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Resumo

A pesquisa com participantes vulneraveis levanta uma série de questoes desafiadoras para os pesquisadores e os co-
mités de ética em pesquisa. A vulnerabilidade surge quando os participantes tém relativamente menos poder quando
comparados aos pesquisadores. Isso pode ocorrer devido a fatores extrinsecos, como pobreza e pouca escolaridade, ou
a fatores intrinsecos, como doenga grave ou deficiéncia intelectual. Participantes vulneraveis correm risco de maiores
danos em pesquisa porque nio sio capazes de proteger seus interesses. Este artigo oferece exemplos de pesquisas
com populagdes vulneraveis e descreve em detalhes formas como pesquisadores e comités de ética em pesquisa po-
dem trabalhar no sentido de diminuir os riscos de danos para esses grupos. Apresenta, ainda, uma discussao sobre
a distribuicao justa dos beneficios da pesquisa e descreve quatro condicoes para a pesquisa ética com participantes
vulneraveis.
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|ntrodugéo Toda pesquisa tem o potencial de causar danos, e todo

A vulnerabilidade pode ser amplamente definida participante é potencialmente vulneravel em certa me-

como a incapacidade de proteger os proprios interesses dida, especialmente aqueles com satde debilitada que

(CIOMS 2002). O problema da vulnerabilidade em rela-
¢do a pesquisa biomédica é que individuos ou populagbes
vulneraveis estao sob maior risco de sofrerem danos devi-
do a uma capacidade reduzida de proteger seus interesses.
Participantes vulneraveis podem ser prejudicados por
coergdo, consentimento livre e esclarecido inadequado,
exploragao e exclusdo da pesquisa e de seus beneficios.
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participam de estudos na expectativa de receber algum
beneficio terapéutico.

A vulnerabilidade existe como um espectro, nio
é nem presente nem ausente. No entanto, é possivel
identificar individuos e grupos que sdo particularmente
vulneraveis na pesquisa e que estao sob significativo risco
de danos. Este artigo discute a vulnerabilidade como uma
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questdo central ao debate sobre ética em pesquisa, pois
ela se relaciona as desigualdades na relagio de poder entre
o pesquisador e o participante. Pessoas ou populacoes que
geralmente sdo vulnerdveis por causa de circunstancias
de pobreza material ou de capacidades mentais reduzidas
sao prima facie vulneraveis, nio somente aos pesquisado-
res, mas também em outras relagoes.

Outras pessoas podem nao ser sempre vulneraveis,
mas assim se tornaram devido a circunstancias espe-
cificas. Os pais de um bebé prematuro, por exemplo,
podem ser vulneraveis a um recrutamento forgado para
um estudo porque temem pelo cuidado de seu filho caso
rejeitem a participagio. Independente de como surge a
desigualdade de poder, é possivel que a relagdo entre
participantes de pesquisa, de um lado, e pesquisadores
e patrocinadores, de outro lado, seja prejudicada. Pes-
quisadores ou patrocinadores podem, intencional ou
inadvertidamente, tirar proveito dessa desigualdade de
poder para coagir os sujeitos a participarem de pesquisa
que ndo seja de seu melhor interesse, ou para evitar a
partilha eqtitativa dos beneficios da pesquisa com a
populacio do estudo.

Este artigo propoe uma classificagio para tipificar
diferentes expressoes da vulnerabilidade: vulnerabili-
dade intrinseca e vulnerabilidade extrinseca. O artigo
discute ainda os desafios da pesquisa com populagbes
vulneraveis e como o termo de consentimento livre e
esclarecido pode ser um mecanismo de protecio aos
interesses e direitos dos participantes nas pesquisas.
Por fim, o artigo analisa como coercio, paternalismo e
protegio devem ser equacionados para a avaliacdo ética
de projetos de pesquisa com populagées ou individuos
vulneraveis.

Vulnerabilidade extrinseca e intrinseca

Existem muitas fontes de vulnerabilidade, mas é
possivel estabelecer uma tipificagao basica: a) vulnerabi-
lidade extrinseca — ocasionada por circunstincias externas,
como falta de poder socioeconémico, pobreza, falta de
escolaridade ou caréncia de recursos; e b) vulnerabilidade
intrinseca — causada por caracteristicas que tém a ver
com os préprios individuos, tais como doenga mental,
deficiéncia intelectual, doenga grave, ou os extremos de
idade (criancas e idosos). Ambos os tipos de vulnerabili-
dade, extrinseca e intrinseca, levantam questoes éticas em
relacio a participacido em pesquisa. Eles podem ocorrer
isolada ou concomitantemente. Em particular, as pessoas
com vulnerabilidade intrinseca freqiientemente também
sdo extrinsecamente vulneraveis, pois geralmente niao
tém poder e provavelmente vivem na pobreza e sem
acesso a educagao.

A vulnerabilidade pode estar relacionada a individu-
os ou a populages. Muitas das questdes éticas levantadas
pela pesquisa com os vulneraveis sao relativas a popu-
lacoes. Considere, por exemplo, o ensaio sobre Surfaxin
proposto na Bolivia (Lurie & Wolfe 2001). A populagdo
do estudo, composta de bebés prematuros nascidos na
Bolivia com Sindrome da Angustia Respiratéria (SAR),
era vulneravel como populagio, pois ndo tinha acesso a cui-
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dados de satde equivalentes fora do ensaio proposto. A
comunidade de onde os participantes de pesquisa seriam
recrutados nao tinha acesso a surfactantes nem a insta-
lagbes de cuidado intensivo necessarios a sobrevivéncia
daqueles bebés. A participagio no experimento oferecia
as criancas acometidas o Ginico mecanismo de acesso a
tratamento. Similarmente, nos ensaios com a zidovudina
(AZT) na Africa, a populacio era vulneravel porque nao
possuia acesso a terapia anti-retroviral (TARV) fora do
estudo (Annas & Grodin 1988). Nesse caso, as maes
sabiam que um bebé nascido com HIV, mas sem acesso
a TARV teria pouca chance de sobrevivéncia. A partici-
pagio na pesquisa proporcionava uma oportunidade de
acesso ao AZT e a possibilidade de evitar a transmissao
vertical do virus HIV.

Ambas essas populagdes eram extrinsecamente
vulneraveis, uma vez que a pobreza e a falta de acesso a
cuidados de satude geravam desigualdades de poder na
relagio entre pesquisadores e participantes. Essa vulne-
rabilidade extrinseca era agravada pela vulnerabilidade
intrinseca causada pela existéncia dos problemas de
saiade em questdo — prematuridade no primeiro caso e
HIV/AIDS no segundo —, levando a necessidade de um
tratamento que nao estava disponivel por outros meios.
E comum, portanto, que os dois tipos de vulnerabilidade
coexistam.

Vulnerabilidade extrinseca

A vulnerabilidade extrinseca decorre do contexto
socioecondmico no qual vivem os participantes de pes-
quisa. Circunstancias sociais injustas podem resultar em
vulnerabilidade de varias maneiras, cada uma das quais
requer diferentes mecanismos para proteger a populagio
de pesquisa contra exploragio e danos.

Falta de poder

A vulnerabilidade extrinseca ocorre quando sio
negados, injustamente, direitos sociais e politicos a certos
grupos. Essa categoria de vulnerabilidade é referenciada
como “falta de poder”. Grupos podem ser sujeitados a
discriminacdo institucionalizada em razao de género,
raca, idade ou sexo. A discriminacao institucionalizada
pode empurrar os grupos afetados para uma posicio
subalterna dentro da hierarquia social. Em muitas partes
do mundo, as mulheres sofrem dessa forma de vulnera-
bilidade por viverem em estruturas sociais patriarcais
que negam seu direito & autodeterminagio. Os povos
indigenas também sdo suscetiveis a discriminagiao por
parte de grupos sociais dominantes. A discriminagéo e
a submissao estruturais podem resultar em vitimas que
acreditam ser inferiores a outros membros da comunidade
€ que, portanto, concluem que nio tém o direito ou a
capacidade de decidir por si proprias sobre sua partici-
pagio em pesquisa.

Populagbes que sdo tratadas como subalternas
e que também se véem como tais sdo vulneraveis ao
comando tanto explicito quanto implicito daqueles
em posigoes de poder. Em alguns lugares do mundo,
por exemplo, as mulheres ndo podem ser autorizadas
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a participar de pesquisas sem a aprovacio explicita do
marido ou do pai. Os investigadores devem estar igual-
mente cientes de que tais grupos vulnerdveis podem
interpretar o convite de participacio na pesquisa como
uma ordem implicita de um agente que tenha recebido
treinamento médico.

Populacées vulneraveis devido a falta de poder em
sua comunidade s3o mais suscetiveis a serem expostas a
riscos adicionais, para além daqueles normais de satde,
como resultado da participagdo em pesquisas biomédi-
cas. Ha uma série de riscos reconhecidos em qualquer
pesquisa (Weijer 2000):

* riscos a integridade fisica, tais como lesdo cor-
poral, distirbios do funcionamento organico — mais ou
menos graves, temporarios ou permanentes, imediatos
ou tardios;

* riscos psicolégicos, como alteragio da percepgio
do participante a respeito de si proprio, sofrimento
emocional (por exemplo, ansiedade ou vergonha), ou
alteracoes no pensamento ou comportamento;

* riscos sociais, caso a participagdo no estudo ou
os resultados da pesquisa exponham os participantes
a discriminagdo ou a outras formas de estigmatizagao
social;

* e riscos econOmicos, se os sujeitos tém que direta
ou indiretamente arcar com os custos financeiros rela-
cionados a participagio na pesquisa.

Esses riscos sdo acentuados em pesquisas com
participantes vulneraveis. Se o estudo envolve a investi-
gacdo de doengas estigmatizadas, tais como HIV/AIDS,
ou de préticas estigmatizadas, como homossexualidade,
prostituigdo ou uso de droga injetavel, os riscos para os
participantes podem ser significativos. A pandemia do
HIV/AIDS ainda instiga medo e preconceito substanciais
em todo o mundo, particularmente em ambientes com
recursos escassos onde nio existe nenhum tratamento
disponivel. Participar de um ensaio clinico aumenta as
chances de a comunidade de um participante descobrir
que um individuo é HIV positivo. As pessoas infectadas
com o HIV tém sido excluidas por suas familias e comuni-
dades, expulsas de suas casas, rejeitadas por seus conjuges
e, em alguns casos, tém sido vitimas de violéncia fisica
e até de assassinato (Unesco 2003). Os pesquisadores
devem estar conscientes de que o risco de discriminagao
e exclusdo social pode representar um onus significativo
para os participantes.

A participacdo em pesquisa também pode ter efei-
tos psicolégicos negativos sobre sujeitos vulneraveis. O
Unaids — Programa Conjunto das Nagoes Unidades sobre
HIV/AIDS - é um programa das Nacoes Unidas criado
em 1996 que tem a fungio de criar solucdes e ajudar as
nagoes no combate ao HIV/AIDS. Esse programa observa
que a participagio em um ensaio complicado e demo-
rado envolvendo questdes muito intimas relacionadas a
saude e sexualidade, bem como a exposicao a conceitos e
processos médicos e cientificos culturalmente diferentes
podem causar ansiedade e depressdo, além de estresse
entre os parceiros em um relacionamento (Unaids 2000).
Finalmente, a participacio pode ser prejudicial a sujeitos
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que sdo alocados no grupo-controle de um ensaio con-
trolado com placebo e que estdo, portanto, expostos aos
riscos psicossociais da participagdo em pesquisa sem de
fato receber tratamento ativo.

Quadro 1 - Problemas
decorrentes da falta de poder

Provaveis danos
* Coercao
¢ Consentimento inadequado
* Maiores riscos de danos

Possiveis solugoes

* Consentimento livre e esclarecido com atencao
aos riscos maiores

 Capacitacdo (recursos e educacao)
¢ Confidencialidade
* Atencao aos riscos nao fisicos

Desvantagem educacional

A pobreza pode significar que as possiveis popu-
lagbes de pesquisa receberam uma educagao formal
minima, que talvez sejam analfabetas, e que prova-
velmente nao estio familiarizadas com os conceitos
técnicos associados a pesquisa clinica. A ndo-familia-
ridade com os conceitos-chave da pesquisa clinica e o
analfabetismo podem impor obstaculos a obtengao do
termo de consentimento livre e esclarecido adequado
da populacdo a ser pesquisada. Por exemplo, muitas
linguas nio tém tradugao direta para palavras como
“placebo” ou “randomizagdo”. A tradugio desses
conceitos para linguas locais pode levar a confusio e
controvérsia (Achrekar & Gupta 1998; Pichayangkura
& Chokewiwat 1998; Limpakarnjanarat & Chuachoo-
wong 1998).

E importante reconhecer a diferenca entre a
capacidade reduzida de dar consentimento livre e
esclarecido como resultado de capacidade cognitiva
limitada — por exemplo, criancas, pessoas com defi-
ciéncias cognitivas ou psicoses agudas — e os desafios
associados a obtencao do termo de consentimento
livre e esclarecido de populacoes com plena capacidade
cognitiva, mas com pouca escolaridade e/ou analfabe-
tismo. Pessoas sem plena capacidade cognitiva podem
precisar do consentimento de um responsavel além do
seu proprio consentimento. Populagoes analfabetas ou
nao-escolarizadas, por outro lado, ndo costumam pre-
cisar do consentimento do responsavel, ja que possuem
a capacidade cognitiva para determinar qual curso de
acdo mais bem protege seus interesses. Essas popula-
¢oes nao devem ser tratadas paternalisticamente; em
vez disso, patrocinadores de pesquisas devem investir
tempo e recursos no desenvolvimento de estratégias
de comunicacdo que facilitem o consentimento livre
e esclarecido pleno.
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Quadro 2 - Problemas decorrentes
de desvantagem educacional

Provaveis danos
¢ Consentimento inadequado
¢ Coercao

Possiveis solucoes
¢ Consulta e comunicacdo com a comunidade

* Mecanismos e materiais especiais de consenti-
mento livre e esclarecido

» Capacitacdo (educagao)

Falta de acesso a cuidados basicos de satude

A falta de acesso a cuidados bésicos de satde é uma
forma de vulnerabilidade extrinseca, que se sobrepoe
fortemente a vulnerabilidade intrinseca. A vulnerabilida-
de que acompanha a falta de recursos basicos agrava-se
quando as pessoas adoecem ou precisam de cuidados
de satde. A total extensio das necessidades de saade
nio satisfeitas em muitos paises em desenvolvimento,
combinada com a pobreza e a exclusio social, torna as
populagoes, em particular aquelas que estao doentes, al-
tamente suscetiveis a exploracio ou coergio em pesquisa
(Unaids 2000; Cioms 2002; London 2005). E evidente
que muitos participantes de pesquisa de paises pobres em
recursos e sem acesso a cuidados de satde universais se
envolvem em ensaios clinicos a fim de receber tratamento
médico basico. Isso é preocupante, pois pode a) prejudi-
car a voluntariedade do consentimento dos participantes;
e/ou b) levar sujeitos, por causa do desespero por servigos
de sadde, a concordar em participar de estudos que nao
lhes oferecerdo uma parte justa dos beneficios.

Quadro 3 - Problemas decorrentes da
falta de acesso a cuidados de saude

Provaveis danos
* Coercao
* Exploracdo

Possiveis solucoes
* Capacitacdo (recursos)
* Partilha justa dos beneficios para o ensaio

Vulnerabilidade intrinseca

A vulnerabilidade intrinseca advém de caracteristi-
cas especificas relativas a individuos ou populagoes. Pode
ser a existéncia de uma deficiéncia mental ou doenga que
afete a capacidade de uma pessoa de tomar decisoes.
E pode também ser a ocorréncia de uma doenca que
apresente risco de morte, quer na prépria pessoa, quer
em alguém por quem a pessoa é responsavel, como uma
crianca ou um parente idoso. Bebés e criangas pequenas
sao intrinsecamente vulneraveis na medida em que sao
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incapazes de proteger seus interesses e tém de confiar
em outros que ajam por eles. Os idosos podem tornar-
se vulneraveis se estiverem muito fracos ou se perderem
suas capacidades mentais.

Em todos os grupos, ¢ importante avaliar, caso a
caso, se os individuos sao ou ndo capazes de dar con-
sentimento e, em caso negativo, qual a quantidade de
informacdo que eles podem compreender, bem como
quem mais tem de ser consultado ou esta legalmente
designado a dar o consentimento por eles.

Bebés e criancas

Bebés e criangas ndo tém a capacidade intelectual
de compreender o que a pesquisa envolve e suas razoes;
portanto, ndo podem dar seu consentimento livre e es-
clarecido. Nesses casos, os responsaveis devem decidir
se a participagio na pesquisa converge para os melhores
interesses da crianga, sendo também encarregados de
dar o termo de consentimento livre e esclarecido. As
criangas participantes devem receber informagoes ade-
quadas a idade.

Criancas mais velhas e adolescentes

A capacidade de compreender e consentir em parti-
cipar de pesquisa € algo que se desenvolve gradualmente
a medida que a crianga amadurece. Essa capacidade nao
aparece da noite para o dia quando o adolescente atinge
aidade legal para poder consentir. Criancas mais velhas e
adolescentes tém direito a explicagdes acerca da pesquisa
de modo adequado a sua idade, assim como tém o direito
de se recusar a participar. Na maioria dos casos, portanto,
¢ apropriado requerer o termo de consentimento dos res-
ponsaveis legais ¢ o assentimento da crianga/adolescente,
o que envolve dar explicagdes sobre a pesquisa no nivel
possivel e buscar a concordancia da crianga.

As criangas podem estar sob risco de coergio ou
exploracdo por parte de adultos para que participem
da pesquisa. Essa pressdo pode vir dos pais, amigos,
professores na escola ou de outros adultos que tém au-
toridade sobre a crianca. Isso torna algumas das questoes
levantadas pela pesquisa com criancas semelhantes as
levantadas pela pesquisa com participantes sem poder
em geral. Além disso, pode haver conflitos de interesses
entre a crianga e seus pais ou responsaveis legais. A pes-
quisa sobre abuso fisico ou sexual dentro da familia, por
exemplo, pode ser do interesse da crianca, mas ndo dos
pais, caso eles sejam os que cometem a violéncia. Se os
investigadores pretendem realizar pesquisas sem o termo
de consentimento livre e esclarecido do responsavel, de-
vem apresentar ao comité de ética em pesquisa: a) que
a crianga ou adolescente participante tem maturidade
suficiente para dar o consentimento por si proprio; e b)
que exigir o consentimento do responsavel dificultaria
significativamente os objetivos da pesquisa.

O desejo de proteger de danos criangas tanto peque-
nas quanto mais velhas pode resultar em sua exclusio de
pesquisas que tém o potencial de beneficiar ou as criangas
envolvidas ou outras criancas no futuro. E importante que
avulnerabilidade intrinseca das criancas ndo se torne um
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obstaculo a valiosas pesquisas pediatricas. Com procedi-
mentos de consentimento e assentimento adequados a
idade, e com o consentimento do responsavel e da crianga
apropriado ao contexto, a pesquisa pediatrica pode ser
ética e benéfica.

Incapacidade mental’

A deficiéncia mental pode surgir a partir de um
dano cognitivo, como a deméncia, de uma deficiéncia
intelectual, como a sindrome de Down, ou de uma
doenca mental, como a esquizofrenia ou a depressao
profunda. As principais questoes éticas ocasionadas pela
incapacidade mental sdo relativas ao consentimento
em participar da pesquisa e a possivel exclusio desta.
Compreender a pesquisa proposta é crucial para dar o
consentimento. As pessoas com incapacidade mental
podem ter diferentes habilidades de compreensao das
informagbes necessdrias para dar um consentimento
vélido em participar de pesquisas. Essa habilidade pode
oscilar em relagao a hora do dia e da administracio da
medicacdo, & duracdo e 4 natureza da doenga, ao des-
conforto ou sofrimento do individuo e & complexidade
da pesquisa.

Devido ao fato de ser mais dificil obter o consenti-
mento livre e esclarecido de pessoas com incapacidade
mental, elas podem ser excluidas de pesquisas que pode-
riam ser benéficas. Isso é particularmente relevante em
relacdo as doencas mentais, que muitas vezes coexistem
com doengas fisicas, tornando importante a coleta de
dados de pesquisa sobre os efeitos de se tratar de multi-
plas doengas na mesma pessoa. Tal como acontece com
outros grupos vulneraveis, os sujeitos de pesquisa com
incapacidade mental podem correr maiores riscos de
danos se nio forem capazes de compreender as razoes
de quaisquer desconfortos ou mudangas na rotina asso-
ciados a participacio.

Pessoas altamente dependentes
de cuidados médicos

As pessoas altamente dependentes de cuidados
médicos incluem pacientes que estio inconscientes, em
unidades de tratamento intensivo ou de cuidados de
alto nivel, aqueles sob cuidados de emergéncia, e alguns
doentes terminais. Esse grupo ¢ vulneravel porque tais
pacientes se encontram em situagoes de emergéncia ou
de potencial risco de morte, dependendo de cuidados
médicos para uma sobrevivéncia bastante limitada.
Isso os torna vulnerdveis a coer¢io, uma vez que eles
nio dispéem de tempo ou capacidade para considerar
outras opgdes para seu cuidado e temem comprometer
seu tratamento ao recusarem um convite de participagao
em pesquisa feita por aqueles que estdo lhes oferecendo
assisténcia.

Existem questbes relacionadas com a compre-
ensio, uma vez que muitos nesse grupo podem estar
inconscientes ou, se conscientes, podem nao ser capazes
de entender ou focalizar as informacoes necessarias
para dar o consentimento em participar de pesquisas
devido as tensdes causadas por sua doenga. Algumas
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pessoas em grupos altamente dependentes podem
crer que a participagdo em pesquisa oferece a Unica
chance de sobrevivéncia, como é o caso em estudos
sobre tratamentos de cincer avancado. Pode haver
pressoes de tempo em situacoes de emergéncia, o que
limita as oportunidades de se explicar adequadamente
a pesquisa.

A exclusdo de possiveis participantes da pesquisa
devido a falta de capacidade de consentir ¢ também um
problema para pessoas altamente dependentes de cui-
dados médicos, uma vez que pode resultar em terapias
nao comprovadas ou em pouca inovagio nos tratamentos
para esse grupo.

Quadro 4 - Problemas decorrentes
da vulnerabilidade intrinseca

Provaveis danos
* Consentimento inadequado
* Coercao
* Exploracao
* Exclusao

Possiveis solugoes

¢ Consentimento livre e esclarecido ou assenti-
mento adaptados

* Consentimento do responsavel
* Beneficios justos
* Inclusoes justas

Questoes que exigem consideracao
especial para com populagoes
vulneraveis

Consentimento livre e esclarecido:
compreensao

O consentimento é um dos principais desafios
apresentados pela pesquisa com grupos vulneraveis.
Ele deve ser adequadamente livre e esclarecido. Isso re-
quer que os possiveis participantes tenham informagao
suficiente e compreensido adequada tanto da pesquisa
proposta quanto das implicagdes da participagdo. Em um
estudo conduzido no Hospital Nacional de Mulheres,
na Nova Zelandia, as mulheres nao foram informadas
de que faziam parte de uma pesquisa experimental e
pensavam estar recebendo cuidados padrio. Elas nio
receberam qualquer informacio sobre a hipétese expe-
rimental do médico responsavel sobre cincer cervical
nem entenderam que corriam risco maior por nio esta-
rem sendo observadas, monitoradas e tratadas contra o
cancer cervical como de costume. A falta de informacio
também foi um problema no estudo do Trovan. Os
pais das criangas envolvidas no ensaio afirmam que
nao foram informados de que aquela era uma pesquisa
experimental e ndo um tratamento regular, nem de que
poderiam receber tratamento gratuito fornecido pelos
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Meédicos sem Fronteiras sem estar participando de uma
pesquisa experimental.

Quando a populagdo é vulneravel, sdo necessarios
esforcos especiais para assegurar que os possiveis par-
ticipantes compreendam as informagdes basicas sobre
a pesquisa. Se a vulnerabilidade se deve 4 desvantagem
educativa, os patrocinadores da pesquisa precisam ado-
tar uma série de medidas para auxiliar a compreensao.
Primeiro, eles tém de descobrir o nivel de educacao ou
compreensdo da possivel populagio de pesquisa para
determinar suas necessidades de informagdo. Em segui-
da, devem planejar estratégias especiais e desenvolver
instrumentos adequados, como panfletos, videoclipes
e encenacoes teatrais, para garantir que a populagio da
pesquisa entenda os riscos e beneficios da participacao
(Kilmarx 2001). Esse processo pode ser demorado, mas
¢ parte crucial da obtencido do consentimento livre e
esclarecido. Painéis consultivos da comunidade podem
fornecer conselhos sobre recrutamento e conduta ade-
quada em pesquisa especificos ao contexto (Kilmarx
2001). Por exemplo, comités de ética em pesquisa na
Australia remetem propostas de estudos que envol-
vem populagdes indigenas a comités consultivos do
Aboriginal and Torres Strait Islander para comentarios e
aprovacio.”

Participantes de pesquisa com capacidades men-
tais limitadas podem nio ser capazes de compreender
informagoes detalhadas sobre o protocolo de pesquisa,
mas, dependendo do grau de deficiéncia, podem ser ca-
pazes de compreender caracteristicas-chave da pesquisa
proposta (Fisher et al. 2006). Devem ser feitos esforcos
para estabelecer comunicagdo em um nivel adequado,
utilizando ferramentas comunicativas e estratégias
destinadas a auxiliar a obtencido do entendimento. Em
relacdo a criangas, ¢ importante proporcionar o maximo
de informacoes que elas possam entender, em um nivel
adequado a sua idade. Deve-se ponderar se as criangas
participantes sdo capazes de dar consentimento ou se
os pais devem ser consultados. Os fatores importantes a
considerar sdo a idade das criangas, a natureza da pes-
quisa —invasiva ou nao —, os possiveis danos e beneficios,
bem como quaisquer conflitos de interesse entre os pais
e as criangas.

Para os participantes sem a capacidade de compreen-
der as informacdes sobre a pesquisa proposta, geralmente
¢ necessario solicitar o consentimento de outra pessoa,
ou seu responsavel legal ou um parente que tenha o
poder de tomar decisoes pelo participante. O individuo
que toma a decisao deve receber as mesmas informacoes
sobre a pesquisa que um participante obteria. Se houver
quaisquer normas legais sobre responsaveis e pesquisa,
estas devem ser respeitadas. Como as informagoes neces-
sarias para compreender um projeto de pesquisa podem
ser complexas, é possivel que elas sejam divididas em
duas etapas. Na primeira, aos possiveis participantes
devem ser fornecidas informagdes bésicas sobre a pes-
quisa, incluindo objetivo, métodos, exigéncias, riscos e
potenciais beneficios.
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Quadro 5 - Informacoes da primeira
etapa para o consentimento livre e
esclarecido adequado

* Objetivo: o que a pesquisa ird investigar?
* Métodos: como ela vai proceder?

* Exigéncias: o que acontecerd com o
participante?

* Riscos: que aspectos prejudiciais podem
ocorrer?

* Potenciais beneficios: que aspectos benéficos
podem ocorrer?

Essas informagoes devem ser apresentadas de forma
adequada ao nivel educacional e as capacidades intelec-
tuais dos possiveis participantes. Pode ser apropriado
conceder um periodo de tempo, por exemplo, alguns
dias, para eles examinarem essas informacoes e discuti-
rem-nas com a familia ou os amigos, antes de decidir por
receber mais informagoes ou por recusar-se a participar.
Uma vez que os sujeitos tenham tido a oportunidade de
considerar as informagoes da primeira etapa, devem ser
discutidas outras questdes antes de dar o consentimento
livre e esclarecido.

Quadro 6 - Informacoes da segunda
etapa para o consentimento livre e
esclarecido adequado

¢ Como a privacidade e a confidencialidade
serdo protegidas?

* Existem alternativas a participacdo?

¢ Como os participantes podem retirar-se do
estudo se assim o desejarem, e o que vai acon-
tecer depois da saida?

* Como e por quem a pesquisa serd monitorada?

e Como os participantes podem fazer uma recla-
macao?

* Como os pesquisadores podem ser contatados?

* Quem esta financiando o estudo, qual o valor,
e existem conflitos de interesse quanto aos
pesquisadores, patrocinadores ou instituicoes?

* Ha pagamentos aos participantes?

* Existem beneficios esperados para a comuni-
dade em geral?

e Como os resultados serdo divulgados?

Os pesquisadores devem garantir que prepararam
respostas a todas essas perguntas em formuldrios que
possam ser facilmente compreendidos pelos participan-
tes. Em relagio a possiveis participantes com capacidade
mental limitada, pode ndo ser possivel explicar todos
esses detalhes aos envolvidos. Nesse caso, essas informa-
¢oes devem ser fornecidas ao responsavel ou cuidador. No
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caso de pesquisa de emergéncia, as informacoes devem
ser dadas aos participantes o mais rapidamente possivel,
assim que eles tiverem se recuperado da emergéncia.

Consentimento voluntario: coercao

Para ser eticamente valido, o consentimento deve
ser voluntario. Isso significa que a pessoa ou grupo em
processo de consentimento € livre para tomar a decisdo
de participar ou nao, sem ficar em desvantagem ou cor-
rer qualquer outro perigo. As populacdes vulneraveis,
especialmente aquelas que nio tém poder e/ou acesso
a cuidados médicos basicos, estao sob maior risco de
coer¢io. Aqueles que niao tém poder podem nio ter a
capacidade de recusar a participacdo em pesquisa devi-
do a receios quanto as conseqiiéncias da recusa, como
punigdo direta ou indireta, ou discriminagio posterior.
Quando a falta de poder se deve a fatores sociais estru-
turais, pode ser dificil garantir a livre decisdo, mas ha
maneiras de apoiar individuos ou grupos vulneraveis em
situagdes coercitivas.

Um advogado independente pode atuar como um
intermediario entre as autoridades e os participantes.
Para o advogado ser confiavel, ele deve ser claramente
independente do projeto de pesquisa; por exemplo, deve
ser pago para prestar aconselhamento e apoio, e nao
em fungio de cada pessoa que se envolve no ensaio. A
coer¢do pode ocorrer quando ha uma relagio estabe-
lecida com um desequilibrio de poderes, por exemplo,
em uma pesquisa conduzida pelos profissionais em
seus pacientes. Os pacientes podem temer ofender seu
médico ou prejudicar os cuidados que recebem caso se
recusem a participar. Também nessa situagio, advogados
independentes podem ajudar. Garantias sobre a natureza
voluntéria da participagio e elevados padroes de confi-
dencialidade também sido formas de tentar reduzir os
efeitos coercitivos da falta de poder.

As circunstancias de desespero daqueles que nio
tém acesso a cuidados médicos basicos podem levar a
davidas sobre a voluntariedade de seu consentimento
em ingressar na pesquisa se eles nio véem nenhuma
alternativa de acesso a cuidados médicos. Nos ensaios
com AZT e no estudo planejado com Surfaxin, nenhum
dos sujeitos tinha acesso a esses cuidados, tornando mais
provavel a sua concordancia em participar da pesquisa.
E particularmente importante garantir que haja infor-
magbes sobre qualquer alternativa de acesso a cuidados
médicos e que os participantes tenham uma visio realista
dos cuidados que irdo receber.

Reciprocidade: oferecimento de beneficios
justos a populacdes vulneraveis de pesquisa

Uma das principais preocupacdes associadas ao
recrutamento de populacoes vulneraveis para pesquisas
¢ a de que elas podem nao partilhar de forma justa dos
beneficios do estudo. A vulnerabilidade extrinseca sur-
ge de sistemas sociais injustos, em que direitos sociais,
econdmicos e politicos iguais sio negados a algumas
partes das populagbes. Patrocinadores de pesquisa, em
particular aqueles poderosos e de ricos recursos prove-
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nientes de paises desenvolvidos e que realizam pesquisas
com populagbes vulneraveis, tém a obrigacio de investir
na capacitagdo local, a fim de garantir que a populacdo
receba beneficios justos da pesquisa. A capacitagio deve
abordar as fontes subjacentes da vulnerabilidade, redu-
zindo assim a futura vulnerabilidade da comunidade. O
apoio a capacitacio pode ser encontrado em diretrizes
internacionais, relatérios e documentos que exigiram um
maior investimento, em paises em desenvolvimento, em
capacitagio relacionada a pesquisa. O Conselho de Or-
ganizagoes Internacionais de Ciéncias Médicas (CIOMS
2002) assume uma ampla perspectiva sobre o que conta
como capacitacio relacionada a pesquisa.

Quadro 7 - Capacitacao segundo o CIOMS

A capacitacao pode incluir as seguintes atividades,
sem, porém, limitar-se a elas:

¢ estabelecimento e fortalecimento de revisao
ética competente e independente;

fortalecimento da capacidade de pesquisa;

desenvolvimento de tecnologias apropriadas a
pesquisas biomédicas e em cuidados de saude;

treinamento da equipe de pesquisa e de
assisténcia a saude;

educacdo da comunidade de onde serdo
recrutados os participantes de pesquisa.

Embora a necessidade de capacitacio em comu-
nidades anfitrids seja geralmente reconhecida e aceita
na comunidade internacional de pesquisa, ainda resta
significativa incerteza quanto ao nivel especifico de
investimento exigido. Os resultados do estudo de Kass
e Hyder (2001) sobre as experiéncias e atitudes de
investigadores envolvidos com pesquisa internacional
demonstraram que 94% dos respondentes indicaram
que pelo menos uma fonte de capacitacio ou infra-estru-
tura de pesquisa permaneceriam no pais apds o término
do ensaio. No entanto, essas iniciativas de capacitacao
variam imensamente em termos de sua dimensao e da
populagao que desfruta de seus beneficios diretos — os
beneficios variam de suprimentos farmacéuticos a equi-
pamentos de escritério, sistemas de gerenciamento de
dados e treinamento de pessoal (Kass & Hyder 2001).
No momento néo existe qualquer protocolo padrao para
determinar se as iniciativas de capacitagdo propostas
fornecem as populacoes vulnerdveis uma parte justa
dos beneficios.

Exploracao e incentivos

A exploragio ocorre quando os beneficios de uma
atividade cooperativa, tal como a pesquisa, sdo injus-
tamente distribuidos entre as partes. Desigualdades
no poder de negociagio entre as partes permitem que
os pesquisadores ou os patrocinadores obtenham uma
porcao desproporcionalmente grande dos beneficios da
pesquisa, em detrimento dos participantes vulneraveis.
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Tanto a vulnerabilidade intrinseca quanto a extrinseca
pode ser explorada.

E importante observar que mesmo a pesquisa ex-
ploratéria pode as vezes ser benéfica para os sujeitos,
pois freqiientemente lhes proporciona uma situagio
melhor do que aquela em que eles estariam se nao fossem
participantes. Ainda que nao receba beneficios justos,
a parte vulneravel pode receber algum beneficio pela
participacdo na pesquisa. A exploragdo também pode
ser consensual. Quando um individuo ou comunidade
é extrinsecamente vulneravel devido a circunstincias
extremas, como pobreza e doenga, pode lhe ser sensato
concordar voluntariamente com acordos que, embora
injustos, representam a melhor alternativa disponivel.
A exploragio que é tanto benéfica quanto consensual é
ainda antiética, pois nao oferece aos participantes uma
porcao justa dos beneficios da pesquisa.

Os patrocinadores devem ser encorajados a consul-
tar as populagoes vulneraveis na fase de planejamento
da pesquisa para determinar que beneficios associados
ao estudo a comunidade participante valorizaria. Se os
pesquisadores trabalharem em parceria com as popula-
¢oes vulneraveis, respeitando seus interesses e valores, o
potencial de exploracao sera significativamente reduzido.
No entanto, os beneficios ndo sio justos simplesmente
porque as populagdes de pesquisa concordaram em
aceita-los.

Apelos para diminuir a exploragdo por meio do
oferecimento de beneficios maiores a participantes de
pesquisa de comunidades vulneraveis foram contestados
por causa do receio de que tais beneficios pudessem
resultar em inducdo indevida (Unaids 2000; CIOMS
2002). Argumentou-se que os beneficios para além dos
necessarios a condugio da pesquisa nio devem ser tao
grandes, nem o beneficio médico tao abrangente, a ponto
de induzir possiveis sujeitos a consentir em participar
contra seu melhor juizo (CIOMS 2002). Os beneficios
sao considerados indevidos quando desvirtuam a capaci-
dade de julgamento dos possiveis sujeitos de pesquisa e
prejudicam a voluntariedade do seu consentimento (Gra-
dy 2001). O argumento paternalista contra os incentivos
¢ o de que eles estimulam os sujeitos a se voluntariar para
a pesquisa contra seus melhores interesses (Mcneill 1997;
Wilkinson & Moore 1999). Ha um temor geral de que os
possiveis participantes sejam “cegados” pelos beneficios
oferecidos e, em conseqiiéncia, subestimem os riscos da
pesquisa, superestimem o beneficio do pagamento em
dinheiro, ou ponderem os riscos de forma adequada, mas
decidam agir contra seus melhores interesses a fim de ter
acesso ao pagamento (Wilkinson & Moore 1999).

Ha, portanto, um conflito aparente entre evitar
a exploragdo oferecendo-se beneficios justos e evitar a
inducdo indevida oferecendo-se pagamentos (Macklin
1989). Oferega aos sujeitos muito pouco, e eles sdo ex-
plorados; ofereca-lhes muito, e sua participagao pode ser
indevidamente induzida. Ja se afirmou que, quanto mais
vulneravel um sujeito de pesquisa, maior é o risco de que
beneficios adicionais funcionem como indugio indevida
(Resnik 2001). E preciso decidir em que momento os
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beneficios oferecidos a sujeitos de pesquisa deixam de
ser beneficios justos e passam a poder constituir indugao
indevida. O ponto em que se tragara essa linha divisoria
varia de acordo com a populacio envolvida.

Essa ¢ uma decisao dificil caso ndo se esteja familia-
rizado com as circunstancias socioecondmicas especificas
da populacao da pesquisa proposta; em tais casos, € preci-
so esforcos para dialogar com os representantes da comu-
nidade em questao, considerando-se que a aceitabilidade
dos beneficios oferecidos as populagdes de pesquisa é
complexa. Ha um debate ético cada vez maior sobre se
comités de ética devem paternalisticamente negar bene-
ficios justos aos participantes de pesquisa. A crescente
controvérsia se deve em parte ao fato de se considerar
que incentivos financeiros para motivar comportamentos
arriscados sdo aceitaveis em véarias outras areas, como evi-
dencia o adicional de periculosidade pago por trabalhos
que envolvem riscos mais altos do que o normal (Morton
1991; Menikoff 2001). Se as populagdes sio extrinseca-
mente vulneraveis porque lhes foi historicamente negado
0 acesso justo a cuidados médicos, educagio ou status
social, parece duplamente injusto entio negar paterna-
listicamente a essas populages o acesso aquilo que, sob
outra perspectiva, seria considerado “beneficios justos”
por sua participagdo em pesquisa.

Questoes em pesquisa
internacional colaborativa

Nas dltimas décadas, verificou-se uma rapida expan-
sdo da terceirizacio de pesquisas clinicas para paises em
desenvolvimento. Uma pesquisa realizada em 2005 para
a Comissao sobre Direitos de Propriedade Intelectual,
Inovacao e Satude Publica da Organizagdo Mundial da
Satide (OMS) indica que o nimero de ensaios clinicos em
paises em desenvolvimento aumentou consideravelmente
ao longo da dltima década (Matsoso et al. 2005). Por
exemplo, em 2004, a GlaxoSmithKline anunciou que
estava planejando aumentar a percentagem de ensaios
clinicos conduzidos em paises com saldrios baixos de 10%
em 2004 para 30% em 2005 (Cappel 2004). Desde os
estudos com AZT na década de 1990, essas colaboragoes
internacionais de pesquisas tém regularmente incitado
polémica.

O CIOMS (2002) define a pesquisa internacional
como aquela realizada em um pais anfitrido, mas patro-
cinada, financiada e conduzida por uma organizacio
ou companhia farmacéutica nacional ou internacional
externa. A pesquisa internacional freqiientemente en-
volve vérios patrocinadores, incluindo um ou mais pa-
trocinadores corporativos, um ou mais patrocinadores de
governo nacional e uma ou mais agéncias internacionais
(Unaids 2000). A diferenga de poder entre as populagoes
vulneréveis provenientes de paises em desenvolvimento e
os patrocinadores de pesquisa, incluindo companhias far-
macéuticas globais, provenientes de paises desenvolvidos
pode ser significativa. Além disso, quando a pesquisa é
patrocinada por uma agéncia externa, muitas vezes seus
beneficios estardo disponiveis em paises desenvolvidos,
mas nao serdo partilhados com as populagoes de pesquisa
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e com o pais anfitrido. Nao existe um mecanismo simples
para garantir que as populagées de pesquisa de paises em
desenvolvimento terdo acesso aos beneficios da pesquisa.
A Declaracao de Helsinque (2004, paragrafo 29, nota de
esclarecimento determina que
[...] é necessario, durante o processo de planejamento do
estudo, identificar o acesso pds-ensaio dos participantes
a procedimentos profilaticos, diagndsticos e terapéuticos
reconhecidos como benéficos no estudo ou o acesso a
outros cuidados adequados. Os preparativos para o aces-
so pds-ensaio ou a outros cuidados devem ser descritos
no protocolo do estudo, a fim de que o comité de ética
em pesquisa possa considerar tais preparativos em sua
revisdo. (World Medical Association, 2004, Paragraph
29, note of clarification).

No entanto, na pratica, um nimero muito reduzido
de patrocinadores de pesquisa se compromete, no inicio
do ensaio, a fornecer acesso a intervengdes que tenham
sido provadas seguras e eficazes. Os patrocinadores
podem, porém, oferecer diferentes tipos de beneficios
a comunidade de pesquisa, os quais devem ter sua ade-
quacdo examinada pelo comité de ética.

Participacao justa e a
agenda de pesquisa

Os danos podem surgir tanto quando as populagoes
vulneraveis sdo sobrecarregadas de pesquisas, porque
representam um grupo acessivel, como quando sio ex-
cluidas de pesquisa. A pesquisa com essas populagoes ¢é
eticamente justificada quando aborda uma preocupagao
de satde que diz respeito a elas. Isso pode ser conse-
guido por meio de um trabalho em colaboragio com a
comunidade do estudo, a fim de estabelecer a agenda
de pesquisa.

Selecao justa de participantes

Populacées vulneraveis nio devem ser selecionadas
para pesquisa apenas porque sio acessiveis, abertas a
manipulacio ou coer¢io, ou incapazes de exigir benefi-
cios justos. Muitos exemplos de pesquisa antiética, tanto
histéricos quanto modernos, sio relativos a casos em que
a populacdo do estudo foi selecionada por conveniéncia
administrativa dos investigadores e patrocinadores e
nio por razoes médicas. Por exemplo, a Pfizer conduziu
uma pesquisa sobre o antibiético Trovan durante uma
epidemia de meningite infantil na Nigéria porque nao
conseguiu encontrar criancas suficientes nos Estados
Unidos. A Pfizer esteve no local por apenas trés se-
manas, nao acompanhou a evolucdo em longo prazo
dos participantes e ndo fez planos para assegurar que a
comunidade de pesquisa teria acesso a intervencao caso
o0 ensaio comprovasse sua eficicia.

A pesquisa somente deve ser conduzida com popu-
lagdes vulneraveis quando responder as necessidades de
satde da comunidade em questdo e quando existir uma
probabilidade razoavel de que a comunidade terd acesso
aos beneficios da pesquisa, sejam eles conhecimento em
saude, sejam produtos terapéuticos. Assim, apenas se
deve realizar uma pesquisa com criangas se ela investigar
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uma questido de saide ou enfermidade pediatrica, de
modo que a populagio pediatrica possa beneficiar-se de
quaisquer conhecimentos gerados por meio do estudo.

Quadro 8 - Condi¢Oes para a pesquisa com
populac¢des vulneraveis

A pesquisa com populacoes vulneraveis somente
devera ser realizada quando:

* a questdo de pesquisa for importante para a
saude e o bem-estar da populacao;

* a metodologia do estudo for cultural e
socialmente apropriada para a populacao;

* a pesquisa for consuzida de uma forma que
visa proteger a seguranca fisica, emocional e
psicoldgica da populacao; e

* qualquer intervencdo ou produto
desenvolvido, ou conhecimento gerado, for
ser razoavelmente disponibilizado para o
beneficio dessa populacdo.

Adaptado de National Health and Medical Research Council (1999)
e CIOMS (2002).

Conclusao

A participagdo em pesquisa ¢ uma experiéncia valio-
sa que nao deve ser negada a individuos ou populagoes
simplesmente porque sdo vulneraveis. Além do beneficio
pessoal que pode advir da participacdo, a pesquisa com
diferentes populacgoes é necessaria para desenvolver
conhecimentos clinicos e médicos sobre a etiologia da
doenga, bem como sobre a seguranga e eficacia de in-
tervencoes médicas nessas populagdes (Rogers 2004a).
Mulheres e criancas, por exemplo, foram historicamente
excluidas do acesso a ensaios clinicos por representarem
grupos vulneraveis que devem ser protegidos contra os
riscos de pesquisas médicas.

Na auséncia de pesquisas especificas com essas
populacoes, o tratamento clinico deve ser baseado nos
resultados de estudos com populagbes formadas por
homens adultos, a despeito de importantes diferengas
fisiolégicas entre homens e mulheres e entre adultos
e criangas. Essa extrapolacido pode levar tanto ao tra-
tamento inadequado de mulheres e criangas devido a
falta de dados clinicos apresentando opgdes seguras e
eficazes quanto a exposicdo a danos relativos a riscos
desconhecidos dos medicamentos nessas populagoes
(Rogers 2004b). Desde que as populacdes vulneraveis
sejam tratadas respeitosamente, partilhem de forma justa
dos beneficios, e que a pesquisa aborde preocupagoes de
saade relevantes para a populacio em questio, o estudo
com grupos vulneraveis ¢ um bem social que deve ser
incentivado e facilitado.

A fim de garantir que a pesquisa responda as necessi-
dades e prioridades de satde da populacdo do estudo, os
investigadores devem dialogar com as comunidades em
que o ensaio ¢ planejado. Sempre que possivel, represen-
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tantes da comunidade devem ser integrados ao processo
de planejamento da pesquisa desde o inicio. Dessa forma,
a populacdo se torna um parceiro ativo e igual na defini-
¢ao da agenda da pesquisa e na execucdo da mesma, em
vez de um sujeito passivo. Essa abordagem é chamada de
pesquisa participativa com comunidades. E baseada em
uma filosofia de pesquisa colaborativa que reconhece a
forga singular de todos os parceiros no estudo, incluindo
os participantes. Tal abordagem oferece vantagens cien-
tificas na medida em que os desenhos de pesquisa que
levam em conta o contexto cultural produzem resultados
mais robustos e mais dteis na pratica, pois podem ser
interpretados e aplicados com confianca. Modelos de
efetivas pesquisas participativas com comunidades foram
apresentados em estudos com populagdes indigenas e
com populagoes estigmatizadas, como usudrios de drogas
(Higgs et al. 2006; Quigley 2006).

A vulnerabilidade é um conceito-chave para a
reflexdo sobre ética em pesquisa. Os dois tipos de vul-
nerabilidade, intrinseca e extrinseca, auxiliam na compre-
ensdo de situacoes limites. Equacionar o paternalismo, a
coergdo e a protecio em realidades sociais tao dispares
¢ o grande desafio a ser alcangado nas avaliagoes éticas
realizadas nos projetos de pesquisas com populagoes
ou individuos vulneraveis. Reconhecer que os aspectos
éticos relacionados a essas populagoes sio limitados é
um passo importante para que nao se repitam pesquisas
clinicas absurdas gravadas na histéria das pesquisas com
seres humanos.

Notas
1. NT. O termo original mental incapacity foi traduzido
como incapacidade mental.

2. Aboriginal e Torres Strait Islander (Povos Aborigenes e
Insulares do Estreito de Torres) sido dois grandes grupos
de povos australianos formados por aborigenes e insulares
do Estreito de Torres. Historicamente, varias pesquisas
foram conduzidas com esses povos, porém sem que eles
se beneficiassem necessariamente dos resultados. Em
atencdo a isso, em 2005 o governo australiano elaborou,
com o envolvimento de vérios grupos e individuos, um
documento explicando o processo de pesquisa ética em
sadde a essas comunidades. O objetivo era o de instrui-
las na decisdo de participar de um estudo e na defesa de
seus interesses e valores culturais.
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