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« Voluntario

Nucleo de Saude e A¢des Transdisciplinares

De onde eu falo

» Bidlogo
Pesquisador no setor de Responsabilidade Social
(PROADI-SUS), Estudos epidemioldgicos

* Representante dos participantes de pesquisa
Comité de Etica em Pesquisa credenciado
(CONEP/CNS/MS) desde 10 de dezembro de 2003
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O que significa
participar de um
ensaio clinico?




Confianga na equipe

Clareza da
comunicagao

Acolhimento
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Expectativa de
melhora

Medo/Inseguranca

Permanéncia no

estudo

» Confianga, didlogo e comunicacgao influenciam no

consentimento e permanéncia em pesquisa clinica
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How to improve informed consent

processes in clinical trials with cancer

patients: a qualitative analysis of
multidisciplinary experts’ perspectives
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Randomizagao

|nforma¢;50 ¢ Compreenséo “Nao posso escolher o grupo.”

Brago controle/placebo

: “Posso nao receber o tratamento investigacional.”
Health literacy

: : . Riscos
Assimetria de conhecimento

. 3 “Posso ter efeitos adversos.”
Consentimento continuo

Compreensao real da pesquisa Finalidade cientifica

“O objetivo é produzir conhecimento.”
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Participants' understanding of informed consent in
clinical trials over three decades: systematic review
and meta-analysis

Nguyen Thanh Tam ', Nguyen Tien Huy 2, Le Thi Bich Thoa ', Nguyen Phuoc Long T,
Nguyen Thi Huyen Trang 3, Kenji Hirayama #, Juntra Karbwang 2

* 103 estudos;

Participantes entendem melhor: Apenas 52,1% compreendiam adequadamente
randomizagao e 53,3% compreendiam placebo
« Liberdade pra sair do estudo (75,8%) nos ensaios clinicos

« Natureza geral do estudo (74,7%)
 Voluntariedade (74,7%)

Tam, N. et al. 2015



Influéncia da relagdo com a equipe de saude

TH ERAPEUTlC Expectativa de cuidado personalizado
MISCONCEPT'ON Superestimacgao de beneficios individuais

Subestimacao de riscos e incertezas

Impacto na ética em pesquisa
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When research becomes practice: the concept of the
therapeutic misconception and challenges to consent in
clinical trials

Sarah Heynemann B4, Wendy Lipworth, Sue-Anne McLachlan, Jennifer Philip, Tom John, lan Kerridge

First published: 23 February 2023 | https://doi.org/10.1111/imj.16015 |  ~* VIEW METRICS

—Confuséo entre pesquisa e cuidado clinico =; ANVISA
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Heynemann, S. et al. 2023
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ESCOLARIDADE - — — ~
- - - RACA/COR

Nivel de instrugdo : t
e acesso ao I | Racismo estrutural
conhecimento. | : e desigualdades
e it | histéricas.
prep—
LINGUAGEM - - -~ - - - GENERO

Normas de género
que influenciam
acesso e direitos.

Lingua e formas de .
comunicagao que
incluem ou excluem.

f
|
|
a=?

]
: '~ - - - ORIENTAGAO
TERRITORIO - -

SEXUAL
Lugar onde se vive e LGBTQIAPN+ e
acesso a servigos, barreiras especificas
de incluséo.

informacdes e direitos.
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Novas tecnologias podem ampliar compreensao e acessibilidade, desde que consideradas as
desigualdades reais do nosso pais.

* Mais de 5 milh6es de domicilios ainda permanecem sem acesso a internet.
+ 29% da populacao apresenta analfabetismo funcional IBGE/PNAD TIC 2024; INAF 2024.

E6(R3) reforga: a utilizagédo de tecnologias e abordagens inovadoras no processo de consentimento deve
ser adaptada as caracteristicas dos participantes, considerando acessibilidade, compreensao e contexto.

v PODEM AMPLIAR | EXIGEM ATENGAO
= Compreensao = Desigualdade digital
» Clareza = Dimensao territorial do Brasil
» Participagao = Diferencas de escolaridade e

letramento em saude
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Participant-centered approach

* Qualidade desde a concepcao

» Adaptagao as caracteristicas dos participantes
» Participagao de stakeholders

* Proporcionalidade

+ Representatividade dos participantes

» Experiéncia do participante




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 conducdo dos ensaios
clinicos.

Principio 1.4: O processo de selecao dos
participantes deve ser representativo dos grupos
populacionais que o produto em investigacao se
destina a beneficiar.

Multiplos olhares
Experiéncias concretas
Mitigacao de vieses
Identificagcao de barreiras invisiveis

Aproximagao entre ciéncia e sociedade
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B4| benhurgraboski@gmail.com
in| Ben Hur Graboski
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Uruguai, 300, Sl 1, Centro Histérico, POA/RS
=21 https://www.somos.org.br/

Comité de Etica em Pesquisa
Hospital Moinhos de Vento

Ramiro Barcelos, 630 11° Andar, SI 1113
=22 Floresta, POA/RS - cep@hmv.org.br
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