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• Biólogo
Pesquisador no setor de Responsabilidade Social 
(PROADI-SUS), Estudos epidemiológicos 

• Representante dos participantes de pesquisa
Comitê de Ética em Pesquisa credenciado 
(CONEP/CNS/MS) desde 10 de dezembro de 2003

• Voluntário
Núcleo de Saúde e Ações Transdisciplinares

De onde eu falo



O que significa 
participar de um 
ensaio clínico?



Bernardi, C. et al. 2025

Para o participante...

Confiança na equipe
Clareza da 

comunicação
Acolhimento

Expectativa de 
melhora

Medo/Insegurança
Permanência no 

estudo

• Confiança, diálogo e comunicação influenciam no 
consentimento e permanência em pesquisa clínica



• Health literacy

• Assimetria de conhecimento

• Consentimento contínuo

• Compreensão real da pesquisa

Informação ≠ Compreensão

Randomização

“Não posso escolher o grupo.”

Braço controle/placebo

“Posso não receber o tratamento investigacional.”

Riscos

“Posso ter efeitos adversos.”

Finalidade científica

“O objetivo é produzir conhecimento.”



• TEXTO

• 103 estudos; 

Participantes entendem melhor:

• Liberdade pra sair do estudo (75,8%)
• Natureza geral do estudo (74,7%)
• Voluntariedade (74,7%)

Apenas 52,1% compreendiam adequadamente
randomização e 53,3% compreendiam placebo
nos ensaios clínicos

Tam, N. et al. 2015



THERAPEUTIC
MISCONCEPTION

Expectativa de cuidado personalizado

Subestimação de riscos e incertezas

Superestimação de benefícios individuais

Confusão entre pesquisa e cuidado clínico

Impacto na ética em pesquisa

Influência da relação com a equipe de saúde

Heynemann, S. et al. 2023



DIVERSIDADE E ACESSIBILIDADE



Novas tecnologias podem ampliar compreensão e acessibilidade, desde que consideradas as
desigualdades reais do nosso país.

√ PODEM AMPLIAR

▪ Compreensão

▪ Clareza

▪ Participação

E6(R3) reforça: a utilização de tecnologias e abordagens inovadoras no processo de consentimento deve 
ser adaptada às características dos participantes, considerando acessibilidade, compreensão e contexto. 

DIVERSIDADE E ACESSIBILIDADE

! EXIGEM ATENÇÃO

▪ Desigualdade digital

▪ Dimensão territorial do Brasil

▪ Diferenças de escolaridade e 
letramento em saúde

• Mais de 5 milhões de domicílios ainda permanecem sem acesso à internet.
• 29% da população apresenta analfabetismo funcional IBGE/PNAD TIC 2024; INAF 2024.



• Qualidade desde a concepção

• Adaptação às características dos participantes

• Participação de stakeholders

• Proporcionalidade

• Representatividade dos participantes

• Experiência do participante

Participant-centered approach

ICH E6(R3)



Múltiplos olhares

Experiências concretas

Mitigação de vieses

Identificação de barreiras invisíveis

Aproximação entre ciência e sociedade

Representatividade Social

O E6(R3) passa a incorporar explicitamente
perspectivas de pacientes, comunidades e outras
partes interessadas como elementos capazes de
fortalecer o desenho e a condução dos ensaios
clínicos.

Princípio 1.4: O processo de seleção dos
participantes deve ser representativo dos grupos
populacionais que o produto em investigação se
destina a beneficiar.
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Obrigado!

benhurgraboski@gmail.com
Ben Hur Graboski

Uruguai, 300, Sl 1, Centro Histórico, POA/RS
https://www.somos.org.br/
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Ramiro Barcelos, 630 11º Andar,  Sl 1113
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