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RESUMO: Estudo quasi-experimental cujo objetivo foi avaliar os efeitos de uma intervencao educativa, baseada no Modelo Health Action
Process Approach, para favorecer uma decisao autdnoma e a adocao de comportamentos requeridos para participacao em um ensaio clinico.
Trata-se de um estudo de intervencdo, realizado com participantes de um ensaio clinico desenvolvido em Minas Gerais, Brasil. Realizou-
se uma intervencdo baseada nas varidveis sociocognitivas do Health Action Process Approach, avaliada por um questiondrio aplicado
antes e ap0s a intervencdo. A comparacao entre os resultados foi realizada pelo Teste de McNemar. A intervencao educativa favoreceu o
conhecimento sobre as expectativas dos resultados do ensaio clinico, os riscos de infec¢édo por helmintiases intestinais, o desenvolvimento
da habilidade de planejar os comportamentos requeridos pelo ensaio clinico e a confianca em realizé-los, manté-los e recupera-los. A
intervencdo educativa favoreceu a decisdo auténoma e a adocdo de comportamentos requeridos para a participacao no ensaio clinico.

DESCRITORES: Autonomia pessoal. Ensaio clinico. Vulnerabilidade social. Ciéncias cognitivas.

AUTONOMOUS DECISION AND BEHAVIOR REQUIRED IN CLINICAL
TRIALS: STUDY WITH A SOCIOECONOMICALLY VULNERABLE
POPULATION

ABSTRACT: Quasi-experimental study conducted to assess the effects of an educational intervention based on the Health Action Process
Approach Model, in which autonomous decision-making and behaviors required for the participation in a clinical study were favored.
This is an intervention study involving participants in a clinical trial conducted in the State of Minas Gerais, Brazil. The intervention
was based on the social and cognitive variables of the Health Action Process Approach model and assessed by applying questionnaires
before and after intervention. The results were compared using the McNemar test. The educational intervention favored knowledge
on both the expectations about the results of the clinical trial and risk of infection by intestinal helminths, development of the ability to
plan the behaviors required by the clinical trial and the necessary confidence to lead, keep, and retrieve them. Analysis of the results
showed that the educational intervention favored both autonomous decision-making and the behavior required by clinical trials.

DESCRIPTORS: Personal autonomy. Trial. Social vulnerability. Cognitive sciences

DECISION AUTONOMA Y COMPORTAMIENTO REQUERIDO
EN UN ENSAYO CLINICO: ESTUDIO CON UNA POBLACION
SOCIOECONOMICAMENTE VULNERABLE

RESUMEN: Estudio cuasi-experimental realizado para evaluar los efectos de una intervenciéon educativa basada en el Modelo Health
Action Process Approach, con el fin de proporcionar una decisién auténoma y adoptar comportamientos necesarios a la participacion
en un ensayo clinico. Se trata de una investigacién de intervencién realizada con participantes de un ensayo clinico desarrollado en
Minas Gerais, Brasil. Hemos llevado a cabo la intervencién basada en las variables socio cognitivas de Health Action Process Approach
evaluadas por un cuestionario administrado antes y después de la misma. La comparacion entre los resultados ha sido realizada con
la Prueba de McNemar. La intervencién educativa ha favorecido el conocimiento de las expectativas de los resultados del ensayo
clinico, los riesgos de infeccién por helmintos intestinales, el desarrollo de la capacidad de planear los comportamientos requeridos
por el ensayo y la confianza en hacerlos, mantenerlos y recuperarlos. La intervencién educativa ha favorecido la decisién auténoma y
la adopcion de los comportamientos necesarios a la participacién en el ensayo clinico.

DESCRIPTORES: Autonomia personal. Ensayo clinico. Vulnerabilidad social. Ciencias cognitivas.
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INTRODUCAO

Os Ensaios Clinicos Randomizados (ECRs)
sao considerados um padrao de referéncia dos
métodos de pesquisa em epidemiologia, sendo
a melhor fonte de evidéncia cientifica disponivel
para a determinacao da eficacia de uma interven-
¢do. Para que seus resultados sejam confidveis e
validos, essas pesquisas devem ser realizadas sob
condicodes controladas evitando-se, especialmente,
vieses. Assim, faz-se imprescindivel que essas pes-
quisas sejam conduzidas de acordo com o método
estabelecido em seus protocolos clinicos.!

Considerando que os ECRs possuem como
principal objeto de estudo os seres humanos, essas
pesquisas nao devem ser submetidas apenas aos
canones cientificos e metodolégicos da ciéncia
experimental, mas também aos de outra instancia
julgadora, que deve dizer se elas sdo eticamente
sustentdveis,??® orientadas em diretrizes éticas
universais para serem conduzidas.*® Diante dis-
s0, 0 pesquisador se vé compromissado a atingir
dois objetivos na pratica cientifica: produzir co-
nhecimento cientifico confiavel e generalizavel, e
como garantir o respeito a dignidade humana dos
participantes dessas pesquisas.’

Uma das estratégias para se atingir esse du-
plo objetivo é o Consentimento Livre e Esclarecido,
tendo em vista que nesse processo o potencial
participante de pesquisa deve ser esclarecido sobre
os riscos e beneficios de uma pesquisa, seus obje-
tivos, procedimentos metodolégicos e os direitos
do participante de pesquisa.® Dessa forma, esse
processo possui o designio de tratar o participante
de pesquisa em sua dignidade e garantir o respei-
to pela autonomia individual do ser humano® e,
ao mesmo tempo, informar aos participantes de
pesquisa sobre os procedimentos estabelecidos no
protocolo de pesquisa.

O duplo objetivo do processo de Consenti-
mento Livre e Esclarecido pode, frequentemente,
nao ser garantido. Os voluntarios da pesquisa,
usualmente, ndo compreendem os riscos e benefi-
cios, os objetivos da pesquisa, a confidencialidade
dos dados, o direito de retirada do estudo e os
procedimentos da investigagdo clinica.”"” Essa
conjuntura torna-se mais grave ao se considerar
que o conhecimento dos participantes sobre os
procedimentos metodolégicos do ensaio clinico
pode diminuir em intervalos mensais' e o Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)
pode nao ser adequado ao perfil de escolaridade
da populagao do estudo.”

Uma estratégia para atingir o duplo objetivo
do Consentimento Livre e Esclarecido consiste
na realizagdo de intervengdes educativas com os
potenciais voluntarios de um ensaio clinico.” As
intervengdes, no entanto, nao consideram determi-
nados aspectos intervenientes na adogao de com-
portamentos necessarios para participacdo em um
ensaio clinico#* e nao empregam metodologias
de ensino que ultrapassem o carater informativo
da educacdo.”

Dessa forma, uma metodologia educativa
que considere, além do conhecimento, os aspectos
sociocognitivos e psicossociais do comportamento
poderia minimizar a frequente incompreensao dos
participantes, favorecendo, ao mesmo tempo, a
autonomia na decisao de participar da pesquisa e
a adesao quanto aos procedimentos metodologi-
cos da investigacao. A hipotese desse estudo é a
de que os modelos explanatorios e preditivos de
comportamento em satde, em especial os modelos
sociocognitivos, atendem a necessidade de se atuar
nesta direcao.

O Health Action Process Approach (HAPA)*
# fornece um modelo explanatério e preditivo
atil para diversos comportamentos e intencdes
relacionados a satde, incluindo dieta,” higiene
alimentar,® atividade fisica” e tabagismo.”® O
HAPA é empregado para predizer desfechos
cognitivos e comportamentais, bem como auxiliar
na compreensdao dos mecanismos de mudan-
¢a de comportamento em satdde. Este modelo
contempla aspectos motivacionais e volitivos
como variadveis intervenientes na ado¢do de um
comportamento.

O vanguardismo deste estudo repousa na
ndo utilizacdo do HAPA em estudos realizados
no Brasil e em avaliagdes de comportamento em
ensaios clinicos. O que se conhece a respeito de
intervengdes educativas capazes de favorecer o
aumento das varidveis desse modelo e, consequen-
temente, favorecer um comportamento vinculado
a participagdo em um ensaio clinico pode ser im-
plementado apenas por analogia a outros.”

Neste contexto, o presente estudo possui
dois objetivos: analisar os efeitos de uma inter-
vencao educativa, baseada no modelo HAPA, no
favorecimento de uma decisdo auténoma para
participacdo em um ensaio clinico (I) e na adoc¢ao
de comportamento requerido nessa investigacao
clinica (II).
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METODO E CASUISTICA

Estudo quasi-experimental, com configura-
céo longitudinal e abordagem quantitativa. E parte
integrante do estudo “Preparo de comunidade
para os estudos clinicos de um produto alimentar
que tem qualidades antihelminticas (ABS-00-01)”,
cujo objetivo foi o recrutamento de potenciais
voluntarios para o ensaio clinico “Estudo duplo-
cego, randomizado, controlado da tolerabilidade
do consumo regular de uma mistura de 6leos,
em adultos residentes numa area endémica para
helmintos (ABS-00-02)”. O objetivo desse ensaio
clinico foi avaliar a tolerabilidade de um alimento
funcional, com qualidades antihelminticas, em
adultos residentes em uma comunidade endémica
para helmintiases no Nordeste de Minas Gerais,
Brasil. Para participacdo nesse ensaio clinico, os
voluntarios deveriam assumir um novo compor-
tamento diario: consumir um alimento funcional
(Suco Tang®) por 42 dias consecutivos. Nesse sen-
tido, esses participantes deveriam estabelecer um
plano nesse periodo, em que o Suco Tang®deveria
ser consumido no mesmo horério e sem intervalos
de dia, apesar das rotinas diarias.

Esses estudos foram desenvolvidos no Vale
do Mucuri, regiao Nordeste de Minas Gerais, Bra-
sil, entre abril de 2010 e marco de 2012.

Amostra e local do estudo

A amostra deste estudo foi constituida pelos
participantes do estudo ABS-00-01, sendo esse
o critério de inclusao estabelecido. O critério de
amostragem foi intencional, vista a necessidade
de que todos os participantes tivessem assinado
o TCLE do estudo ABS-00-01. Buscou-se recrutar
todos os participantes da investigacao ABS-00-01,
considerando a proposta desse grupo de pesquisa
de que todos esses voluntdrios participassem de
atividades educativas antes da assinatura do TCLE
do ensaio clinico ABS-00-02.

Este estudo foi desenvolvido em quatro co-
munidades rurais, pertencentes aos municipios de
Novo Oriente e Carai, Vale do Mucuri da regido
Nordeste de Minas Gerais, Brasil, no periodo com-
preendido de julho a agosto de 2010.

Instrumento de medida e coleta de dados

Para avaliar os efeitos da intervencdo educa-
tiva sobre as varidveis sociocognitivas foi elabo-
rado um questiondrio estruturado, denominado

Questionario Sociocognitivo (QSC). A formulagao
desse instrumento tomou por base o documento
“Risk and health behaviors”, sugerido pelo autor
do modelo HAPA,**% para orientar a criacao de
escalas psicométricas, que mensurem variaveis
sociocognitivas e de comportamentos em satide. O
QSC foi elaborado para avaliar a adocao de com-
portamentos requeridos no ensaio clinico ABS-
00-02, considerando que os existentes abordam,
especificamente, mudangas de comportamento
concernentes aos temas dieta,” higiene alimentar,*
atividade fisica” e tabagismo.?

Para a formulacao deste instrumento contou-
se com a participacdo de especialistas em escalas
psicométricas. O questionario foi aplicado como
teste piloto com sujeitos da mesma regido e faixa
etaria dos participantes deste estudo. Apos esta
etapa, foram realizados os ajustes e as modifica-
cOes necessarias.

O QSC possuia dois grupos de questdes, que
mensuravam as caracteristicas sociodemogréficas
(Grupo 1) e as sociocognitivas (Grupo 2), a saber:
percepcdo de risco, expectativa com os resultados,
autoeficacia de acdo, autoeficacia de manutencio,
autoeficicia de recuperacdo e planejamento. As
variaveis do Grupo 1 foram coletadas por ques-
toes fechadas e as varidveis do Grupo 2 foram
mensuradas por meio da Escala Likert de 3 pon-
tos - “discordo”, “nao concordo nem discordo”,
“concordo”.

No intuito de favorecer o entendimento das
questdes do QSC, considerou-se a utilizagdo de
termos e expressdes comuns aos participantes e
equivalentes aos conceitos cientificos (ex.: “infec-
¢do por helmintose” foi substituida por “pegar
vermes”).

A aplicacao do QSC foi realizada em julho
de 2010, em dois momentos distintos: antes e ap6s
a intervencao educativa, denominados Tempo 0
e Tempo 1, respectivamente. O Tempo 0 ocorreu
uma semana apos a assinatura do TCLE do estu-
do ABS-00-01, enquanto o Tempo 1 sucedeu uma
semana apos a intervencao educativa.

A aplicacdo do QSC foi realizada por meio de
uma entrevista estruturada, realizada no domicilio
dos participantes, sem a interferéncia de terceiros
ou ruidos que desviassem a atencdo do partici-
pante, tendo uma duracdo de aproximadamente
20 minutos. Os participantes foram informados,
previamente, quanto ao objetivo do estudo e a
voluntariedade de sua participacao.
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Intervencao educativa

A intervencdo educativa consistiu em duas
reunides, realizadas em julho de 2010 em uma das
Escolas Municipais que atendem os municipios de
Carai e Novo Oriente de Minas. Essas reunides fo-
ram conduzidas por profissionais ndo vinculados
aequipe do ensaio clinico ABS-00-02 e instrumen-
talizadas por dois recursos pedagégicos: o Jogo de
Tabuleiro e o0 Lego®, sendo cada um utilizado em
uma das reunides.

Na primeira reunido foi realizado o Jogo de
Tabuleiro. Este consistiu na utilizacao de um ta-
buleiro de ampla dimensao (3m?), pinos coloridos
(semelhantes aos pinos utilizados no boliche) de
30 cm de altura, utilizados para representar trés
diferentes grupos de jogadores, além de cartas
que continham perguntas ou situagdes-problema.
Nesse tabuleiro havia uma sequéncia de casas a
serem percorridas, divididas em trés ciclos: in-
formagdes sobre helmintiases intestinais (modos
de transmissao, prevencao e sintomatologia),
objetivos do ensaio clinico ABS-00-02 e papel
dos pesquisadores desse ensaio clinico nas co-
munidades de Carai e Novo Oriente de Minas.
Em cada ciclo havia 15 cartas que eram sorteadas
a medida que um dos pinos avangasse no tabu-
leiro. Essas cartas continham perguntas sobre as
informagoes especificas desses ciclos. Incluiam
também situagdes-problema que colocavam o
participante como protagonista de uma cena fic-
ticia, na qual exercita o poder de decidir e de se
reconhecer capaz de agir para a transformacao de
uma realidade. Essas situagdes se caracterizavam
por possuirem cenario, personagens, circunstan-
cias, intercorréncias proximas da realidade do
participante e exigirem que a tomada de decisoes
fosse exercitada.

Na segunda reunido, utilizou-se o Lego®,
composto por diversas pegas volumétricas e
encaixaveis, que possibilitam a construgao de
inameras estruturas. O objetivo era montar uma
casa semelhante as observadas em Carai e em
Novo Oriente de Minas, com o cumprimento de
cinco etapas consecutivas: motivacdo, primei-
ra tentativa, planejamento, segunda tentativa
e conclusdo. Os participantes, ao receberem
uma casa modelo, foram convidados a montar
livremente a sua réplica. Em seguida, receberam
fotos desordenadas sobre o processo de monta-
gem da casa modelo para organiza-la em uma
sequéncia logica. Posteriormente, reiniciaram
a montagem da casa, seguindo as etapas por

eles sequenciadas, exercitando o processo de
planejamento.

Analise estatistica

Para assegurar a confiabilidade foi realiza-
da a dupla digitacao independente dos dados.
Quando houve discordancia, o caso assinalado foi
conferido no questionario original e corrigido. Os
resultados foram tabelados e tratados pelo software
Social Package Social Sciences 14.

Na anélise descritiva, as varidveis continuas
foram expressas por meio de média aritmética e
desvio padrao e as ordinais por frequéncia relativa
e absoluta. A anélise univariada foi realizada pelo
Teste de McNemar. Considerou-se o nivel de 5%
para significancia estatistica.

Consideracoes éticas

O estudo foi aprovado pelo Comité de Ftica
em Pesquisa da Universidade George Washington
e pelo Centro de Pesquisa René Rachou, assim
como o estudo ABS-00-01 e o ensaio clinico ABS-
00-02, aprovados pela Comissao Nacional de Etica
em Pesquisa. O estudo também foi aprovado pelo
Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Fe-
deral de Minas Gerais (protocolo: 0342020300010)
e seguiu todas as diretrizes éticas da Declaracao
de Helsinque (2008) e da Resolucao n. 466/12 do
Conselho Nacional de Satade (Brasil).

RESULTADOS

Participaram da pesquisa 116 sujeitos, sen-
do que desse total a maioria era do sexo feminino
(70,7%), possuia Ensino Fundamental (62,9%) e
residia em comunidades rurais pertencentes ao
municipio de Carai (73,3%). A média de idade
desses participantes era 31,4 anos, com minimo e
maximo de 18 e 45 anos, respectivamente.

Percepcao de risco

Observou-se um aumento estatisticamente
significativo de participantes que concordaram
sobre: a assintomatologia das helmintiases intes-
tinais, a necessidade de mudanca de héabitos para
evitar a contaminacdo por essas helmintiases e a
maior probabilidade de infeccao por essa patologia
em residentes de 4rea rural em relagio aos de area
urbana (p <0,05) (Tabela 1).
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Tabela 1 - Porcentagem de respostas acerca do conhecimento sobre o risco de contaminacao por
verminoses em Novo Oriente e Carai no Tempo 0 e no Tempo 1. Minas Gerais, Brasil, 2010

Respostas .
Itens Tempo 0 Tempo 1 P
C NCD D C NCD D

Ser infectado por vermes 94,8 0,9 43 99,1 0,0 0,9 0,22
Sentir fraqueza tendo vermes 97,5 2,5 00 991 0,0 0,9 0,99
Contaminagao relativa a zona urbana 69,8 11,2 190 914 3,4 5,2 0,001
Piorar se estiver doente e ndo tratar 98,2 0,9 0,9 99,1 0,0 0,9 0,99
Verminoses causam anemia 80.2 11,2 8,6 97.5 0,0 2,5 0,06
Infecgdes com verminose dao disposicdo para trabalhar 4,3 52 85,5 5,2 0,0 93,8 0,99
Mudanga de habitos diminui a chance de verminose 81,9 6,9 11,2 914 6,0 2,6 0,02
Verminose é assintomatica 42,3 4,3 53,5 81,9 0,0 18,1 <0,001

* Teste de McNemar; C: Concorda; NDC: Nao concorda nem discorda; D: Discorda.

Expectativa com os resultados do ensaio
clinico ABS-00-02

Identificou-se um aumento estatisticamente
significativo de voluntarios que discordaram que
a participagdo no ensaio clinico ABS-00-02 poderia
oferecer tratamento médico para outras doencas;

e que também poderia protegé-los de futuras in-
feccdes contra as helmintiases intestinais (p <0,05).
Observa-se que, no Tempo 0, praticamente todos
os participantes discordaram que o consumo de
Tang ® poderia ocasionar algum efeito adverso,
situacdo semelhante a observada no Tempo 1
(Tabela 2).

Tabela 2 - Porcentagem de respostas acerca da expectativa com os resultados do ensaio clinico ABS-
00-02 no Tempo 0 e no Tempo 1. Minas Gerais, Brasil, 2010

Respostas (%)

Itens Tempo 0 Tempo 1 p*
C NCD D C NCD D
Obter beneficios pessoais com a pesquisa 73,3 15,5 11,2 88,0 0,0 12,0 0,51
Nao adquirir vermes 39,7 6,0 54,3 26,7 3,4 69,9 0,04
Poder ajudar sua comunidade 92,2 43 3,4 95,7 1,7 2,6 0,62
Ter tratamento para outras doencas 72,5 15,5 12,0 54,3 3,4 42,2 <0,001
Perder tempo com a pesquisa 10,3 4,3 85,4 94 34 87,1 0,82
Risco de efeitos adversos por consumir o Tang ® 6,0 2,6 91,4 5,2 3,4 91,4 0,75

* Teste de McNemar. C: Concorda; NCD: Nao concorda nem discorda; D: Discorda.

Autoeficacia de acdo, manutencio e
recuperacao do ensaio clinico ABS-00-02

Detectou-se um aumento estatisticamente sig-
nificativo de participantes, que apds a intervengao
educativa concordaram que estavam dispostos a
participar de todas as reunides com a equipe res-
ponsavel pelo ensaio clinico (p <0,05). Em relagao
a autoeficacia de manutencao, a comparagao antes
e apos a intervencdo revelou um aumento estatisti-
camente significativo de participantes concordantes

que poderiam permanecer na pesquisa, mesmo que
seus procedimentos interferissem em sua rotina
de trabalho. Em termos da autoeficicia de recupe-
racao, observou-se um aumento estatisticamente
significativo de participantes que concordaram que
poderiam permanecer no ensaio clinico, mesmo
esquecendo-se dos procedimentos estabelecidos no
protocolo dessa pesquisa e que poderiam resolver
quaisquer dificuldades para permanecer na inves-
tigacao clinica (p <0,05) (Tabela 3).
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Tabela 3 - Porcentagem de respostas acerca da autoeficacia de adesdao, manutencao e recuperacao no
Tempo 0 e no Tempo 1 do ensaio clinico ABS-00-02. Minas Gerais, Brasil, 2010

Respostas (%)

Itens Tempo 0 Tempo 1 p*
C NCD D C NCD D
Autoeficacia de acao
Disposicao para reunides em grupos 62,9 20,7 164 819 78 10,3 0,007
Realizar atividades da pesquisa sem os familiares 905 43 52 983 00 1,7 012
Precisa se esforcar para participar da pesquisa 888 34 78 940 26 34 099
Pode participar da pesquisa se iniciar em uma semana 948 43 09 974 1,7 09 099
Precisa se preparar melhor para participar da pesquisa 66,3 78 259 612 1,7 37,0 0,06
Autoeficacia de manutengao
Permanecer na pesquisa sem perceber melhora no estado de satide 845 78 77 90,6 26 69 055
Permanecer na pesquisa mesmo que ocupe o tempo 845 86 69 914 43 43 055
Permanecer na pesquisa mesmo que afete a rotina de trabalho 61,2 181 206 76,7 78 155 0,04
Permanecer na pesquisa até o final 802 146 52 89,7 69 34 051
Autoeficacia de recuperacao
Permanecer na pesquisa mesmo esquecendo-se de tomar o Suco Tang® 88,7 52 6,0 974 26 - 0,02
P.errpanecer na pesquisa mesmo falhando em consumir o Suco Tang® 871 95 34 95 17 17 069
diariamente
Resolver dificuldades para permanecer na pesquisa 880 6,0 52 1000 - - 0,02

* Teste de McNemar. C: Concorda; NCD: Nao concorda nem discorda; D: Discorda.

Planejamento das atividades propostas no
ensaio clinico ABS-00-02

Notou-se um aumento estatisticamente sig-
nificativo de participantes que afirmaram j sabe-

rem planejar quando e como tomar o Suco Tang®
diariamente, bem como possuirem um plano sobre
como alterar sua rotina para consumirem diaria-
mente esse alimento funcional (p <0,05) (Tabela 4).

Tabela 4 - Porcentagem de respostas acerca do planejamento das atividades propostas no ensaio
clinico ABS-00-02, observadas no Tempo 0 e no Tempo 1. Minas Gerais, Brasil, 2010

Respostas (%)

Itens Tempo 0 Tempo 1 p*
C NCD D C NCD D
Quando tomar o Suco Tang® 293 78 629 534 11,2 433 <0,001
Como tomar o Suco Tang® diariamente 224 95 681 526 11,2 36,2 <0,001
Mudar planos para conseguir tomar o Suco Tang® diariamente 422 78 50,0 698 60 241 <0,001
Participar de reunides no fim de semana 975 09 1,7 96,6 1,7 1,7 0,99

* Teste de McNemar. C: Concorda; NCD: Nao concorda nem discorda; D: Discorda.

DISCUSSAO

A realizacdo de uma intervencio educativa
pautada no modelo HAPA foi efetiva em favorecer
a decisao auténoma de potenciais voluntérios de
um ensaio clinico e a validade e confiabilidade dos
dados resultantes dessa investigacdo. Isso porque
favoreceu o conhecimento dos participantes sobre
as reais expectativas oferecidas por esse ensaio
clinico e quanto aos riscos de se infectarem por
helmintiases intestinais em sua regido de residén-
cia. Além disso, promoveu o desenvolvimento da
habilidade de planejar os comportamentos que

deveriam ser realizados nesse ensaio clinico, a
confianca em realiza-los, manté-los e recupera-los
em caso de recidiva.

A ampliacao da percepgao do risco de con-
taminar-se por helmintiases intestinais nas areas
rurais de Novo Oriente de Minas e Carai pode
favorecer a decisdo auténoma para participagao
no ensaio clinico ABS-00-02. A efetividade de uma
intervencdo educativa em ampliar a percepgdo
de risco também foi observada em estudos inter-
vencionistas realizados na regiao deste estudo,
em que foram testadas intervengdes baseadas em
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estratégias mididticas e ladicas.”* A ampliacao
da percepcao acerca da suscetibilidade a infeccao
por helmintoses intestinais em regides endémicas
é importante para o reconhecimento da magnitude
dessas doencas, considerando que nessa regido a
helmintiase é vista, via de regra, como uma doenca
comum e normal.*

Ao reconhecerem a magnitude da doenga, os
potenciais voluntérios do ensaio clinico ABS-00-02
podem voluntariar-se altruisticamente para esse
ensaio clinico, o que reforca o carater autdbnomo
de suas decisdes. Em situagdo de vulnerabilidade
socioecondmica, os participantes apresentam a
tendéncia de se motivar pela escassez de acesso a
servicos de saude.®**

O desenvolvimento da habilidade de plane-
jamento também favoreceu a decisdo autonoma do
participante de pesquisa. De posse dessa habilida-
de, o potencial participante de pesquisa pode basear
sua decisdo em analise da viabilidade da insercao
das atividades previstas em sua rotina didria.*

Essa habilidade desenvolvida também pos-
sui efeitos positivos para a validade dos dados
produzidos pelo ensaio clinico. Ao adquirir a
habilidade de planejar, o participante de pesquisa
torna-se capaz de antecipar as possiveis barreiras
potencialmente prejudiciais a adesdo aos proce-
dimentos determinados no protocolo do ensaio
clinico. Em um estudo longitudinal para aderéncia
a atividades de exercicio fisico, evidenciou-se que
o planejamento dessas atividades foi considerado
um importante preditor para a adocao desse com-
portamento.** O achado deste estudo é expressivo
ao se considerar que a nao adesdo ao protocolo
estabelecido pelo ensaio clinico pode levar a vieses
em seus resultados.!

O aumento da confianca do participante de
pesquisa para a agdo, manuten¢do e recupera-
¢do do comportamento estabelecido pelo ensaio
clinico também possui implicagdes positivas
para a validade dos dados produzidos por essa
investigacao, considerando que pode favorecer o
comportamento de consumir diariamente o suco.
Estudos apontam que a autoeficacia de agdo e a
de manutencao estao associadas positivamente
a intencdo para adquirir um comportamento e
sua manutengdo.’** Em relacdo a autoeficicia de
recuperacao, sua importancia reside no fato de o
participante retomar o habito de ingerir o suco,
mesmo ap0ds o esquecimento dessa atividade por
um dia. A expressividade deste achado reside
também na sua forte associagdo positiva com o
comportamento desejado.®

A ampliacdo da compreensdo sobre as reais
expectativas oferecidas pelo ensaio clinico ABS-
00-02 pode favorecer a decisdo autonoma do
participante de pesquisa. A intervengao educativa
possuiu expressiva relevancia para a decisao auto-
noma do potencial voluntario da pesquisa, uma vez
que contribuiu para amenizar o equivoco de que a
participagdo no ensaio clinico ABS-00-02 poderia
imunizé-lo contra futuras infec¢gdes por helmintia-
ses. Esse crenca equivocada poderia afetar ainda
mais a decisdo autonoma desses participantes, ao
se considerar que os municipios em que sera rea-
lizado esse ensaio clinico sdo regides reconhecidas
pela endemia para essas verminoses.”

A fragilizacao da crenca de que a participa-
¢do no ensaio clinico ABS-00-02 proporcionaria
tratamento para todas as doencas, também foi
importante para favorecer a autonomia na decisao
dos potenciais voluntarios desse ensaio clinico.
Ensaios clinicos realizados em paises africanos
mostraram que voluntarios aceitaram participar
dessas investigacdes devido a possibilidade de
conseguirem tratamento médico para suas doen-
cas ou pela precariedade do servigo de satide em
sua regiao.”

A intervencao educativa, no entanto, pouco
afetou a nogdo da maioria dos participantes de
que é possivel a ocorréncia de efeitos adversos em
consequéncia da ingestdo do alimento funcional.
A insercdo em uma pesquisa sem a compreensao
adequada destes riscos pode acarretar em violacao
dos direitos dos voluntérios, na medida em que
estdo sujeitos a riscos que nao foram identificados
previamente. Em um estudo de revisao sobre a
qualidade do consentimento livre e esclarecido,
a compreensao do risco foi baixa tanto em paises
desenvolvidos quanto nos que estdo em desen-
volvimento.’* Na Tailandia, em uma pesquisa
sobre drogas contra a maldria, apenas 6,6% dos
participantes lembraram o que foi dito a eles sobre
os riscos de sua participagdo.”” Do mesmo modo,
em uma investigacdo clinica sobre oncologia,
realizada na Suécia, apenas 18% dos participantes
compreenderam os riscos da pesquisa.*

Ocorre que, no presente estudo, aliado ao
desconhecimento dos participantes dos possiveis
efeitos adversos do alimento funcional, ha o fato
de que a quase totalidade dos participantes, antes
mesmo de conhecer o estudo, respondeu positi-
vamente quando indagada se tinha a intenc¢ao de
participar do ensaio clinico ABS-00-02, mesmo se
este se iniciasse na préxima semana. Esta pronti-
dao em aceitar participar foi também encontrada
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em uma pesquisa realizada com voluntarios de
uma vacina contra a ancilostomiase, nesta mesma
regido. Os autores verificaram que estes se dispu-
seram, de imediato, a fazer parte da pesquisa sem
uma reflexdo prévia sobre suas implica¢des.*> No
estudo sobre a relagdo pesquisador-participante
em ensaio clinico, que envolve indtstrias farma-
céuticas, os participantes também se mostraram
preparados para assinar o Termo de Consentimen-
to de insercdo na pesquisa antes de 1é-lo.*!

Tal prontiddo pode ser interpretada conside-
rando-se a tendéncia da populagdo de acreditar,
incondicionalmente, na beneficéncia da acdo mé-
dica, na competéncia do pesquisador, sem falar na
dificuldade de ela discernir entre o papel do mé-
dico e o do pesquisador. Essas crengas aparecem,
neste caso, como mais influentes na decisdo de
participar de pesquisas clinicas do que na prépria
compreensao do estudo.

O que se quer defender aqui é que o desejo
incondicional de participar da pesquisa pode tam-
bém ser influenciado por crencas dos participan-
tes, e, consequentemente acarretar a valorizacao
dos provaveis beneficios de um ensaio clinico em
detrimento dos possiveis riscos, comprometendo
o exercicio de uma escolha autonoma.

Assim, durante o processo decisdrio, o poten-
cial voluntério pode assumir uma posicao de passi-
vidade ou de abdicacao da sua responsabilidade de
escolher. Recorre-se aqui ao entendimento de Kant
sobre a menoridade autoimposta. Esta condicdo de
menoridade refere-se a incapacidade do sujeito de
se servir do préprio entendimento para pensar e
agir por si s6, sem a orientacdo do outro.*

Em todo processo de formagao social, o ser
humano em algum momento pode vivenciar a
condicao de menoridade. Neste caso, ela pode
ser considerada natural, pois se confunde com
a imaturidade decorrente da falta de esclareci-
mento. Kant também diz que ha uma tendéncia
das instituicdes sociais de querer manter os seres
humanos nesta situacdo. Para isso, fazem uso,
principalmente, do medo e do constrangimento
para manter estes sujeitos em menoridade, embo-
ra eles ja tenham condicoes de ndo mais estarem
nessa condicao.

Neste sentido, potencialmente, todos podem
também sair de sua condi¢cao de menoridade e escla-
recer-se, ja que possuem capacidade de pensar, mas
nem todos conseguem ultrapassar essa condicao. O
filésofo é categorico ao dizer o quao confortavel é
ser menor, pois sempre havera outro que decida,
pense e tenha consciéncia sobre o que decidir.*

E como se, ao dizer incondicionalmente
sim a pesquisa, o voluntario, em sua condicdo
de menoridade, remetesse ao pesquisador o ato
de decidir pelo melhor para a sua satide. Neste
caso, o participante abre mao da sua autonomia,
sobrepondo seu desejo imperativo de participar
da pesquisa. Uma forma de permitir o exercicio da
autonomia e indicar uma saida para a maioridade
é a educacdo emancipatéria. Nesta concepgdo de
educacdo, a autonomia é um processo de decisao
e de humanizacao que se constréi na experiéncia
de intimeras decisdes que vao sendo tomadas ao
longo da existéncia.*

Admite-se que, ao se integrar aos tradicio-
nais preditores - percepcao de risco, expectativa
com os resultados, autoeficicia e planejamento -,
o componente do exercicio da autonomia, pode-se
conseguir desvincular a decisdo do participante
de quaisquer crencas que estejam impedindo o
esclarecimento necessério, a sua saida da como-
didade em diregdo ao pensamento préprio, nao
estabelecido, que vem de si mesmo.

O estudo, embora contribua para demonstrar
a pertinéncia do uso do modelo HAPA no contexto
de ensaios clinicos, tendo em vista que assegura
o duplo objetivo do TCLE - produzir conheci-
mento cientifico confidvel e generalizdvel, bem
como garantir o respeito a dignidade humana dos
participantes dessas pesquisas - apresenta limita-
¢oes. Tais limitacdes se devem ao fato de ter sido
desenvolvido em municipios distintos, embora
com caracteristicas socioecondmicas semelhantes.
Além disto, devem-se considerar as possiveis va-
ridveis modificadoras de efeito, tendo em vista o
intervalo entre o Tempo 0 e o Tempo 1, em relacao
as avaliacdes das variaveis sociocognitivas.

Para os profissionais de satde que atuam
em pesquisas clinicas, sobretudo médicos e enfer-
meiros, este estudo sinaliza para a importancia de
associar intervengdes educativas ao processo de
consentimento livre e esclarecido, ndo limitan-
do este processo apenas a assinatura do TCLE.
Ao se considerar o crescente nimero de ensaios
clinicos no Brasil e na América Latina, a realiza-
¢do de intervengdes educativas com potenciais
participantes de ensaios clinicos surge como um
campo de atuagdo para a enfermagem, uma vez
que historicamente a profissao estd intimamente
ligada a pratica de atividades educativas e ao cui-
dado integral do ser humano. Além disso, para o
desenvolvimento de intervencoes de educacdo em
satde que fazem parte do trabalho do enfermeiro,
este profissional pode adotar como referéncia as
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estratégias educativas empregadas neste estudo,
caracterizadas por ultrapassarem o carater mera-
mente informativo e hegemonico nas praticas de
educacdo em saude.
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