismo rudimentar
(funcional), dificulta o acesso e a compreensao das
informacdes compartilhadas entre o pesquisador
e os potenciais participantes durante o processo
de obtencdo do consentimento informado. Esta
caracteristica é muitas vezes tida como vulnerabi-
lidade pessoal, quando na realidade deriva de ca-
réncia de politicas sociais.

Também a caréncia de acesso ao sistema de
salde pode levar o individuo a maximizar os benefi-
cios de participar de uma pesquisa, quando sao ofe-
recidos acompanhamentos diferenciados para a sua
condicdo de saude. Da mesma forma, os individuos
desassistidos pela politica de saide podem minimi-
zar, por este mesmo motivo, os riscos associados a
sua participagdo em pesquisas.

O individuo doente pode ser considerado, isola-
damente, como portador de vulnerabilidade pessoal,
mas a caréncia de servigos o torna também vulnera-
vel desde o ponto de vista programatico. Na area da
Justica, podem ser incluidos nesta situagdo os presi-
didrios, quando o préprio sistema os fragiliza além da
simples restri¢do de liberdade individual. Este grupo,
por esta caracteristica, poderia ser incluido na vulne-
rabilidade social, mas o conjunto de todas as demais
condicGes a ele impostas geram este enquadramen-
to programatico 12,

Em muitos paises a infecgdo por HIV e a aids
atingem mais comumente populagGes vulneraveis,
individuos pobres, sem instrucdo e, portanto, com
menor capacidade de decisdo. Essas pessoas po-
dem ter, ainda, limitacdo de entendimento em re-
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lacdo a doenca e a percepgdo do seu problema °.

Ao considerar uma pessoa vulneravel, es-
tamos nos referindo a alguém que ndo tem
consciéncia da possibilidade de infectar-se com
o HIV ou de adoecer por aids. Mesmo quando
conscientes, essas pessoas nao sdo capazes de
elaborar (e programar) estratégias eficazes e
eficientes para o enfrentamento da doenga ou
prevencdo da infecg¢do . O HIV afeta a populagdo
vulnerdvel desproporcionalmente.

Emergem sugestOes para que os comités
de ética em pesquisa (CEP) sejam inovadores e
explorem a adequacdo, viabilidade e eficacia de
novos métodos de envio de informagdo — fitas
de video e sessBes informativas com aconselha-
dores, por exemplo. Essas abordagens podem
melhorar a compreensdo do estudo entre os su-
jeitos convidados para participar 8 As relagdes
afetivas tém importante papel no processo de
tomada de decisdo, principalmente os relacio-
nados a familia 129,

E oportuno lembrar que a prépria Declaragdo
de Helsinque assegura que a pesquisa médica envol-
vendo uma populagéo carente ou vulnerdvel ou co-
munidade, so se justifica se a pesquisa é uma respos-
ta as necessidades e prioridades de saude daquela
populagdo ou comunidade e se ha uma probabilida-
de razoadvel de que essa populagdo ou comunidade
possa se beneficiar dos resultados da pesquisa *°. Em
paralelo, deve-se sinalizar que a complexidade das
pesquisas realizadas em paises em desenvolvimen-
to é agravada por uma série de preocupacoes éticas
Unicas. Na ansia pela busca de respostas aos proble-
mas de pesquisa, algumas questdes, principalmente
relacionadas com a seguranca de testes, ndo foram
completamente exploradas 2.

Exemplos de novas abordagens com popu-
lagGes vulneraveis

Durante a avaliagdo de questGes-chave do con-
sentimento informado sobre HIV/Aids administrado
em mulheres gravidas na india, constatou-se que,
mesmo apds aconselhamento e educagdo do gru-
po em relagao ao estudo, apenas 38% das mulheres
compreenderam seis das oito questdes-chave 2.
Pesquisa realizada na Republica do Congo buscou

as motivagOes para a participacdo das pessoas em
estudo para pesquisa de uma vacina para o HIV. As
entrevistas em profundidade (in-depth interviews)
revelaram que as motivagdes mais comuns foram
preocupacdes pessoais com a saude e o impacto da
epidemia sobre as familias e o pais .

A comunidade, assim como os individuos, tém
de ser cuidadosamente abordados nos estudos va-
cinais do HIV. Em estudo de prepara¢do para esta
vacina, realizado no sudoeste de Uganda, 95% da co-
munidade estudada tinha vontade de participar de
uma pesquisa com tal finalidade. No entanto, alguns
pré-requisitos para a inclusdao foram associados com
reduzida capacidade de participagdo, como a ne-
cessidade de adiar gravidez ou a chance de receber
placebo, ao invés da vacina propriamente dita . O
estigma deixado pela doenga é uma marca que pode
afastar os participantes da pesquisa2>?°.

Para garantir que mesmo as populagdes anal-
fabetas e com menor grau de escolaridade pos-
sam voluntariar-se aos estudos e compreender os
assuntos principais, o uso de videos educacionais
e gravuras explicativas parece ser o caminho que
os pesquisadores vém percorrendo ®!>24, Enquan-
to algumas pesquisas demonstram preocupagao
com a compreensdo das informagdes pertinentes
ao estudo, outras aplicam métodos que propor-
cionam a retencdo de informacgdes durante toda a
participagdo do estudo. Ha que se dizer que tanto
a compreensdo quanto a retencdo de informa-
¢Oes sdo de grande valia para o consentimento
do voluntario. Contudo, ndo se devem confundir
estas duas varidveis com o consentimento em si.

O que as pesquisas parecem fornecer aos
sujeitos sdo repetidos encontros para reforgo
dos pontos-chave, como, por exemplo, como
usar o medicamento/quando interromper o uso
do medicamento.

No estudo realizado em Mzwanza, Tanzania,
testou-se a eficacia de um processo continuo de
consentimento informado durante a fase Ill do es-
tudo de um microbicida vaginal que prevenisse a
infeccdo do HIV. As mulheres, apds selecionadas,
eram orientadas por meio de gravuras informati-
vas e fitas de dudio sobre as instrugdes de uso e
as mensagens-chave a respeito da pesquisa. Um
check-list para compreensdo era aplicado pela
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equipe ja na triagem e repetido apds 12, 24, 40 e
50 semanas.

Para investigar as percepg¢des das mulhe-
res em relacdo ao estudo e avaliar a interna-
lizacdo e retencdo das mensagens-chave, uma
subamostra randomizada de 102 mulheres foi
convidada a participar de entrevistas em pro-
fundidade, apés 4, 24 e 52 semanas. O resul-
tado aponta para maiores niveis de retengdo
e compreensdo da mensagem, sendo possivel
afirmar que foi compreendida de maneira sa-
tisfatoria. Paralelamente, ndo se pode afirmar
que o consentimento foi avaliado durante es-
sas semanas °.

Estudos para a avaliacdo da viabilidade da
realizacdo de pesquisas com vacinas para aids
sdo importantes precursores para testes de va-
cinas candidatas contra o virus %, Durante a
preparac¢do de ensaios para vacinas contra a aids
na india, o préprio governo do pais tratava de
destacar que a pesquisa bem-sucedida e ética
requeria a participacdo ativa e suporte da co-
munidade local. Pesquisas antiéticas realizadas
no passado geraram desconfianga, ignorancia,
estigma e discriminacdo sobre o HIV/Aids, e es-
sas situacBes podem ser responsdveis pelas di-
ficuldades em recrutar voluntdrios para ensaios
clinicos. A chave para o sucesso dos ensaios cli-
nicos na india se deve ao treino especifico para
os membros da equipe de triagem ?’.
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