CAROLINA HESPANHA ALMEIDA

INVESTIGACAO CIENTIFICA EM SERES HUMANOS: a experiéncia de
voluntarios nos ensaios clinicos de uma nova vacina

Belo Horizonte

2009



Livros Gratis

http://www.livrosgratis.com.br

Milhares de livros gratis para download.



CAROLINA HESPANHA ALMEIDA

INVESTIGACAO CIENTIFICA EM SERES HUMANOS: a experiéncia de
voluntarios nos ensaios clinicos de uma nova vacina

Dissertacdo apresentada ao Curso de Mestrado
em Salude e Enfermagem da Escola de
Enfermagem da Universidade Federal de Minas
Gerais, como requisito parcial a obtengéo do grau
de Mestre.

Area de concentragdo: Saude e Enfermagem

Linha de pesquisa: Educacdo em Saude e
Enfermagem

Orientadora: Prof® Dr® Maria Flavia C. Gazzinelli

Belo Horizonte
Universidade Federal de Minas Gerais
Escola de Enfermagem

2009



% Escola de Enfermagem
8 Universidade Federal de Minas Gerais
4 Programa de Pds-Graduacao do Curso de Mestrado em Saude e Enfermagem

Dissertacdo intitulada: “INVESTIGA(;AO CIENTIFICA EM SERES HUMANOS: A
EXPERIENCIA DE VOLUNTARIOS NOS ENSAIOS CLINICOS DE UMA NOVA
VACINA”, de autoria da Mestranda Carolina Hespanha Almeida, aprovada pela banca
examinadora constituida pelos seguintes professores:

Prof® Dr* Maria Flavia Gazzinelli — Escola de Enfermagem/UFMG - Orientadora

Prof. Dr. Gustavo Adolfo Sierra Romero — Faculdade de Medicina/Universidade de Brasilia

Prof® Dr Claudia Maria de Mattos Penna — Escola de Enfermagem/UFMG

Prof® Dr? Claudia Maria de Mattos Penna

Coordenadora do Programa de Pés-Graduacdo da Escola de Enfermagem/UFMG

Belo Horizonte, 04 de margo 2009



Dedico este trabalho as minhas duas familias: a meus pais que
amo, aos meus irméaos e aos Marques & Pardini.



AGRADECIMENTOS

A DEUS, que esta comigo em todos os momentos, guiando-me e fortalecendo-me na busca de
minhas conquistas.

A N. Sra. Aparecida, pela graca concedida.

A meus queridos pais, André e Josemary, pelo apoio que sempre me deram em minhas
escolhas e pelo exemplo de amor de familia.

A meus irmaos, pela torcida e pela presenca importante em minhas discussdes.
Ao Tiago, que me deu mais forga para continuar tentando.
A Angela, pelo apoio e confianca.

A Prof® Dr® Maria Flavia Gazzinelli, por ter aberto as portas da Escola de Enfermagem, todo o
reconhecimento pela atencdo e preocupacdo com o desenvolvimento de seus alunos e pelo
conhecimento compartilhado.

A Prof® Dr® Rita de Cassia Marques, que irradia alegria, otimismo e entusiasmo.

Ao Renato Avila, um agradecimento especial, pela amizade e carinho com que recebe todos
os alunos do mestrado e compartilha conosco nossas expectativas, ansiedade e muitos
momentos de alegria em Americaninhas.

Aos colegas do mestrado, em especial a Marina Celly, Fernanda Lanza e Anne Botelho.
As minhas amigas queridas: “grande” torcida organizada Cynthia Benevides e Elisa Céssia.

A Secretaria Municipal de Saude de Contagem, Minas Gerais, em especial a Ana Maria
Viegas, Gerente do Distrito Sanitario Industrial.

Ao Pronto Socorro Geraldo Pinto Vieira, Contagem, Minas Gerais. Agrade¢co a Carmem
Carvalhais, Luciene Aquino e Valéria Viviane, pelo apoio e pela amizade.

As instituicOes financiadoras deste projeto, Universidade George Washington, Instituto
SABIN e Fundacao Gates.

A Equipe FIOCRUZ - Projeto Vacina em Americaninhas: Dr. Jefrey Bethoni, Dr. David
Diemert, Renata Diniz, Cassia Senrra, Dr. Antdnio, Sandra, Simone, Michele, Neguinha,
Zezim, Rominho, Murilo, Jussilene, Adriana, Eliane, Weverson, Moca e Gisele.

Aos bolsistas de graduacdo da Escola de Enfermagem: Luana, Rafaela, Daniela, Patricia, Ana
Paula, Lucas e Tais.

Aos voluntarios da pesquisa, que me receberam em suas casas e compartilharam comigo suas
experiéncias.



RESUMO

ALMEIDA, Carolina Hespanha. Investigacéo Cientifica em Seres Humanos: a experiéncia
de voluntarios nos ensaios clinicos de uma nova vacina. 2009. Dissertagdo (Mestrado em
Saude e Enfermagem) — Escola de Enfermagem, Universidade Federal de Minas Gerais, Belo
Horizonte, 20009.

Este estudo tem como objetivo de analisar as experiéncias vivenciadas pelos voluntérios nos ensaios
clinicos de um nova vacina contra Ancilostomideos, realizados em Americaninhas, zona rural do
nordeste de Minas Gerais. Este estudo se reporta a investigacdo cientifica em seres humanos. Os
ensaios clinicos sdo pesquisas onde tecnologias biomédicas podem ser testadas, proporcionando novas
descobertas e garantindo avancos na medicina e na qualidade de vida das pessoas. Esses estudos
despertam debates sobre a ética em pesquisa, em especial quando desenvolvidas em é&reas de
vulnerabilidade social. No Brasil, a legislacdo regulamentada em 1996 evidencia a atualidade e a
relevancia do tema, visto que pouco se sabe sobre a participacdo de pessoas em ensaios clinicos e
quais os aspectos que envolvem a experiéncia de ser um voluntario: a decisdo e motivagdo de
participar, percepcdes, sentimentos e atitudes. O Instituo SABIN (EUA) e a Fundagdo Oswaldo Cruz
estdo desenvolvendo uma nova vacina contra Ancilostomideos na zona rural no nordeste de Minas
Gerais. Trata-se de uma regido de populacdo vulneravel onde a exclusdo socio econdémica pode fazer
com que 0s sujeitos, mesmo apds as informagdes sobre a pesquisa por meio do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido, decidam participar do estudo sem conhecer 0s verdadeiros riscos e
beneficios.Trata-se de um estudo de abordagem qualitativa descritiva fundamentada nas Teorias
Compreensivas. Os sujeitos pesquisados fazem parte do Coorte | — Fase | dos testes da nova vacina.
Foram entrevistadas nove pessoas. Utilizamos, para a coleta de dados, a entrevista semi-estruturada
com utilizacdo de imagens fotograficas como recurso de livre associacdo. Para a analise dos dados,
optamos pela Analise de Contelldo com o referencial tedrico da Antropologia da Sadde. Os resultados
evidenciam os diversos aspectos da experiéncia de ser um voluntario em ensaios clinicos: a certeza na
decisdo de participar, uma decisdo livre de manipulacdes, com pouca influéncia da familia,
comunidade e pesquisadores; o vinculo com os pesquisadores que se fortalece pelo didlogo matuo e
pela confianga; as expectativas positivas com a vacina, confrontando a perspectiva de beneficios para
si mesmo e para 0s outros, evidenciando o altruismo; e a subjetividade de ser um voluntéario,
despertando sentimentos de curiosidade, coragem, orgulho, felicidade, esperanca, mas, também o
medo das rea¢des adversas. Em sintese, a experiéncia de ser um voluntério (re) construiu um caminho
gue nos mostra uma predisposicdo das pessoas em participar da pesquisa. Tal predisposi¢do culmina
com uma decisdo consciente ndo imposta pela familia, nem pela comunidade nem pelos
pesquisadores. Ainda que o sujeito acredite receber algum beneficio para a sadide, tem o altruismo de
colaborar na pesquisa de uma vacina para melhoria da saude de outras pessoas. O estudo contribuiu
para discutirmos a ética e a complexidade da experiéncia de voluntarios em ensaios clinicos e o papel
relevante das acdes de educagdo e preparo da comunidade para que tal experiéncia seja positiva e
ainda, que ndo somente a vulnerabilidade incide sobre essa experiéncia mas, Sdo as representagdes
sociais dos sujeitos que influenciam a vivéncia de ser um voluntario.

PALAVRAS — CHAVE: Etica em pesquisa; Populagdes Vulneraveis; Ensaios Clinicos Controlados como
Assunto/etica



ABSTRACT

ALMEIDA, Carolina Hespanha. Scientific investigation in Human Beings: the experience
of volunteers in the clinical experiments of a new vaccine. 2009. Dissertacdo (Mestrado em
Saude e Enfermagem)- Escola de Enfermagem, Universidade Federal de Minas Gerais, Belo
Horizonte, 20009.

This study is about the scientific investigation in human beings. The clinical experiments are
researches in which the biomedical technologies can be tested, creating new discoveries and
guaranteeing advances in medicine and in the quality of life of the people. These studies stimulate the
debate about ethics in research, especially when the researches are developed in areas of social
vulnerability. In Brazil, the legislation of 1996 highlights the pertinence and relevance of this subject,
since little is known about the participation of people in clinical tests and about which aspects are
related to the experience of being a volunteer: decision and motivation to participate, perceptions,
feelings and attitudes. The SABIN Institute (USA) and the Fundacdo Oswaldo Cruz are developing a
new vaccine against Hookworms in the northeastern countryside of the state of Minas Gerais, Brazil.
This is a region with a vulnerable population where the social-economical exclusion may cause the
subjects, even after receiving information about the research, to participate in the study without full
knowledge of the real risks and benefits. For this reason, the Nursing School develops actions to
educate and prepare the community. This study is a part of these actions, and has as an objective to
analyze the experiences of the volunteers in the clinical tests of the vaccine against Hookworms. This
study has a qualitative approach based on the Comprehensive Theories. The subjects are part of the
Cut 1 — Phase 1 of the tests of the new vaccine. Nine people were interviewed. We used, to gather
data, semi-structured interview with the use of photographic images as a free-association resource. To
analyze the data, we made the option to use the Content Analysis as the theoretical reference of
Anthropology. The result of the analysis showed many aspects of the experience of being a volunteer:
The decision to participate — the desire and the certainty to participate, the desire of having the worm
confronted with the desire to participate, the free, spontaneous decision; The community, researchers,
relationships and feelings: the dialog, the image and valorization of the researchers, the image of the
doctor and the feelings of trust; The influence of the family and of the community: the support and the
non-participation of the family without influencing the decision, the community, opinions and
feelings, to be a volunteer is to be a courageous man; Tests of the vaccine — what to expect: benefits
with the research, health gains, selflessness and benefits to others, hope; Vaccine: beliefs, fantasies
and feelings: the curiosity, religious beliefs; The tests — sensations and feelings: pride to participate,
happiness, fear; The experience — to suffer something: physical pain, side effects and the
anthropological models, the tests of the vaccine and daily life; The experience and the perceptions of
the vaccine: the vaccine as a treatment, new knowledge — the vaccine as prevention, the vaccine and
the difficulties of the place. Shortly, the experience of being a volunteer (re)built a path that shows us
a predisposition of the people to participate. Such predisposition peaks with the conscientious
decision that is not imposed by the family, by the community or by the researches. Even if the subject
expects to receive any health benefits, there is selflessness in contributing to the research of a vaccine
that will improve the health of other people. The study helped us perceive the experience of volunteers
in clinical tests and the relevant role of the education actions and the preparation of the community so
that the experience can be positive.

PALAVRAS - CHAVE: Ethics, Research; Vulnerable Populations; Controlled Clinical Trials as
Topic/ ethics
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1- INTRODUGCAO

1.1- A pesquisa clinica com seres humanos

Nos Gltimos anos, a pesquisa cientifica nas Ciéncias Biologicas e Ciéncias da
Salude proporcionaram grandes descobertas sobre a fisiologia humana e 0s processos
patoldgicos que geram as enfermidades. Além do conhecimento sobre as causas das doencas e
sua evolugdo, as pesquisas clinicas trouxeram a perspectiva do desenvolvimento de novas

tecnologias biomédicas para o controle ou até mesmo a cura dessas doengas.

Diferente de outras areas, a pesquisa clinica e a investigacdo biomédica abrangem
estudos nos préprios seres humanos, que podem ser desde estudos observacionais biologicos e
do comportamento humano, até os mais complexos que envolvem experimentos de novas
tecnologias, drogas terapéuticas e preventivas como as vacinas, denominados ensaios clinicos.
Inicialmente simuladas em laboratdrio e em cobaias animais, as novas tecnologias biomédicas
devem obrigatoriamente passar pela experimentacdo humana, quando estudos e testes

comprovardo sua eficécia, sua seguranca, seus riscos e beneficios.

A realizagdo dos experimentos/testes em seres humanos podem expor a salde
individual e coletiva de pessoas que indiretamente ndo serdo beneficiadas pelos resultados da
pesquisa. Nesse sentido, a discussdo da ética nos ensaios clinicos desperta o interesse de
pesquisadores e suscita grandes debates. A pesquisa clinica é indiscutivelmente necessaria
para a melhoria da qualidade de vida das popula¢Bes, mas a questdo que emerge é até que
ponto pode-se permitir a participacdo de pessoas em estudos dessa natureza em funcdo dos
avancos da medicina. Flaquet (2001) aponta que o limiar ético das investigacdes e
experimentos biomeédicos em seres humanos esta entre a real necessidade da experimentacédo

cientifica e a violagdo do direito a salde.

Trata-se de um debate complexo pois temos, de um lado, 0s sujeitos que serdo
submetidos a experimentos cientificos e expostos a um suposto risco e, do outro, inimeras

pessoas que serdo beneficiadas pelos avancos alcangados.

A problemética dos experimentos em seres humanos é campo de analise da

Bioética. A Bioética estruturou-se como um espaco de saber autbnomo a partir do momento
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gue a sociedade moderna se defrontou com a realizacdo de experimentos com seres humanos,
muitas vezes abusivos, gerando a necessidade de estabelecer limites claros entre o que pode e
0 que ndo pode ser admitido nesses experimentos (CAPONI, 2004).

Vieira (2005) aponta o grande paradoxo da pesquisa clinica em seres humanos: a
absoluta necessidade do estudo, o conhecimento do participante sobre as reais implicagdes da

pesquisa e a consciéncia da necessidade de se obedecer a leis que normatizam essa relacao.

A preocupacdo ética na pesquisa clinica surgiu diante da ocorréncia de
experimentos abusivos com seres humanos. A histéria recente da medicina revela atrocidades
realizadas em nome da ciéncia. Podemos citar os experimentos feitos na vigéncia do regime
nazista em 1942, quando judeus e individuos de outras etnias foram utilizados como cobaias
em experimentos de técnicas de aquecimento nos campos de concentracdo e 0s estudos
observacionais da evolucdo da sifilis em Tuskegee, Estado do Alabama — EUA, onde negros
portadores da doenga foram mantidos durante 40 anos sem tratamento apesar de a penicilina
ja ser utilizada com sucesso (CAPONI, 2004; GAMBLES, 2004; VIEIRA, 2005).

Anos mais tarde, na década de 90, os responsaveis pelas iatrogenias médicas na
Segunda Guerra Mundial foram levados ao tribunal, o que, além de sua condenacdo, gerou 0
que poderiamos chamar do primeiro cédigo de ética para pesquisas em seres humanos, o
Caodigo de Nuremberg (VIEIRA, 2005).

O caso de Tuskegee ficou conhecido em toda a comunidade cientifica como o
mais longo experimento observacional da histéria da medicina. Sua denlncia levou a
formagdo de uma comissdo de investigacdo que deu origem ao primeiro Tratado sobre
experimentos com seres humanos e culminou com a criacdo de leis que regulamentam a

pesquisa clinica e médica.

A partir da ocorréncia de abusos na pesquisa clinica, diversos movimentos na
classe cientifica comecaram a discutir como deveria ser a participacdo de pessoas como
voluntarias para os experimentos/testes. Uma delas resultou na Declaragdo de Helsinkin, de
1964, definindo que a participacdo de voluntérios deve respaldar-se no Consentimento Livre e
Esclarecido, onde todas as informacgfes e procedimentos da pesquisa, assim como riscos e
beneficios, devem estar claramente descritos, ressaltando que a participacdo € livre e de

esponténea vontade.



16

As primeiras leis foram promulgadas nos Estados Unidos em 1982. Pela data do

documento podemos perceber quao recente é a discussdo em torno da Bioética.

Este breve histérico vem ilustrar o desenvolvimento da Bioética na pesquisa

cientifica com seres humanos.

Entretanto, a participagdo de voluntarios em ensaios clinicos ndo envolve apenas
procedimentos técnicos de pesquisa, mas abrange aspectos subjetivos como opinides,
expectativas, sentimentos e atitudes dos sujeitos envolvidos e revela a complexidade do tema.
A regulamentacdo ética e legal dos estudos experimentais em seres humanos, buscando
garantir a seguranca e o0s direitos dos voluntarios, ndo reponde a estas lacunas do

conhecimento.

Olin (2006) orienta os pesquisadores sobre quais aspectos da participagdo de
voluntarios deve-se ficar atentos, antes mesmo de comecar 0s ensaios clinicos de uma nova
vacina. E importante reconhecer na populacio quais seriam as pessoas que potencialmente

poderiam participar dos testes e qual o conhecimento dessas pessoas diante das vacinas.

Além disso, devem-se reconhecer as opiniGes e sentimentos sobre a doenca em
estudo e sobre a possibilidade de uma nova vacina, quais as principais motivacoes e
incentivos para participar dos ensaios clinicos, qual o conhecimento da comunidade sobre as
pesquisas cientificas e sobre os procedimentos técnicos dos testes. Enfim, reconhecer e

analisar as percepcoes e o significado dos testes de uma nova vacina na vida dessas pessoas.

Questdes ligadas a participacao tais como aspectos da decisdo e da motivacédo dos
participantes e de suas atitudes diante dos ensaios clinicos sdo abordados em alguns estudos
ainda que de forma incipiente (GAMBLES, 2004; KALJEE, 2007, MAEK, 2003;
SUHADEV, 2006; VAN NORMA, 2005).

Alguns autores apontam que existe uma variedade de inten¢bes na decisdo de
participar de ensaios clinicos. Os voluntarios pesquisados revelam uma decisdo marcada pela
idéia de ganhos pessoais com a pesquisa, como a melhoria da propria salde e 0 acesso
facilitado a bens e servigos de salde. Em contrapartida, as mesmas pessoas mostram uma
decisdo tomada com base na percepcao de que sua participacao é importante para as geraces
futuras, beneficiando a humanidade e colaborando para o conhecimento cientifico
(ELLINGTON, 2003; GAMBLES, 2004; JEFFERSON, 2006; JENKINS, 2000; SUHADEV,
2006).
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A decisdo de ndo participar de ensaios clinicos envolve sentimentos de
preocupacdo que giram em torno dos possiveis efeitos adversos, medo da morte, falta de
confiangca nos pesquisadores e da inseguranca nos procedimentos que possam causar
desconforto, além de apontar uma forte influéncia da opinido da familia e da comunidade
(GAMBLES, 2004; JENKINS, 2000; MILLS, 2006; SUHADEYV, 2006).

Diante da complexidade do tema e do pouco conhecimento sobre ele, despertou-se
0 interesse de se conhecer como se da a participacdo de seres humanos em ensaios clinicos, e

de analisar como se desenvolveu essa vivéncia em um estudo de uma nova vacina no Brasil.

1.2-  Alegislacdo que regulamenta a pesquisa clinica no Brasil

O crescente desenvolvimento das Ciéncias da Saude e da Medicina fez com que a
pesquisa clinica e os ensaios clinicos se tornassem estudos cada vez mais comuns. A primeira
tentativa de se regulamentar a pesquisa em seres humanos no Brasil, por meio de uma
legislacdo, foi em 1988, com a Resolucdo do Conselho Nacional de Saide (CNS), pois a
legislacdo vigente até entdo regulamentava somente alguns aspectos em relacdo a importacdo
de drogas destinadas a pesquisas ndo registradas no pais — Lei n° 6.360/76 e Decreto n°
70.094/77 (NISHIOKA, 2006).

Com a Resolugdo do CNS n° 251/97, consolidou-se uma legislacdo brasileira
especifica para a pesquisa clinica. Essa Resolugdo garantiu um compromisso do Estado com
os voluntarios e a estruturacdo dos Comités de Etica em Pesquisa (COEP), nas diversas
instituicGes de pesquisa no pais. A legislacdo, acima de tudo, garante a seguranca do estudo e
gue os direitos dos sujeitos voluntarios sejam respeitados durante o desenvolvimento dos

ensaios clinicos.

O | Congresso Brasileiro de Bioética, realizado em Sao Paulo, 1996, culminou
com a Resolucdo 196/96 que criou a Comissdo Nacional de Bioética em Pesquisa que tem,
entre outras atribuicdes, a de zelar pelo cumprimento da Resolucdo 196/96 e de monitorar e

aconselhar as instituicbes que desenvolvem pesquisas com seres humanos.

A primeira legislacdo sanitaria sobre a pesquisa clinica surgiu com a Portaria n°

911 da Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitéria (SVS), publicada em 1998 e ainda vigente,
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qgue contempla a lista de documentos e procedimentos necessarios para a aprovacdo de
protocolos em ensaios clinicos no Brasil. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), criada em 1999, passou a fazer o papel da SVS na regulamentacdo dos ensaios

clinicos no Brasil.

Atualmente o Brasil é membro da Pan American Network on Drug Regulatory,
promovida pela Organizacdo Pan-Americana de Saude, que inclui um grupo de pesquisadores
gue buscam boas praticas clinicas dentro do continente, garantindo a seguranca das pessoas

envolvidas e a credibilidade do pais.

1.3-  Etica na pesquisa em populacdes vulneraveis

A discussdo sobre a ética na pesquisa clinica, em especial nos estudos
experimentais com seres humanos, exige maior rigor quando lidamos com o envolvimento de
populacdes vulneraveis (EDWARDS, 1999; CABRAL, 2006; CAPONI, 2004; GAMBLES,
2004).

O conceito de vulnerabilidade das popula¢es ainda ndo é claro pois envolve
diversos aspectos. Caracteristicas como sexo, idade, classe social, etnia, religido, cultura e
escolaridade devem ser consideradas. A vulnerabilidade consiste nas chances de os individuos
se envolverem em situacBes de risco fisico, social e moral. Outros fatores como o0
adoecimento, 0 pouco acesso a Servigos essenciais como saneamento basico, as precarias
condigdes socio econdmicas e politicas também tornam as pessoas mais vulneraveis para
situacOes de risco (GAMBLES, 2004; JENKINS, 2000; KALJEE, 2007).

A defesa das populacdes vulneraveis, quando participam de ensaios clinicos, leva
em consideracdo as baixas condi¢Bes socio econdmicas das pessoas, na tentativa de protegé-
las de uma possivel manipulacdo e de garantir que estejam cientes dos reais riscos a que serdo
expostas e dos provaveis beneficios diretos e indiretos com a participacdo na pesquisa
(GAMBLES, 2004; GOLDIM, 2003).

E consenso entre os pesquisadores que, em populacdes vulneraveis, nem sempre
as pessoas compreendem os procedimentos da pesquisa, sua aplicabilidade e quais as
implicacdes de sua participacdo (BEAUCHAMP, 1995; CABRAL, 2006; CHENAUD, 2006;
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EDWARDS, 1999; HARDY, 2002; GAMBLES, 2004; MOODLEY, 2005; SILVERSIDES,
1999; WALD, 1993).

Podemos citar, a titulo de ilustracdo, recentes pesquisas realizadas em areas de
alta vulnerabilidade, como os estudos da Malaria na India e os da vacina contra HIV/AIDS na
Africa. Os dois exemplos tem gerado debates sobre aspectos éticos do envolvimento de
populacdes vulneraveis em ensaios clinicos. Caponi (2004) aponta para a problematica de se
realizarem estudos cientificos em sociedades extremamente empobrecidas, sem condicGes de
oferecer assisténcia basica a populagdo e cujos governos se manifestam favoraveis a
realizacdo das pesquisas. O autor justifica-se quando levanta a discusséo sobre que condi¢fes
essas pessoas teriam para decidir se querem ou ndo participar da pesquisa e polemiza o dilema
de legitimarmos dois mundos distintos: um formado por populacBes que exigem e merecem,
salde e cuidados, e outro onde o0s sujeitos, “utilizados” para as pesquisas clinicas, sdo

colocados fora da juridis¢gdo humana.

A vulnerabilidade também aponta para a questdo da marginalizacdo da sociedade.
Benchimol (1999) evidenciou que, muitas vezes, estudos experimentais com animais,
particularmente a vivisseccdo, produzem maiores reac6es de indignacéo e revolta do que os
estudos com populagdes vulneraveis como operarios, doentes terminais, imigrantes, escravos

e outras.

Existem ainda, aspectos subjetivos, que colocam & participacdo de voluntarios em
ensaios clinicos, questdes que vdo além da exposi¢cdo a procedimentos que possam causar
danos a saude fisica. As pessoas que participam de ensaios clinicos sdo dotadas de uma
historia de vida, sentimentos, sonhos e expectativas, portanto sdo sujeitos ativos de sua vida e
merecem atencdo. Na pesquisa clinica, esses sujeitos passam a ser objetos de observacao e
experimentacdo cientifica e enfrentam suas apreensdes e sentimentos em funcao de possiveis

avancos da medicina.

Podemos assim refletir sobre a questdo nas palavras de Foucault (Foucault 1978
apud Caponi 2004):

Com que direito se pode transformar em objeto de observacéo clinica (ou em objeto
de experimentacdo) um doente ao qual a pobreza obrigou a solicitar assisténcia
hospitalar? Ele requer um auxilio do qual ¢ sujeito absoluto na medida que este foi
criado para ele; mas agora é imposto um olhar do qual ele é objeto e um objeto
relativo, pois 0 que se decifra nele esta destinado a um melhor conhecimento dos
outros.
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Nesse cenario das populacdes vulneraveis, encontram-se as comunidades rurais.
As pessoas que vivem no campo, longe do turbilhdo do desenvolvimento urbano, enquadram-
se em situacdes de risco social e devem ser vistas sob outro olhar, ndo somente o social e
econémico, mas com forte influéncia da histéria de vida e cultural, da relacdo com os
elementos de seu ambiente/natureza e na constru¢do da identidade do homem do campo.
Devemos considerar que, nas comunidades rurais, as pessoas pouco se deslocam de seu
territorio e muitas vezes tem baixa escolaridade. O homem rural tem toda uma histdria de vida
centrada em sua comunidade, como cenario Unico, cercado de matas e florestas, onde esta
inserido até sua morte (ROZEMBERG, 2007).

E nesse contexto que este estudo se insere. A complexidade que envolve a
participacdo de populacbes vulnerdveis, com foco nas comunidades rurais, evidencia a
necessidade de se conhecer como se faz a participacdo de pessoas em ensaios clinicos. Dessa
forma, buscamos analisar a experiéncia de ser um voluntério nos ensaios clinicos de uma nova

vacina que estd em fase de teste na regido rural de Minas Gerais.
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2- OBJETIVO

O objetivo deste estudo € analisar experiéncia de ser um voluntario nos ensaios
clinicos de uma nova vacina contra Ancilostomideos, realizados na area rural do nordeste de

Minas Gerais.
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3- A ANCILOSTOMIASE E O ESTUDO DE UMA NOVA VACINA NO
NORDESTE DE MINAS GERAIS

O estudo de uma nova vacina contra a verminose Ancilostomiase iniciou-se no
Brasil em 2003, na regido nordeste de Minas Gerais. Um dos motivos para a realiza¢do dos
ensaios clinicos nessa regido é a alta prevaléncia do verme Anciléstomideo, onde o indice de
68% de casos da doenca foi encontrado (FLEMING, 2006).

O Sabin Vaccine Institute (SABIN), nos EUA e a Fundacdo Oswaldo Cruz
(FIOCRUZ - Brasil), por meio de um consércio internacional de pesquisadores da
Universidade George Washington Medical Center (EUA), London School of Hygiene and
Tropical Medicine (Londres), Queensland Institute of Research (Austrélia), estdo
desenvolvendo uma nova vacina contra a Ancilostomiase, popularmente conhecida como
“Amareldo” ou “Doenca do Jeca-Tatu”. O estudo encontra-se em fase de teste em seres

humanos.*

Embora negligenciada, a Ancilostomiase constitui um grande problema da salde
publica. Estima-se que, apenas no Brasil, existam 900 milhGes de pessoas infectadas
(NEVES, 2004). Trata-se de uma parasitose de dificil controle pois, apesar do tratamento
eficaz, ndo se impede a reinfeccdo do verme, contribuindo para a cronificacdo da doenca e
resultando em danos graves a saide como a anemia por deficiéncia de Ferro, desnutricdo e
déficit no desenvolvimento fisico e intelectual (HORTON, 2002; REY, 2001).

Diversos sdo os fatores que colaboram para os ciclos dos Ancilostomideos. A
dificuldade de diagnosticar e tratar todos os casos, 0s medicamentos que ndo garantem uma
imunidade, a contaminacdo fecal do solo pelas pessoas parasitadas antes da medicacdo que
persiste durante semanas ou meses, mesmo apos o tratamento, e as condi¢des locais do clima
e do terreno favoraveis a sobrevivéncia das larvas do verme parasita, perpetuam a infeccao

das populacdes expostas.

Além disso, a poluicdo fecal do meio ambiente provocada pelos individuos nédo

tratados, ndo curados ou reinfectados, devido a pouca ou nenhuma condicdo de saneamento

! Projeto de pesquisa intitulado Estudo de Fase I, duplo cego, randomizado e controlado da seguranca e
imunogenicidade da vacina NA-ASP-2 contra Ancilostomiase em adultos brasileiros previamente infectados.
Parecer CONEP 146/2007 em 07 de Marco de 2007.
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basico, continua a acrescentar grandes quantidades de ovos do parasito no solo que, em
determinados lugares do peridomicilio, continuara fervilhando de larvas infectantes. Nessas
condicBes, a transmissdo da Ancilostomiase permanece ativa e assegura a reinfeccdo da

populacéo.

Para se ter uma idéia da gravidade da doencga, dados comprovam que uma pessoa
albergando 700 vermes, por exemplo, pode perder até 22 ml de sangue por dia, ou 11 mg de
Ferro, dos quais 40% sao reabsorvidos pelo intestino. A perda efetiva serd, portanto de 6,6 mg
de Ferro e, se sua alimentacdo ndo lhe assegurar mais que uma reposi¢do de 2,6 mg/Fe por

dia, pode ocorrer um déficit cotidiano de 4mg/Fe (REY, 2001).

A deficiéncia prolongada de Ferro esta associada a baixo desenvolvimento
cognitivo e motor em pré-escolares, mesmo depois de controladas as variaveis que poderiam
enviesar resultados como nivel socio econdmico, anos de escolaridade dos pais e presenca de
estimulos ambientais externos (BRUNKEN, 2002).

O caréater crbnico, a evolucdo lenta e progressiva da doenca, assim como a
auséncia de dramaticidade e/ou eventos agudos morbidos, evoluindo na grande maioria dos
casos de intensidade média ou leve, contribui para um estado permanente de ma saide que
tanto pode comprometer o desenvolvimento fisico, mental ou cultural dos jovens, como a
capacidade de trabalho dos adultos. Além disso, o estado de saude precario predispde as

pessoas a sofrerem a agcdo de outros agentes patogénicos, eventualmente mais graves.

A Organizacdo Mundial da Saude, em seu relatério de 1998, registrou 1,25
bilhdes de pessoas infectadas por A. duodenale ou por N. americanus, dos quais 151 milhdes
sofriam de Ancilostomiase. A mortalidade causada por essa parasitose foi estimada em 65.000
obitos, naquele mesmo ano. Nestes termos, a Ancilostomiase, como entidade patoldgica
especifica, mata mais que outras doencas, tais como Raiva, Meningite Meningocdcica,
Ascaridiase, Oncocercose, Doenca de Chagas, Febre Amarela, Esquistossomose ou Colera.
Além disso, por seu carater de padecimento crdnico, contribui para a ma qualidade de vida de

um namero consideravel de pessoas.

Por essa razdo, pesquisadores vém empreendendo estudos de uma nova vacina
para prevenir o desenvolvimento das formas graves da doenca, a proliferacéo e a cronificacdo

da Anciléstomiase.
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Para melhor analise de nosso estudo, trazemos alguns aspectos da conducdo da
pesquisa uma vez que a experiéncia de ser um voluntario nos testes da vacina efetuou-se em

meio aos procedimentos da pesquisa.

Os estudos da vacina no Brasil iniciaram-se em 2003 com o levantamento das
areas endémicas e contou com o apoio da Secretaria Estadual de Saide de Minas Gerais. O
distrito de Americaninhas, Novo Oriente de Minas, Minas Gerais, apresentou, nos resultados
de exames de fezes, um indice de 60% de infeccdo por Ancilostomideos. Dessa forma, a

localidade foi escolhida para os ensaios clinicos da nova vacina em estudo.

O projeto de pesquisa iniciou-se com a sele¢do e o recrutamento de voluntarios,
por meio da realizacdo de exames de fezes para detectacdo do verme. Conforme o protocolo
da pesquisa, os voluntarios elegiveis deveriam estar previamente infectados pelo
Ancilostomideo e posteriormente tratados com doses supervisionadas de Albendazol 200mg.
Um dos critérios de inclusdo para os ensaios clinicos foi a idade, homens ou mulheres ndo
gravidas entre 18 — 45 anos. Contudo, toda a populagdo de Americaninhas participou deste

processo e as pessoas infectadas foram devidamente tratadas.
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4- AS ACOES DE EDUCACAO E PREPARO DA COMUNIDADE

Diante da realidade apresentada, um grande desafio foi posto aos pesquisadores:
como efetivar a participagdo e o engajamento das pessoas dessa regido, uma &rea com
diversos fatores de risco e vulnerabilidade, garantindo, além dos aspectos éticos da
participacdo de voluntarios em ensaios clinicos, a real compreensdo da pesquisa e de suas

implicagOes?

Para isso, a Escola de Enfermagem, por meio do projeto “Determinacdo da
prevaléncia e intensidade da infeccdo por Ancilostomideos e preparo da comunidade para 0s
estudos clinicos da vacina contra Ancilostomideos em area endémica do nordeste de Minas
Gerais” (Parecer COEP 009.0.245.203-07), iniciou ac¢des de educagdo em saude e preparo da
comunidade para a populacdo de Americaninhas. O Projeto é coordenado e desenvolvido
pelas Prof* Maria Flavia Gazzinelli e Prof® Rita De Céssia e equipe de alunos da graduagdo e

po6s-graduacéo.

Estudos comprovam que nem sempre as pessoas envolvidas em ensaios clinicos
compreendem os procedimentos cientificos e as implicacdes em suas vidas. Isto se deve,
muitas vezes, a complexidade de informacBes técnicas que, aliadas as condigdes de
vulnerabilidade, podem favorecer a pouca compreensao dos reais riscos e beneficios aos quais
serdo expostas (BECHER, 1965; GAMBLES, 2004; HARDY, 2002; TATTERSALL, 2001,
WENDLER, 2004).

Diante do perfil de vulnerabilidade da populacéo, deve-se pensar em um modelo
pedagdgico que possa produzir resultados satisfatorios em termos nao somente de aquisicao
de conhecimentos mas na (re) construcdo de valores e mudanca de atitude, fatores que podem

favorecer uma decis@o consciente dos sujeitos.

Na maioria dos ensaios clinicos, os pesquisadores acabam por dar pouca énfase na
educacdo e preparo da comunidade para o desenvolvimento da pesquisa e aplica¢do do TCLE.
Moodley (2005) e Ellington (2003) citam em seus estudos a realizacdo de grupos de discussao
com os voluntarios, explicando detalhadamente o TCLE e os riscos da pesquisa. Kaljee

(2007) realizou uma campanha de educacdo, dois meses antes de iniciar 0s ensaios clinicos,
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utilizando meios de informacdes como panfletos e posters nas escolas, locais publicos e nas

comunidades.

Nos ensaios clinicos da vacina contra HIV/AIDS, Jenkins (2000) desenvolveu
grupos com os voluntarios, leitura de textos e discussdo das duvidas sobre a doenca e sobre a
vacina. Percebemos que nos trabalhos pesquisados as estratégias de educacdo sdo baseadas
fundamentalmente na informacgdo. Contudo podemos refletir até que ponto somente a

informacao seria capaz de dar instrumento ao sujeito de ter uma decisdo consciente.

A constatacdo da ineficicia de préaticas educativas pautadas somente na aquisicéo
de informacdo direciona para uma proposta de educacdo pautada em pedagogias que levam
em conta as representacdes dos sujeitos, entendidas como noc¢des e modos de pensamento
construidos ao lado das trajetorias de vida dos sujeitos e influenciados pela experiéncia
coletiva (GAZZINELLI, 2006).

As estratégias para desenvolver as a¢bes de educacao e preparo da comunidade
foram precedidas por um estudo das representagdes sociais das pessoas sobre a doenca, 0
verme e a vacina, reconhecendo assim que as pessoas do lugar, no longo convivio com as
verminoses e inseridas em um tempo e espaco geografico historico, sdo capazes de (re) criar
percepcdes e representacOes sobre os fendmenos que as cercam e influenciam suas vidas

individual e coletivamente.

Para a pesquisa das representacdes sociais, foi utilizado como técnica de coleta de
dados um instrumento que permite a evocacdo livre de palavras e frases. O sujeito foi
indagado sobre a primeira palavra ou expressdo que vem a sua cabeca quando pensa na
pesquisa, no verme e na doenga. Dessa forma é possivel, por meio de uma “tempestade de

idéias”, evocar elementos das representacdes sociais.

Os resultados encontrados por meio desse estudo evidenciaram as representagc0es

sociais dos sujeitos envolvidos no estudo da nova vacina®.

As representacdes sociais sao entendidas neste estudo, como uma forma de

conhecimento elaborada e compartilhada socialmente, constituida de informacdes, crencas,

?0s resultados e analises apresentados fazem parte do Relatdrio Final da pesquia sobre as representages sociais
da doenga, do verme e da vacina, referentes a pesquisa citada neste estudo (COEP 009.0.245.203-07)
desenvolvida pela Escola de Enfermagem, coordenada pela Prof® Dr® Maria Flavia Gazzinelli.
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opinibes e atitudes sobre um dado objeto social, que contribui para a construcdo de uma

realidade comum a um grupo social ( WAGNER, 2000).

Podemos destacar, dentre as representacdes encontradas, os principais elementos
do termo “doenca do lugar”. A palavra doenca esta fortemente representada pelas palavras
“dificuldade” e “muita doenga”. Nesse sentido, 0 que sobressai para a populagdo de
Americaninhas como doenca, ndo € uma entidade patoldgica especifica ligada a aspectos do
adoecimento, mas a “doenca” do lugar € a dificuldade, a falta e a precariedade de acesso aos

Servigos essenciais basicos.

As anélises do estudo das representacdes sociais evidenciaram que 0 termo
dificuldade relaciona-se a auséncia das coisas. Ao falar das dificuldades os moradores de

Americaninhas mencionam a falta de dinheiro, de salde, de trabalho, dentre outras.

Interessante perceber que, mesmo diante da alta prevaléncia do verme
Ancilostomideo, surpreende a falta de referéncia a doenca que os acomete tdo fortemente.
Assim, podemos inferir que no contexto da “dificuldade”, o verme ndo é um problema de

grande relevancia para essas pessoas.

No termo “verme”, aparecem com maior frequencia as representacdes “doenca”
e “ruim”. Com menor frequencia aparecem 0s termos “tratamento”, “remédio”,
“desanimo” e “anemia”. O verme é visto como algo comum e normal entre a populacao
rural e aqui, mais uma vez, a dificuldade aparece como representacdo fortemente ligada a
doenga, uma vez que ter o verme traz diversas dificuldades, dentre elas, a dificuldade para
tratar e prevenir a doenca. Percebeu-se que a Ancilostomiase, apesar de representada através

dos sintomas “desadnimo” e “anemia”, ndo é reconhecida como fator de adoecimento.

Depois do levantamento das representaces e com base nos dados e evidéncias
encontradas, estruturou-se um conjunto de acOes educativas. Foram realizadas diversas
reunides com a comunidade local e suas liderancas. Nos encontros, discutiram-se temas
ligados ao verme, a gravidade da doenca e aos aspectos da saude coletiva, assim como o

tratamento e formas de prevencao das parasitoses.

As reunides constituiram espaco de didlogo entre pesquisadores e pesquisados e

delas surgiram os Comités de Pesquisa, formados por membros/liderancas da comunidade e
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pesquisadores estabelecendo um espaco efetivo de comunicacdo e discussdo sobre a pesquisa

da vacina, objetivos do estudo, implicacdes, riscos e beneficios.

Ressaltamos que as estratégias de preparo da comunidade foram além de simples
instrumentos de informacdo. Buscavam também o reconhecimento dos valores, crencas e

sentimentos da comunidade em relacdo a pesquisa.

A discussdo que surge diante da necessidade de se informar as pessoas sobre
todos os aspectos da pesquisa € que se apenas a disposicdo de textos em informaces, serdo
capazes de produzir um entendimento satisfatorio das pessoas sobre os riscos, beneficios e
procedimentos do estudo. Reconhecemos que 0s consentimentos informados ndo podem ser
administrados simplesmente para cumprir formalidades exigidas por pesquisadores e devem
se constituir em auténticas ferramentas para avaliar se 0s participantes da pesquisa estdo

prontos para tomar parte dos estudos, se assim o desejarem.

Nesse sentido, a equipe de preparo da comunidade adotou como principal
estratégia de educacdo, a producéo e exibicdo de um filme contendo informagdes importantes
sobre a pesquisa, como é o trabalho dos pesquisadores e por que a vacina estd sendo
desenvolvida na regido, além dos conceitos de experiéncia, doenca, vacina e placebo.
Diferente de outros videos educativos, comumente utilizados como estratégia de ensino, o
filme produzido para o Projeto da Vacina Ancilostomideos utilizou da pedagogia das
analogias, apresentando praticas cotidianas dos habitantes do lugar como plantar e colher
mandioca, fazer farinha, produzir doce, queijo; associando esta experiéncia do cultivo e da
culinaria local ao trabalho do pesquisador de produzir uma vacina, buscando dessa forma
estabelecer um raciocinio l6gico dos sujeitos com a pesquisa, através de elementos de sua

experiéncia.

Outro aspecto que diferencia o filme foi a participacdo de pessoas da comunidade
como atores e personagens da histdria. O homem do campo aparece na tela do video e através
de sua linguagem simples e interiorana, mostra sua experiéncia de trabalho e ao mesmo tempo
apresenta o Projeto da Vacina e como esta sendo desenvolvido. Tal estratégia é mais um fator
facilitador para a compreenséo da pesquisa.

O filme apresenta uma linguagem analdgica com imagens da comunidade,
associando conhecimentos cientificos que ativam o raciocinio analégico e por sua vez

organizam a percepcdo e desenvolvem capacidades cognitivas importantes para a tomada de
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decisdo consciente e autbnoma em participar do ensaio clinico. Além disso, o filme passa a
imagem de que o trabalho do homem do campo, assim como o dos pesquisadores, € uma
constante experiéncia onde se busca, por meio da pesquisa, alcancar melhores resultados, cada

um na sua tarefa.

As sessdes de apresentacdo do filme foram realizadas em grupos, nos espacos da
prépria comunidade. Ap6s a apresentacdo, 0 grupo promovia rodas de conversa para
discussao, entre pesquisadores e comunidade, sobre o que foi assistido.

Destacamos, ainda, a realizacdo de grupos operativos com a populacdo, a
realizacdo de acBes educativas ludicas como teatro de fantoches, gincanas com os jovens,
grupos operativos com idosos, acdes nas escolas rurais e o recente trabalho de formagdo de
multiplicadores na comunidade com a apresentacdo de uma peca de teatro cujos atores sao
jovens da comunidade que tem como objetivo levar conhecimento sobre a pesquisa a toda

comunidade de Americaninhas.

FIGURA 1- Grupo Operativo com a comunidade: representacdes sociais sobre o verme, a
doenca e a vacina (Foto Renato Avila)
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FIGURA 2- Reunides com a comunidade: espacgo de didlogo (Foto Patricia Barbosa)

FIGURA 3- Comités de Pesquisa: liderangas comunitarias e equipe de preparo da
comunidade. (Foto Carolina Hespanha)
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FIGURA 4- Grupo com Jovens: educacao sobre a Ancilostomiase (Foto Carolina Hespanha)

FIGURA 5- Acdes educativas nas escolas da regido (Foto Carolina Hespanha)
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5-A ANALISE DE UMA EXPERIENCIA: O OLHAR DA
ANTROPOLOGIA

A palavra experiéncia pode ser empregada em Varios sentidos. Para fundamentar
as andlises deste estudo utilizamos as reflexdes sobre o termo “experiéncia” feitas por Mora,
(2001). O autor relata que a experiéncia pode representar a apreensdo por parte do sujeito de
uma determinada realidade, uma forma de ser ou de viver ou ainda 0 modo de conhecer ou
aprender algo pela vivéncia. Destaca também que “experiéncia” pode ser o fato de sofrer ou
suportar algo, nesse sentido, refere-se a experiéncia como um “fato interno” do sujeito, a

vivéncia de um fenémeno.

Esses conceitos, como ponto de partida para uma andlise, refletem dois sentidos
primordiais da palavra experiéncia: o primeiro trata a experiéncia como uma confirmacao ou
possibilidade de confirmacdo empirica de dados e o segundo refere-se & experiéncia como o
fato de se viver algo dado a toda uma reflex&o. Nosso estudo baseia-se no segundo conceito: a

experiéncia enquanto vivéncia de algo.

Interessa-nos apreender esse campo da experiéncia, ou seja, como se deu a
vivéncia dos voluntarios dos testes da nova vacina contra Ancilostomideos. Aqui, vivéncia e
experiéncia expressam o mesmo significado, isto é, o conjunto de idéais, sentimentos e
emocOes experimentados por um ser humano e que, de alguma forma, irdo influenciar

comportamentos e atitudes frente ao fendbmeno vivenciado.

Reconhecemos, neste estudo, que o sujeito, antes de vivenciar os testes de uma
vacina, até entdo desconhecida para ele mesmo, ja traz consigo suas experiéncias com a saude
e a doenca. Empregamos o conceito de doenca, ndo apenas no sentido de enfermidade fisica
determinada biologicamente, mas como um reflexo da combinacgéo de aspectos da experiéncia

dos individuos e situagdes socio econdmicas e culturais (GOMES, 2002).

Ainda sobre aspectos da experiéncia podemos nos orientar em Dewey (1971) que
aponta que o valor da experiéncia encontra-se na percepcao e no significado das relagdes que
se estabelecem entre o fenbmeno vivenciado e 0 sujeito que o vivencia e sua qualidade é
relacionada pelo alcance que tem no plano concreto das experiéncias. Ou seja, neste estudo,
compreendemos que a experiéncia de ser um voluntario em ensaios clinicos teve um

significado na vida dessas pessoas.
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Em sintese, destacamos o carater da experiéncia como fato de sofrer/viver algo, de
acordo com a pessoa que o vive, em determinado contexto socio-cultural e influenciada por

concepgdes pré-concebidas dos processos saude/doenca, repletos de significados subjetivos.

Aqui, 0s aspectos subjetivos ndo serdo interpretados por meio de uma experiéncia
universalista e racional mas sim como uma forma particular de se colocar, de ver e estar no
mundo que ndo se reduz a uma dimensdo individual. Um sujeito que expressa sua
subjetividade no plano coletivo ultrapassa o individuo conectando-o ao processo grupal e
pode ser compreendida como um fato social construido a partir de processos de subjetivacao
determinado por fatores sociais, histéricos, politicos, ideoldgicos, de género e religido
(LEITE, 2002).

Assim, em diferentes culturas, diferentes experiéncias serdo produzidas. Em nosso
estudo, para a analise da experiéncia de ser um voluntério nos ensaios clinicos, utilizamos as
teorias da Antropologia da Saude (Laplantine, 2004) e autores que analisam os fenémenos
satde/doenca sob o olhar da cultura, delineando as formas como os sujeitos em diferentes
contextos socio culturais atribuem significados as suas experiéncias no pProcesso

salide/doenca.

Entendemos que os ensaios clinicos, apesar de ndo estarem diretamente
relacionados a terapéutica clinica, traduzem novos modos de cuidar em salde, portanto estao

inseridos nos fendmenos que envolvem o0s processos saude e doenca.

A abordagem antropoldgica permite aprofundar nossa compreensdo sobre a
complexa relacdo que se da entre sujeito, sociedade, cultura e processo satde/doenca. Essa
escolha justifica-se no foco de nosso estudo que é a andlise das experiéncias dos voluntarios
em ensaios clinicos em areas de vulnerabilidade social, o que confere a esse fenémeno forte
relacdo de influéncia do ambiente, do meio social e cultural em que vivem as pessoas
envolvidas. Ora, podemos reconhecer que a cultura, nesse sentido, relaciona-se com 0s

significados que as pessoas conferem as suas experiéncias.

Dessa forma, como membros de uma sociedade em particular, os individuos
herdam um conjunto de principios, conceitos, regras e significados que se modelam e se
expressam nos modos de vida. Ndo existe hoje qualquer representacdo da satde/doenca que

néo se (re) construa pelo contato e pela influéncia da cultura (LAPLANTINE, 2004, p.18).
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A cultura pode ser definida como um conjunto de teias e significados que o
préprio homem teceu e na qual se encontra amarrado. Constitui-se no conjunto de
mecanismos que governam o comportamento humano. Isso demonstra quanto a cultura
influencia os diversos aspectos da vida humana construidos no decorrer de suas experiéncias
(GEERTZ, 1989).

A compreensdo de fendémenos ligados a saude/doenca dificilmente pode ser
isolada das condicBes sdcio econdmicas e culturais em que se inscrevem. As interpretacdes e
significados da saude/doenca variam essencialmente de uma sociedade para outra, contudo o
campo da Antropologia da Saude ndo deixa de mostrar que existem permanéncias, constantes
ou invariantes da experiéncia morbida e da esperanca de cura perfeitamente identificaveis
(LAPLANTINE, 2004, p.11).

Na medicina classica ocidental, existe uma idéia predominante de uma
causalidade biomédica isenta de representacdes, num esfor¢o de ndo se admitir que a doenca
seja um fendmeno social e vendo os sujeitos como uma fonte de “ignoréncia” ou de
desconhecimento. A Antropologia da Saude permite-nos reconhecer o sujeito na “primeira
pessoa”, pelo estudo da subjetividade do doente que interpreta por si mesmo 0s processos de

seu viver em adoecimento ou no sentir-se saudavel (LAPLANTINE, 2004 p.15).

Em sintese, pelo olhar da cultura, podemos analisar a experiéncia do sujeito de ser
um voluntario em ensaios clinicos que, numa concepcao filoséfica, dispbde de seu corpo para o
outro, em funcdo de estudos e pesquisas biomédicas que possivelmente trardo avangos na

medicina dos quais talvez ele mesmo ndo possa desfrutar.
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6- PERCURSO METODOLOGICO

6.1- Referencial Teorico

Optamos por desenvolver uma pesquisa qualitativa descritiva fundamentada nas
Teorias Compreensivas ou Sociologia Compreensiva. Por essa légica, compreendemos a
realidade como um conjunto de fendmenos sociais vivenciados por determinados grupos e

influenciados pela interacdo do sujeito com a sociedade.

A Sociologia Compreensiva tem como seus maiores expoentes Dilthey, Weber e
Durkheim, pensadores que encontram, por meio da analise dos fenémenos sociais, a
compreensdo dos significados dos sujeitos, nos ambitos individual e coletivo (MINAYO,
2006).

Os individuos pesquisados sdo sujeitos socialmente construidos e relacionam-se
com a sociedade através de seu espaco, nada mais evidente que influenciados, e geradores de
influéncias, por sua cultura, suas histdrias, suas crencas e seus valores. Dessa forma, justifica-
se a escolha da Sociologia Compreensiva que orienta no sentido da busca da realidade nos
modos de vida dos atores envolvidos por meio dos significados que dao as acfes e ao
ambiente, bem como as relacdes atribuidas a uma constante variedade de representacdes
(MINAYO, 2006).

Podemos reconhecer, ao longo deste estudo, elementos da abordagem
Compreensiva, pois o foco é a experiéncia de um fendmeno vivenciado que se (re) faz nas
relacbes entre as pessoas e se realiza em um determinado contexto socio cultural. Os
resultados buscam explicitar — ndo generalizar — a subjetividade das relacdes dos

sujeitos/fendbmeno/sociedade com os testes da vacina.

Dessa forma, buscamos, por meio dessa corrente tedrico metodoldgica, analisar a
experiéncia de acordo com quem a vive, em determinado tempo e espago, onde cada sujeito é
capaz de descrever, explicar e justificar suas atitudes movidos por sentimentos afetivos ou

elementos da racionalidade.
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6.2- Local do estudo

Este estudo foi desenvolvido com a populacdo de Americaninhas, zona rural do
municipio de Novo Oriente de Minas, nordeste de Minas Gerais. Neste local, estdo sendo
desenvolvidos os ensaios clinicos de uma nova vacina contra Ancilostomideos por meio de

um consorcio internacional de instituicbes de pesquisa.

O distrito rural de Americaninhas localiza-se a 60Km de estrada de terra de Novo
Oriente de Minas e a 640Km da capital Belo Horizonte, Minas Gerais, acesso pela BR 381. O
pequeno distrito tem aproximadamente 4.000 habitantes®. As familias estdo distribuidas de
forma irregular no espago geografico. A economia local é basicamente constituida pela
agricultura familiar e de subsisténcia, além da criacdo de animais de pequeno porte para
consumo e gado. Existem grandes fazendas na regido onde a pecuéria predomina. Os
habitantes do lugar ndo sdo proprietarios, sdo empregados das fazendas ou nelas vivem, com

suas familias, como agregados.

As moradias sdo, na grande maioria, pequenas construcfes de alvenaria, além de
algumas casas, em condic¢des precérias, feitas de barro e madeira. O abastecimento de agua é
feito por cisternas providas pelos rios e riachos da regido. As casas ndo possuem rede sanitaria

de esgoto o que favorece a proliferacdo das verminoses.

O transporte para a regido é feito em 6nibus da Prefeitura Municipal. As precérias
condi¢cBes do carro e das estradas e os horarios restritos de viagem limitam muito a
movimentacdo dos moradores de Americaninhas. A rede elétrica atende ao comércio e a

regido central e atinge pouco as casas mais afastadas.

A regido possui uma Unidade de Saude da Familia, com uma equipe formada por
Auxiliar/Técnico de Enfermagem e Agentes Comunitarios de Satde®, além de uma escola
publica municipal de ensino médio. As escolas rurais de ensino fundamental ficam
distribuidas nas regiGes onde moram as familias e sdo mantidas pelo governo estadual. O

distrito possui um pequeno comércio local como mercearias, acougue e uma farmacia.

* Dados da Prefeitura Municipal de Novo Oriente de Minas, Minas Gerais.
* Até o0 presente momento a Equipe da Unidade de Saude da Familia ndo possui Médico nem Enfermeiro.
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Em Americaninhas, ndo podemos deixar de reconhecer e encontrar uma tipica
regido rural: precarias condi¢cBes de vida social e econdmica, dificil acesso a servigos

essenciais basicos, pessoas com baixa escolaridade e pouca perspectiva de vida profissional.

FIGURA 7- Rios e Riachos da regido de Americaninhas (Foto Carolina Hespanha)



FIGURA 8. Casas tipicas da regido (Foto Renata Diniz)

-

FIGURA 9- Comércio da regido (Foto Renato Avila)
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FIGURA 10 - Escola Rural (Foto Renato Avila)

6.3- Sujeitos do estudo

Os sujeitos do nosso estudo foram nove voluntarios dos ensaios clinicos da
pesquisa “Estudo de Fase I, duplo cego, randomizado e controlado da seguranca e
imunogenicidade da vacina NA-ASP2 contra Ancilostomideos em adultos brasileiros
previamente infectados” (Parecer CONEP 146/2007 de Marcgo de 2007).

Foram escolhidos somente os voluntarios do Coorte | — Fase | da pesquisa, pois a
vacina desenvolveu reagdes alérgicas e os testes foram interrompidos até o presente momento.
Novos estudos sobre a vacina estdo sendo realizados, até que se reiniciem os testes em seres

humanaos.

Os voluntéarios elegidos para o Coorte I, conforme critério de inclusdo na amostra
para os testes da vacina tratam-se de adultos jovens entre 18-49 anos, de ambos 0s sexos
(mulheres ndo gravidas), que estavam previamente infectados pelo verme Ancilostomideo

(detectado em exame de fezes) e que receberam tratamento supervisionado com Albendazol
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200mg. Os voluntarios para os testes da vacina, apés a leitura do Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido (TCLE), responderam um questionério de avaliagdo de compreenséo,

onde foi possivel verificar se realmente houve aquisi¢cdo de conhecimento sobre a pesquisa

Os voluntérios da vacina sdo moradores da zona rural de Americaninhas, Novo
Oriente de Minas, Minas Gerais, e foram convidados a participar do presente estudo apds a
realizacdo dos testes da vacina. O TCLE (Anexo A) foi aplicado individualmente ressaltando

o carater voluntario da pesquisa, objetivo, sigilo das informacdes e metodologia.

6.4-  Aspectos Eticos

Para o desenvolvimento deste estudo seguimos as recomendacdes da Resolugdo n°

196/1996 do Conselho Nacional de Salde que regulamenta pesquisas com seres humanos.

O projeto foi aprovado na Camera Departamental de Enfermagem Aplicada da
Escola de Enfermagem da Universidade Federal de Minas Gerais e no Comité de Etica em
Pesquisa da UFMG (AnexoB).

O TCLE (Anexo A) foi assinado pelos participantes, depois de esclarecidos sobre
0 objetivo da pesquisa, garantindo o sigilo das informagdes e a utilizacdo dos dados gerados

apenas para fins cientificos.

6.5- Coleta de dados

A coleta de dados foi realizada ap6s aprovacdo do projeto no Comité de Etica de
Universidade Federal de Minas Gerais (Anexo B). Para coleta dos dados foram utilizadas
entrevistas semi estruturadas (Anexo C), que por sua vez foram gravadas. Como instrumento
auxiliar da entrevista foi utilizado imagens fotograficas (Anexo D) retiradas do site de

dominio publico www.gettingimage.com.br.

Primeiramente foi realizada a entrevista seguindo o roteiro proposto ( Anexo C).

Foram enfocadas a decisdo e motivacdo de participar, a influéncia/opinido da familia e
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comunidade, as relacBes com 0s pesquisadores e a experiéncia de ser um voluntario em
pesquisa. Em seguida foi solicitado aos sujeitos da pesquisa que escolhessem uma ou mais
Imagens que representasse naquele momento seus sentimentos e sua experiéncia como
voluntario nos testes da vacina, apontando suas justificativas para a escolha. A partir dai o
pesquisador teria acesso a aspectos espontaneos do comportamento que poderiam néo ter sido

captados pela entrevista convencional.

A entrevista semi-estruturada mostrou-se como técnica mais adequado para o
estudo em questéo, pois nos apreendemos no campo das ciéncias humanas que esta repleto de
singularidades e subjetividade. Para melhor analisarmos o fenémeno de ser voluntario em
ensaios clinicos a pesquisa procurou se orientar no sentido da busca da realidade, a
experiéncia como o fato de sofrer algo, e nos modos de vida dos atores envolvidos, através de
seus significados (MINAYO, 2006).

As imagens fotogréficas foram instrumentos de recurso de livre associacdo, assim
como figuras, desenhos e mesmo a dramatizagdo, e mostram-se como estimulo para provocar
idéias e discussdo. Trata-se de uma estratégia muito utilizada por pesquisadores e estimula a

imaginacéo e desenvolvimento das idéias (GASKELL, 2005).

Além disso, metodologias diferenciadas que combinam técnicas tradicionais,
como a entrevista, com a utilizacdo de outros recursos e estratégias, como as fotografias, sdo
uma boa opgéo para populagcdes com baixa escolaridade, onde podemos encontrar barreiras
cognitivas, de linguagem e dificuldades para compreenséo.

Para a escolha das imagens buscamos eixos tematicos que sintetizam o0s
conhecimentos sobre a participacdo de pessoas em estudos com experimentacdo humana,
dados que foram coletados atraves de revisdo bibliogréfica, realizada no periodo de Marc¢o de
2007 a Junho de 2008. Podemos assim descrever a sistematizacdo da busca das imagens sob

0S seguintes temas:

= Ganhos pessoais e comunidade: satde/tratamento e acesso a servigos de saude

= Sentimentos de altruismo: ajuda ao proximo

= Sentimentos de apreensdo: davidas, preocupacdes e medo.

= Medo da morte

= Associagdo aos ensaios clinicos a procedimentos de desconforto: injecdes e 0 medo da dor
= Reac0es adversas
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= Necessidade de ser ouvido: o sujeito tratado como objeto de estudo/observacao
» Confianca nos médicos/pesquisadores

= |nfluéncia da familia e comunidade

6.6- Analise dos dados

Para tratamento dos dados optou-se pela Analise de Conteddo (BARDIN, 1977).
Essa escolha mostrou-se adequada por colocar em evidéncia indicadores que permitem inferir
sobre uma realidade que ndo a mesma da mensagem. Trata-se de uma descricdo sistematica e

guantitativa do conteddo manifesto a fim de interpretar as comunicacgdes (SILVA, 2005).

Em sintese podemos destacar que o conteddo manifesto nas entrevistas, apds a
transcrigdo das fitas para um texto e uma leitura exaustiva, foi organizado em Unidades de
Contexto que contém as frases na integra de cada participante. Em seguida foram registradas
apenas as caracteristicas fundamentais, eixo central da idéia de cada frase, determinando a
Unidade de Registro. Para fundamentar a analise, os relatos foram decompostos e codificados
e posteriormente agrupados em temas similares para em seguida recomp6-los na Categoria
Temadtica, garantido maior rigor e clareza, expressando sua significacao.

Quadro I- Analise de Conteudo: exemplificacdo da metodologia

Unidade de | Unidade de | Codificacdo Categorizacao Categorais

Contexto Registro Teméticas
E | Quando eles me Eu ndo tinha Al Al Demonstrando

perguntaram assim na duvida, eu tinha certeza na

hora da reuni&o eu j certeza que deciséo de

sabia. Depois disso queria participar participar

na hora eu pensei:

“Sem duvida, eu

topo” Eu ndo tive

duvida. Eu tinha

certeza que queria

participar dessa

pesquisa.

Verséo original na integra Nucleo central de

do texto transcrito das fitas significado da frase
que foram gravadas.
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Podemos dizer que a Analise de Contelddo estabelece uma correspondéncia entre o
nivel tedrico e o empirico do contedo manifesto de forma a assegurar ao pesquisador o corpo
das hipoteses. A metodologia permitiu agrupar Unidades de Registros semelhantes em

Unidades de Significacdo construindo as Categorias Tematicas.

Por fim, realizamos a classificacdo e organizagdo das Categorias Tematicas, sendo
escolhidas as categorias tedricas ou empiricas que determinavam a especificacdo dos temas.
Essa fase da andlise exige a interpretacdo dos dados de forma a garantir 0 maior rigor na

elaboracgdo dos temas e eixos centrais.

Por se tratar de um método empirico e qualitativo muitas vezes foi necessario
rever 0s temas e categorias permitindo assim uma analise mais fiel dos dados a luz do cenério

da pesquisa.

Quadro 2- Agrupamento das Categorias Tematicas e elaboracdo dos temas

Categorias Tematicas TEMA

1A6- Demonstrando certeza e conviccdo em participar da | A DECISAO DE PARTICIPAR
pesquisa

2F3-Demonstrando conviccao/certeza na decisdo de participar
2E1-Demonstrando o livre arbitrio na decisdo de participar do
teste da vacina

3J4-Demonstrando que as reagdes adversas ndo mudaram sua
decisdo de participar

4B3-Relatando o desejo de outras pessoas da comunidade em
participar dos testes da vacina

4E2-Demonstrando  conviccdo/certeza na sua decisdo de
participar da pesquisa

411-Afirmando que a falta de compreensdo é um dos motivos
de recusa na participacdo da pesquisa

4N1-Demonstrando vontade de continuar na pesquisa, mesmo
apos as reacgdes adversas da vacina

As frases dos entrevistados citadas nesse estudo receberam tratamento ortografico
e gramatical quando foram reproduzidas do texto original transcrito das fitas para um texto
para a Andlise de Contetdo, com o objetivo de ndo prejudicar a interpretacdo dos dados, pois
sabemos que a linguagem falada € composta de diversos aspectos na estrutura do corpo das
frases que muitas vezes ndo conferem com a correta coeréncia gramatical. As girias e

expressdes proprias da regido ndo foram alteradas. Asseguramos que essas modificacGes
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foram concebidas a fim de melhorar a compreensdo do texto e ndo conferem dano ao

significado da frase.

Para identificar os entrevistados, garantindo sigilo das informacdes, foram
mantidas apenas as iniciais dos nomes.
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7- RESULTADOS: O Caminho da Experiéncia

A experiéncia de ser um voluntario nos ensaios clinicos da vacina contra
Ancilostomideos foi construida a partir de experiéncias prévias dos sujeitos e percorreu um

caminho construido através de suas percepcdes e sentimentos.

O sujeito vivencia uma nova experiéncia, ndo somente como a expressao de um
fato isolado, mas de uma forma dindmica e continua, onde cada momento reflete as relacdes

de significado e influéncia matua.

Dessa forma, a partir do momento da deciséo e envolvidos nos ensaios clinicos, o
sujeito relaciona-se com a pesquisa, com 0s pesquisadores, a comunidade e seus familiares,
expressa suas expectativas com a pesquisa, assim como seu imaginario, vivencia no plano da
realidade o fato de ser um voluntario e (re) constroi suas percepgdes e representacdes acerca

da pesquisa, da doencga e da vacina.

Assim, reconstruindo seu mundo por meio da experiéncia, ele retorna ao momento
da decisdo, que também € influenciada por suas percepcdes, e deixa transparecer o0 aspecto
uno da experiéncia, como a expressao de um fenébmeno que néo se divide, ndo se reparte, pelo
contrério, esta ligado em todas os ambitos e de forma dependente, relacionando-se com 0s

sentimentos e atitudes dos sujeitos diante da vivéncia desse fenémeno.

Como nos mostra o seguinte diagrama, as categorias que foram encontradas estao
relacionadas ao longo da experiéncia e, apesar de divididas metodologicamente para
apresentacdo dos resultados, ndo séo categorias Unicas e independentes, pelo contrario, estdo

ligados pelos significados que uma reflete na outra.



O CAMINHO DA EXPERIENCIA

Percepcoes
da pesquusa,
vaci e

doenca

A Decisao
de Participar

Vacina:
crencas e
fantasias

Experiencia de
ser
Voluntarios

Testes da
Vacima: o
que esperar?

Influencia
da Familia e
Comunidade

Comumdade
2
pesquisadores
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7.1- A DECISAO DE PARTICIPAR

7.1.1- O desejo de participar: a disponibilidade da populacdo

Ao analisar a experiéncia de voluntarios em ensaios clinicos de uma nova vacina
contra Ancilostomideos, desenvolvidos com populacdes vulneraveis, a primeira questdo que
emerge refere-se aos aspectos que envolvem a motivagcdo e a decisdo de participar da

pesquisa.

Os voluntérios entrevistados expressam seus sentimentos no momento da decisdo
de participar da pesquisa e ao mesmo tempo manifestam sua opinido. Segue a posi¢do de um

dos entrevistados.

“Primeiro o pessoal (pesquisadores) vieram fazer o exame de fezes da gente e
depois foi na minha casa. Ai eles foram e me convidaram para participar da
pesquisa. A gente ainda nem sabia direito o que era mas depois disso, na hora eu
pensei: sem ddvida eu topo. N&o tinha ddvida nenhuma. N&ao tinha medo. Eu queria
participar. Eu tinha muita vontade de participar e eu tinha certeza que queria
participar” (A)

A vontade de participar sem ainda conhecer ao certo do que se tratava a pesquisa,
sinaliza para uma decisdo favoravel e evidencia que existe uma predisposicdo e
disponibilidade para participar de um estudo cientifico. O entrevistado demonstra a certeza de

sua posicao e o desejo de participar, que se manifesta sem duvidas, apreensdo ou medo

A disponibilidade da populacdo para participar de ensaios clinicos pode auxiliar
0s pesquisadores a identificar as condi¢fes que encorajam as pessoas a se engajarem nas
pesquisas. Estudos anteriores apontam que, de modo geral, existe uma predisposi¢cdo ou
interesse em participar de ensaios clinicos na maioria das pessoas (CELENTANO, 1995;
FREEMAN, 1992; JENKINS, 2000; MAC QUEEM, 1999; SIRISOPANA, 1997).

Jenkins (2000) pesquisou a disponibilidade das pessoas em participar de
ensaios clinicos de uma nova vacina contra HIV/AIDS com populag¢Ges vulneraveis no norte
da Tailandia e evidenciou que 32% dos pesquisados tinham o desejo de participar (gostariam
de participar); outros 12,9 % sentiam-se interessados em conhecer mais sobre a pesquisa e

45% das pessoas disseram que poderiam, em algum momento, participar da pesquisa.
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Totalizando, podemos perceber que a maioria das pessoas apresentou algum interesse e

disponibilidade em conhecer e até mesmo em participar dos ensaios clinicos.

Em seus estudos com voluntarios da vacina contra HIV/AIDS em Tamil Nadu
na India, Suhadev (2006) também evidenciou que existe na populacido uma disponibilidade
para participar de ensaios clinicos refletindo o que denominou de uma predisposicao.

Reconhecemos que esse interesse em participar de ensaios clinicos pode variar em
diferentes contextos e relaciona-se com a doenca estudada, populacéo e cultura do local do
estudo. Kaljee (2007) destaca que a situacdo socio econdmica e politica, bem como a cultura,
os valores e as crencas podem influenciar o desejo e a disponibilidade das pessoas para
participar, contudo destaca que de alguma forma existe na populacdo em geral algum
interesse em participar de pesquisas, fato que se confirmou nos ensaios clinicos da vacina

contra Ancilostomideos em Americaninhas.

7.1.2-Uma decisao livre e espontanea

Outro aspecto da deciséo foi a compreensédo de que participar da pesquisa consiste

em ato voluntario e espontaneo.

“Eu decidi porque eu achei que interessava. Porque o pessoal cuida bem. Ai eu fui e
participei. O pessoal que participou foi tudo de livre e esponténea vontade.
Ninguém fez minha cabeca nem a de ninguém. Eu decidi e fui”’ (E)

O entrevistado revela que sua decisdo de participar foi de livre e espontanea

vontade, sem a influéncia de outras pessoas e acreditando em um cuidado que iria receber.

Aqui percebemos um aspecto ético importante em ensaios clinicos com seres
humanos que é a compreensdo de que a participacdo é voluntaria e livre de manipulacdes,
algo que ndo € incomum em populacdes vulnerdveis conforme nos mostram as pesquisas

estudadas.
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Contudo, na fala acima, podemos refletir em que medida essa decisdo € livre e
voluntaria quando na verdade sua expectativa € pelo cuidado que poderia receber? Até que
ponto a vulnerabilidade social da populacéo, nesse caso, pode ter influenciado a percep¢éo da

ndo obrigatoriedade de participar da pesquisa?

Pesquisadores também preocupados com essas questfes apontam que muitas
vezes a situacdo de vulnerabilidade socio econémica, cultural e fisica caracterizada pelo
proprio adoecimento, podem favorecer que 0s sujeitos aceitem participar de ensaios clinicos
acreditando nos cuidados que poderdo receber com a pesquisa (CHENAUD, 2006;
EDWARD, 1999; GAMBLES, 2004; WALD, 1993).

Silversides (1999) afirma ainda que muitas vezes as pessoas sentem-se obrigadas
a participar da pesquisa devido a prépria situacdo do adoecimento, como se a pesquisa se

apresentasse como mais uma, ou a Unica, alternativa de tratamento. >

Percebemos que o entrevistado em questdo demonstra compreender o carater
voluntario e ndo obrigatorio de sua participacdo. Contudo destacamos que os dados
encontrados ndo nos permitem afirmar com clareza se a vulnerabilidade social da populacéo,
nesse caso, influenciou a percepcdo da ndo obrigatoriedade de participar da pesquisa, como

apontam alguns dos autores estudados.

Podemos perceber melhor esse aspecto quando exploramos as motivacfes das

pessoas para participar da pesquisa.

7.1.3-  As motivagdes para a decisdo favoravel

No momento em que 0 entrevistado expressa seu desejo e a certeza de querer
participar da pesquisa, deixa transparecer quais seriam as motivacdes para essa decisdo

favoravel.

® Tal fato foi evidenciado com mais frequéncia em ensaios clinicos que envolvem doencas cronicas
degenerativas onde a perspectiva de cura total é pouca, ou nehuma, e as novas tecnologias biomédicas se
apresentam como uma “esperanca” de tratamento.
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“Eles (pesquisadores) foram na minha casa. Eles conversaram com a gente e
convidaram pra participar. Medo eu ndo tive ndo. Eu sou assim: se eu tenho divida
eu nao me arrisco. Mas eu nao tinha ddvida e por isso eu tomei (a vacina) pra gente
cuidar do verme. (E)

Neste momento, dois aspectos favorecem sua deciséo positiva: a percepgédo de que
sua participacdo ndo representa riscos ou danos pessoais e a motivacao de que ao participar da

pesquisa estaria “cuidando do verme”, ou seja, tratando da doenca.

A literatura mostra que as percepcdes dos riscos da pesquisa sdo questdes
importantes que orientam os voluntarios em sua decisdo de participar. A participacdo na
pesquisa pode ser influenciada pela percepcdo de possiveis riscos e danos a saude, assim

como os possiveis beneficios que podem ser alcangados (KALJJE, 2007).

A percepgéo de receber um tratamento para a doenca foi uma motivagdo para a

decisédo favoravel. A seguinte fala confirma essa motivacédo para a decisao.

““Fizeram as entrevistas perguntando como era o verme. Quem tinha o verme,
depois convidou porque ia ter o teste da vacina. Ai cheguei a concluséo e falaram
que tinha uma pesquisa pra combater o verme. Eles pediram... convidaram pra
gente aceitar e a gente aceitou na hora. Pra combater o verme, né” (J)

“Vieram na minha casa e falaram do projeto. Fez os exames de fezes. la ter o
projeto da vacina, os testes da vacina sabe, e se eu queria entrar, entdo eu falei na
hora: eu quero. Pra gente tratar do verme” (L)

A conviccdo em participar da pesquisa pode ser observada pelas expressdes
“[...] a gente aceitou na hora” e “[...] eu falei na hora: eu quero”. Na primeira fala, o
entrevistado reconhece que os voluntarios para o teste da vacina deveriam estar infectados,
demonstrando que compreende um dos critérios de inclusdo na pesquisa. A compreensdo
desse critério pode ter influenciado sua conclusdo de que a vacina seria para combater o
verme, percebendo que, por meio da pesquisa, teria um ganho direto para a sua propria satde:

o tratamento do verme/doenga.

A compreensdo dos procedimentos técnicos dos ensaios clinicos como, nesse

caso, os criterios de inclusdo, é um ponto que deve estar presente no TCLE, fornecendo aos
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voluntarios todas as informacdes necessarias sobre a pesquisa, garantido respaldo ético, legal
e resguardando-os de possiveis manipulacbes (CHENAUD, 2006; GAMBLES, 2004,
GOLDIM, 2003; LYNOE, 1991; MOODLEY, 2005; VAN NORMA, 2005).

Jefferson (2006) evidenciou, em seus estudos da vacina contra HIV/AIDS, que
muitos voluntérios acreditavam estar recebendo um tratamento para a doenca. Tal fato ndo é
algo incipiente em ensaios clinicos e tem se mostrado como uma atitude esperada das pessoas
que participam de estudos dessa natureza (GAMBLES, 2004; 2004; MILLS, 2006).

Podemos assim destacar que, movidos por um desejo, influenciados pela
percepc¢do da auséncia de riscos e motivados pela idéia de que a pesquisa poderia combater o
verme/doenca, os voluntarios manifestam a certeza de sua decisdo de participar da pesquisa e
se revelam como agentes facilitadores para a realizacdo dos ensaios clinicos na regido de

Americaninhas.

7.1.4- O desejo de ter o verme X o desejo de participar

Para os entrevistados, o desejo de participar se manifesta também em outras

pessoas da comunidade. As falas descrevem esse desejo de participar.

“Minha irmé ndo tinha o verme. Ela ficou ansiosa e queria muito poder participar
do projeto também. Mas ela ndo tinha o verme. Eu tinha o verme e podia
participar” (A)

“Eles (pessoas da comunidade) falavam assim: que pena que eu néo tinha o verme
porque eu queria participar também. Que bom S. que vocé tem (o verme)” (S)

Na perspectiva dos entrevistados, o desejo de participar da pesquisa também
foi expresso por outras pessoas e familiares. Segundo seus relatos, aquelas pessoas que nédo

tinham o verme sentiram-se decepcionadas pois ndo poderiam participar da pesquisa.

Estar infectado pelo verme, nesse contexto, perdeu o significado negativo de

adoecimento e passou a ser percebido somente como oportunidade para participar da
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pesquisa. Se uma das motivacdes para participar da pesquisa foi a idéia de que estariam
recebendo algum tipo de tratamento, nessa Otica, podemos entdo compreender por que,
paradoxalmente, as pessoas gostariam de ter o verme/doenca. Estar infectado permitiria a
participacdo na pesquisa e consequentemente receber os beneficios para a propria saude: o

tratamento para a doenga.

Para analisarmos por que o adoecimento perde o significado negativo do senso
comum nao podemos reconhecer a doenga com uma unica perspectiva — somente uma Visao
fisica de patologia do corpo — conceito hegemdnico do conhecimento biomédico (IRIART,
2003).

Ter a doenca perde o significado negativo de adoecimento e passa a representar
uma oportunidade de entrar na pesquisa. Canguilhem (2002, p.151) esclarece essa questdo. O
autor aponta que a doenca € um modo de vida reduzido mas que apesar disso muitas vezes
passa a ser reconhecida pelo sujeito como uma “vida nova”, caracterizada por novas
constantes fisioldgicas e novos mecanismos para obtencdo de resultados. Dessa forma, nem

sempre a doenca é percebida negativamente.

Para Laplantine (2004, p.15), a doenca deve ser entendida como uma experiéncia
subjetiva ligada a comportamentos sécio culturais. O adoecimento passa a ser algo que é
experimentado pelo sujeito e que envolve os aspectos bioldgicos mas que é fruto da
combinacdo de significados individuais e coletivos construidos em um contexto sécio

cultural.

A doenca passa pela experiéncia do “sentir-se doente” e ganha uma perspectiva de
experiéncia socialmente constituida (GOMES, 2002). Para compreendermos as atitudes das
pessoas frente ao adoecimento ndo devemos partir somente das narrativas individuais mas da

realidade em que se da essa doenga.

Dessa forma, buscando a realidade de Americaninhas, a experiéncia do
verme/doenca, para essa populagdo, foi socialmente construida em um cenério de
desfavorecimento social e econdmico que excluiu os sujeitos do acesso a salde. Rozemberg
(2007) aponta que as populagdes rurais vivem numa constante sensacao de se encontrarem no
fundo da escala social e da ambigua relacdo com médicos e com o0s servicos de salde,
reforgando-lhes a sensagdo de incerteza e a prevaléncia de uma visdo negativa de si mesmo

que reflete a opressdo econbmica em que vivem. Assim, a pesquisa, 0s ensaios clinicos da
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vacina, com todo seu aparato cientifico, mostra-se como algo novo na vida dessas pessoas
“acostumadas” ao convivio com a doenga e com 0 pouco acesso a salde. Dessa forma,

passam a perceber a pesquisa como uma oportunidade que iré trazer beneficios.
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7.2- VACINA: CRENCAS E FANTASIAS

7.2.1- A curiosidade

A participacdo na pesquisa despertou nas pessoas envolvidas sentimentos de
curiosidade, fantasias e crencas repletas de subjetividade.

Um sentimento que nos chamou atencdo foi a curiosidade que a pesquisa gerou

nas pessoas da comunidade.

“Primeiro o pessoal veio na minha casa e veio fazer o exame de fezes da gente. Eu
fiquei curioso com aquilo. O que seria? E eu ndo esperava entrar para o projeto da
vacina. Eu ficava me perguntando: por que aqui? Por que esse pessoal veio de tdo
longe... de Belo Horizonte pra ca? Ai quando eu fiquei sabendo na reunido que o
verme ataca mais essa regido e que a doenca faz mal pra salde da gente ai eu
entendi”” (A)

A presenca dos pesquisadores despertou a curiosidade pela pesquisa: a
curiosidade pelo desconhecido. O entrevistado indaga porque pesquisadores vieram de outra
cidade para a regido de Americaninhas para estudar uma vacina. Por meio das reuniées com
os pesquisadores foi possivel reconhecer que a regido ¢ muito afetada pelo verme e de alguma

forma a curiosidade deixa de existir.

A fala evidencia que sentimentos de curiosidade diante da pesquisa foram sanados
por meio da educacdo e pela aquisi¢do do conhecimento sobre a pesquisa. Tal fato demonstra
a relevancia das acbes de preparo da comunidade para que o sujeito compreenda o0s
procedimentos da pesquisa e ndo permita que a falta de conhecimento gere percepcdes

negativas sobre a pesquisa.

Fowler (2007) afirma que qualquer informacdo dada anteriormente a realizacdo da
pesquisa ndo somente esclarece dividas mas colabora para aumentar a confiangca nos
profissionais. A qualidade dessas informagdes melhora inclusive o engajamento dos

voluntéarios e € crucial para uma decisdo favoravel do participante (VAN GELDEREN, 1993).

A préatica de fornecer a populacdo as informacdes sobre a pesquisa tem se

mostrado tao relevante na experiéncia de voluntarios em ensaios clinicos que Jenkins (2000)
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evidenciou em uma pesquisa da vacina contra HIVV/AIDS que no grupo que ndo recebeu

educacéo antes de ser convidado para participar do estudo houve uma menor adesao.

Voltando a discussdo da curiosidade, percebemos como o fato de os pesquisadores

serem de outros paises configurou o imaginario das pessoas.

“Eles (pesquisadores) passaram aqui em casa e ai nos ficamos sabendo. Teve a
reunido com a gente e ficou tudo bem e a gente ficou sabendo de tudo como € que é.
Mas na hora assim a gente fica assim pensando: isso nunca aconteceu aqui no
Brasil. Esse povo de outro pais!!!”” (N)

Nesse momento, passa pelo imaginario do entrevistado, questionamentos sobre a
pesquisa: por quais motivos pesquisadores de outros paises estariam na regido? Sua vivéncia
leva-0 a crer que tal fato ““[...] nunca aconteceu aqui no Brasil” e desperta sentimentos de

curiosidade pela escolha do lugar para o empreendimento da pesquisa.

De fato, as pesquisas clinicas sdo estudos recentes no Brasil. A legislacdo que as
regulamentou em nosso pais data de 1996, pouco mais de 10 anos. Nas populagdes rurais, 0s
ensaios clinicos sdo ainda mais raros. As pessoas acostumadas com a vida simples e rotineira
do campo nem sempre tem a compreensdo do tempo e do espaco, como nas grandes
metropoles, nem da evolucdo cientifica e econémica que acompanham a galope o
desenvolvimento da humanidade. Rozemberg (2007) lembra que cerca de 40% das pessoas
que vivem em &reas rurais nunca sairam de sua regido alguma vez na vida. O homem do
campo tem toda uma histéria centrada nas relacbes com as pessoas e 0 ambiente onde fica
inserido muitas vezes até sua morte. A l6gica de seu conhecimento € construida por sua
experiéncia de vida e pelos modos como se relaciona com o ambiente; por isso traz consigo
significados que diferem da Idgica cientifica. Para esse homem, os pesquisadores sao sempre
vistos como “gente de fora”. Dessa forma, € natural a curiosidade que os pesquisadores “de

fora” despertaram nas pessoas da comunidade de Americaninhas.

Contudo, o sentimento de curiosidade pode, as vezes, transformar-se em idéias de

um imaginario fabuloso diante da presenca de pesquisadores que vieram de outros paises.
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“O pessoal falava assim: mas E., esse pessoal que vem de longe, dos Estados
Unidos. Eles falam que tinha uma guerra la e que eles queriam acabar com todo o
pessoal e que tinha essa vacina para matar gente” (E)

Essa fala mostra como o imaginario das pessoas pode criar idéias fantasiosas que
alimentam uma imagem negativa da pesquisa. O fato de os pesquisadores serem norte-
americanos criou uma percepcao de que a vacina seria algo para matar as pessoas pois estaria

vindo de um pais que supostamente estava em guerra.

Aqui, as idéias de guerra e morte associadas ao pais estrangeiro é o que Alves
(2002, p.168) chama de imaginacdo exploratéria. O sujeito ndo inventou suas idéias e
pensamentos mas explorou informagdes diferentes e suas concepg¢des foram predeterminadas
pelo momento presente. Podemos inferir que a populagdo de Americaninhas, apesar de viver
em uma area rural, de alguma forma recebeu informacdes sobre fatos de repercussao mundial,
como questdes politicas internacionais que envolviam paises em guerra e que dessa forma
colaboraram para essa percepcdo imagética. Apesar de viverem “isolados” e, por que ndo
dizer, excluidos do mundo politico e econdmico, as pessoas escutam as historias e

acontecimentos e traduzem os fatos a luz de suas representacoes.

As idéias fantasiosas fazem parte do pensamento do sujeito podendo vir a tona
para a realidade em algum momento, influenciando suas experiéncias e atitudes. A
imaginacgdo de situagdes negativas relacionando a vacina a um provavel risco de vida pode
repercutir negativamente na experiéncia de ser um voluntario na pesquisa e em algum

momento justificar intercorréncias durante o estudo.

Essas constatacdes ressaltam a importancia de reconhecer as representacoes
sociais dos sujeitos pesquisados a fim de, ndo somente elaborar acGes de educacdo, mas

também identificar possiveis barreiras para o desenvolvimento da pesquisa.

7.2.2- A crenga em Deus

Os voluntarios dos ensaios clinicos expressam aspectos sobre sua crenca em Deus
e evidencia a presenca da espiritualidade e religiosidade na experiéncia de participar da

pesquisa.
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“Eu fiquei pensando: meu Deus... eu vou tomar esse “trem”. Sera se eu devo tomar.
Eu ndo sei 0 que vai acontecer? Mas ai pensei: meu Deus, me ajuda, eu vou tomar.
Al eu passei no médico que me examinou e gragas a Deus ndo aconteceu nada™ (N)

Apesar da davida sobre o que poderia acontecer ao participar dos testes da vacina,
0 entrevistado busca na fé em Deus um apoio para sua decisdo. Ao afirmar que nada lhe
aconteceu, “[...] gracas a Deus”, ele demonstra que, dentre outras coisas, buscou em Deus a

seguranca para participar da pesquisa.

Convém definir que neste estudo, denominamos a crenca e a fé como aspectos que
envolvem a espiritualidade e ndo como religiosidade, visto que, apesar de relacionados, nem
sempre esses conceitos apresentam o0 mesmo significado. A religiosidade envolve
sistematizacdo de culto e doutrina compartilhados por um grupo. A espiritualidade esta afeita
a questdes sobre o significado e o proposito da vida, com a crenca em aspectos espiritualistas

para justificar sua existéncia e significados (GUIMARAES, 2007).

Dessa forma, sem a pretensdo de discutir dogmas religiosos, mesmo porque a
religido das pessoas envolvidas nos testes ndo foi investigada neste estudo, ndo podemos
deixar de destacar que esse voluntario revela uma percepcdo de que o éxito dos testes da
vacina poderia estar relacionados a vontade de Deus, evidenciando que sua fé em Deus, deu-

Ihe instrumentos para uma decisao favoravel.

Outro entrevistado relata sua experiéncia e posiciona-se diante do bom resultado

com os testes da vacina.

“Eu fiquei sabendo do projeto da vacina e que se tomasse a vacina ia ser bom pra
saude da gente. E entdo gracas a Deus nds tomamos a vacina e ndo aconteceu
nada. Foi uma coisa boa, deu tudo certo, gracas a Deus™ (L)

O entrevistado retrata sua espiritualidade, declarando que, ao tomar a vacina, nada
de mal Ihe aconteceu e afirma que o bom resultado foi “[...] gracas a Deus”. Aqui nos parece

que o bom resultado refere-se a ndo ocorréncia de reacfes graves.

Guimarées (2007) aponta que a utilizacdo de aspectos distintos da espiritualidade

como suporte, terapéutica e determinacdo de desfechos positivos em diversos fenbmenos que
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envolvam os processos satde/doenca é algo que tem constituido emblematico desafio para a
ciéncia médica. Como explicar a atitude de atribuir & fé fatos relacionados aos eventos de

doenga e cura?

Estudos realizados pelo autor mostram a influéncia da espiritualidade nas
experiéncias mdrbidas e seu potencial impacto sobre a salde fisica, definindo-se como
possivel fator de prevencao ao desenvolvimento de doencas em populacdo previamente sadia
e eventual reducdo de Obito ou impacto de diversas doencas. Dessa forma, o fato de o
entrevistado atribuir a Deus os bons resultados da vacina ndo € proposi¢do recente nas

pesquisas que buscam reconhecer qual é o papel da espiritualidade diante da saude.

O mesmo entrevistado faz referéncia a sua fé e reafirma sua confianca em Deus.

“Eu ndo tinha divida. Igual ao falei, se a gente tem 0 Amareldo e tem a vacina com
fé em Deus que ela (vacina) vai matar o verme. Gragas a Deus eu vou tomar o
remédio e com fé em Deus que vai matar esse verme” (L)

A fala mostra que ndo havia dividas quanto a decisdo de participar e revela que

sua confianca no bom resultado da pesquisa da vacina baseia-se em sua fé.

A fé também se mostrou importante quando o voluntario deparou-se com as
reacdes adversas. Nesse relato, o entrevistado faz referéncia a sua crenca e a sua religiosidade

com marcos da Igreja Catélica’.

“Quando eu tomei a vacina comegou a pinicar o corpo da gente. Ai eu cheguei e
comecou a pinicar e pensei minha Nossa Senhora Aparecida me ajuda™ (L)

Aqui, percebemos a expressdo da religiosidade ao relatar sua experiéncia com a vacina
e a ocorréncia das reacOes adversas. O voluntario recorre nesse momento de apreensdo, a sua
fé.

® Ndo podemos afirmar que a religifo do voluntario é catélica, pois esse dado ndo foi investigado. Destacamos
caracteristicas da Igreja Catolica pela referéncia que é feita a Nossa Senhora Aparecida, que é uma entidade
santa na religao catolica.
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Por tratar-se de um campo repleto de subjetividade, ainda ndo se pode afirmar,
com precisdo cientifica, qual a relagdo da espiritualidade/religiosidade com a satde. Sabemos
que existe uma tendéncia a correlacdo entre a espiritualidade e a satde fisica, mas por ainda
ndo ser adequadamente robusto em suas provas e correlacdes, esse é, sem duvida, um amplo e
promissor campo de investigacdo (GUIMARAES, 2007).

Em nosso estudo, podemos pontuar que, tendo cada uma das pessoas suas crencas,
a espiritualidade/religiosidade demonstrou sua influéncia na experiéncia do voluntario, no
momento de assegurar uma decisdo A confianca, pela fé, elimina as ddvidas e fortalece o
voluntario nos momentos de apreensdo e medo, ja que atribui a Deus uma experiéncia positiva

com a vacina.
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7.3- INFLUENCIAS DA FAMILIA E COMUNIDADE

7.3.1-0O apoio da familia

No caminho da experiéncia de ser um voluntario em ensaios clinicos, encontra-se
a familia dos sujeitos e a comunidade em que vivem. Este estudo orientou-se no sentido de
reconhecer como a familia e a comunidade podem ter influenciado a experiéncia dos

voluntarios da vacina.

Os entrevistados revelam a opinido de seus familiares e comunidade.

“Minha familia aceitou bem. Eles até falaram que eu deveria participar mesmo. Até
minha irma queria ter participado. Eles sabem que eu participei porque busco mais
conhecimento. Eu tinha certeza que eu queria participar” (A)

Segundo relato do entrevistado, a familia aceitou e apoiou sua decisdo de
participar da pesquisa e demonstra compreender 0s motivos pelos quais o sujeito decide

participar dos testes da vacina, com o propdsito de buscar maiores conhecimentos.

Diversos autores apontam para a influéncia da familia na decisdo e participacédo
em ensaios clinicos (ELLINGTON, 2003; GAMBLES, 2004; JENKINS, 2000; THAPINTA,
1999).

Os ensaios clinicos da vacina contra HIV/AIDS em adultos jovens, realizados na
Tailandia em 1999, evidenciaram uma reacao negativa da familia dos voluntarios. Os relatos
demonstram que os familiares ndo compreendiam 0s motivos da participacdo na pesquisa
assim como ndo apoiavam a decisdo (THAPINTA, 1999). O apoio da familia nem sempre
acontece na experiéncia de participar de ensaios clinicos, fato que ndo se mostrou evidente no

relato do entrevistado.

Em Ellington (2003), encontramos o relato de familiares que aceitaram e
apoiaram a decisdo de participar. Convém ressaltar que, em seus estudos, o0 autor trabalhou
com novas drogas para tratamento de Cancer e ndo de uma nova vacina e que, nesse caso, 0

apoio da familia incide sobre a decisdo de participar.
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Sabemos que os sentimentos e atitudes dos voluntarios estdo relacionados com as
percepgdes sobre a pesquisa, a doenca em estudo, as condigdes socio econdmicas e culturais
da populacdo e as expectativas com relacdo a pesquisa. Da mesma forma, o apoio e a
aceitacdo da familia diante da decisdo de participar da pesquisa também deixa evidente as

expectativas dessa familia com relacédo a pesquisa.

“Eles (familia) falaram que seria muito bom eu participar. Meu pai falou mesmo:
h& moco ndo sai ndo. Eles falaram assim que era bom porque ai a gente iria ter
acompanhamento médico.” (J)

Segundo relato do entrevistado, sua familia criou uma expectativa de ganhos para
a saude do sujeito pela facilidade de acesso a servigos e a atencdo médica. Podemos inferir
que o apoio da familia a participacdo na pesquisa aconteceu por acreditar em um beneficio.

Na mesma perspectiva, citamos outro relato que nos revela o apoio da familia.

“Eles (familia) falaram que é bom mesmo, porque ai eles (pesquisadores) véo
cuidar da saude da gente. Eu falei com eles (familia): € bom moco, eles vém na casa
da gente e fazem uma visita. Entdo eles (familia) reagiram bem. Eles ndo acharam
ruim ndo” (L)

O voluntario percebe que a familia apoia sua decisao de participar da pesquisa,
uma vez que vislumbra a possibilidade de que ele serd beneficiado. Podemos perceber ainda
que o voluntario explica para os familiares que sua participacdo trard ganhos para a propria
salde. Ao relatar que os pesquisadores “cuidam da saude” das pessoas 0 sujeito expde as
“vantagens” de participar da pesquisa e de alguma forma esse esclarecimento foi importante

para conseguir 0 apoio de seus familiares.

Discutimos até entdo a opinido de familiares que eram favoraveis a pesquisa e
podemos perceber que, apesar dessa atitude positiva diante da pesquisa, a familia teve pouca
influéncia na decisdo da participacdo pois o que foi considerado importante no momento da

deciséo foi a perspectiva de ganhos e beneficios.

A percepcdo de ganhos com a pesquisa ndo € proposicdo recente nos estudos

sobre a participacdo em ensaios clinicos e tem se mostrado como importante agente motivador
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(ELLINGTON, 2003; GAMBLES, 2004; HAYMAN, 2001; HERMAM, 1997; JENKINS,
2000; KALJEE, 2007; MAEK, 2003; MOREIRA, 2006).

Podemos perceber, pelos relatos dos voluntarios, que seus familiares também
acreditam nos beneficios da pesquisa e tal atitude vem legitimar a sua decisdo de participar.

Contraditério a familia que apoiou, encontramos também nos relatos dos

entrevistados a opinido de familiares que ndo eram favoraveis a pesquisa.

“Eles (familia) gostaram. S6 mainha que falou: ndo vai S., ndo toma essa vacina
ndo. Ai eu disse pra ela: eu sei 0 que eu td querendo mae! N&o precisa preocupar
ndo mée e deixa disso! Eu vou aceitar. Eu vou tomar. As pessoas daqui falavam pra
ela assim: que bom a S. participa, o pessoal da FIOCRUZ ta vindo visitar vocé na
sua casa. Vao cuidar da satde dela. Isso € muito bom” (S)

A decisdo de participar da pesquisa era algo que vinha do sujeito com convicgéo,
demonstrando que o desejo de participar foi sobreposto a opinido negativa de familiares
proximos como sua propria méae. Nesse aspecto, a vontade do sujeito é autbnoma e evidencia
que a relacdo familia/sujeito ndo influenciou a deciséo de participar da pesquisa. Percebemos
que existe algo que o motiva a participar da pesquisa e passa pela idéia dos ganhos e
beneficios para a saude, fato que os dados deste estudo e a literatura pesquisada confirmam

exaustivamente.

A néo adesédo da familia aos voluntarios da pesquisa em ensaios clinicos aparece
em alguns estudos retratados pelas preocupacfes com a possibilidade de danos e riscos a
salde em consequéncia dos testes que estdo sendo realizados (ELLINGTON, 2003;
FREEMAM, 1992; HAYMAM, 2001; KALJEE, 2007; SAMMON, 2007).

Discutindo ainda sobre o papel da familia na experiéncia dos ensaios clinicos
da vacina, podemos encontrar momentos em que nao se expressam opinides sobre a pesquisa

e manifestam-se indiferentes diante da decisdo de participar.

“Meus pais, ndo sei se eles ndo gostaram ndo Eu sei disso. Mas eles néo falaram
nada n&do comigo. Se achou bom ou ruim eles ndo falaram. Nem meu marido falou
nada. Meu marido ficou até curioso em saber o que vinha depois. Mas me proibir,
isso ndo. Eles falaram que ndo teriam coragem de participar e que néo
participariam. Mas me proibir ndo” (E)
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A familia ndo se posiciona diante da participacdo na pesquisa e demonstra ndo
influenciar a decisdo do voluntario, tampouco colocar empecilhos. O contexto evidencia que

os familiares pouco influenciaram os voluntérios.

Podemos concluir que, nesse estudo, a opinido dos familiares, favoraveis ou
ndo a participagdo nos testes da vacina, pouco influenciaram a deciséo e a experiéncia dos

sujeitos.

7.3.2- Comunidade: opinides e sentimentos em relacéo a pesquisa

Segundo o relato dos entrevistados, a comunidade também manifestou sua opinido

sobre a pesquisa.

“Os amigos ndo falaram nada ndo comigo, porque eles me respeitam muito. Mas
por fora eu sei que teve muita gente que falou que eu era doido de participar e que
ndo teriam coragem. Mesmo assim eu disse na hora que aceito” (A)

Percebemos, pela fala do entrevistado, que existe uma relacdo de respeito as
decisOes pessoais e que, apesar de reconhecer que 0s amigos e pessoas da comunidade nédo
eram favoraveis a sua decisdo, mesmo assim, o voluntario decide participar, demonstrando a
convicgdo de suas ideias, fato que reforca a percepcdo de que os voluntarios possuiam em si 0
desejo de participar motivados por suas opinides proprias e livres de influéncias da

comunidade.

A opinido de outras pessoas pode ter influéncia na experiéncia dos sujeitos, ja que
a comunidade retrata e (re) cria percepces sobre os fendmenos vivenciados e legitima
normas e padrdes de convivio. Kaljee (2007) evidenciou as tendéncias da comunidade sobre a
participacdo em ensaios clinicos de uma vacina’ e percebeu que as pessoas que néo aderiram
ao estudo foram influenciadas pela opinido negativa dos amigos. Os sujeitos da referida
pesquisa afirmaram que ndo participariam porque seus amigos também ndo participariam. O

autor percebeu o medo das pessoas de expor suas opinides e serem discriminadas por isso.

7 O autor trabalhou nos ensaios clinicos para vacina da Febre Tifoide, em ares de vulnerabilidade de Hue City,
Vietna.
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Em outro estudo, Ellington (2003) também evidenciou a influéncia da
comunidade na experiéncia dos sujeitos que relatam sentimentos de discriminagéo da
sociedade que passa a reconhecer os voluntarios de ensaios clinicos como “cobaias” e que sdo
convidados a participar desse tipo de estudo porque pertencem a classes sociais menos

privilegiadas.

Jenkins (2000) e Mills (2006) evidenciaram ainda que, em ensaios clinicos de
doencas que trazem forte estigma como a AIDS, a influéncia da opinido da comunidade,
assim como a discriminacdo, pode ser mais evidente pois a pesquisa expde para a sociedade

seus problemas de salde.

Contudo, apesar da literatura mostrar tais evidéncias, percebemos que, nos ensaios
clinicos da Ancilostomiase, a opinido da comunidade pouco influenciou a experiéncia de ser

um voluntario nos testes da vacina.

Na mesma perspectiva, podemos perceber, pelo relato do entrevistado, 0s motivos

pelos quais a comunidade nado é favoravel ao estudo da vacina:

“Teve gente que recusou. Mas quem recusou eu acho que é porque nao entende
nada sobre a pesquisa’ (J)

Para o entrevistado, o fato de a comunidade, muitas vezes, ndo concordar com a
participagdo nos ensaios clinicos ocorreu devido ao pouco conhecimento sobre o assunto, o

que nos leva a inferir que 0 mesmo julga ter conhecimento suficiente sobre a pesquisa.

O relato reforgca uma avaliagdo de que o conhecimento sobre a pesquisa pode
melhorar sua compreensao e favorecer uma experiéncia positiva. Kaljee (2007) afirma que,
nos ensaios clinicos onde sdo realizadas a¢des educativas que visam melhorar o conhecimento

sobre a pesquisa, existe maior adesao.

Greenahlgh (2004) aponta ainda que, quanto melhores as informacdes sobre a
pesquisa, melhor é a percepgdo das pessoas e da comunidade. Dessa forma, destacamos a
importancia das acdes de educacdo proporcionando uma experiéncia positiva diante da

pesquisa.
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7.3.3- Ser voluntario é ser um homem de coragem

A comunidade expressou sua opinido ndo favoravel a pesquisa, contudo pouco
influenciou a decisdo e a experiéncia do voluntario. Segundo relato do entrevistado, a

comunidade construiu uma imagem para o voluntario de ensaios clinicos.

“Uns ndo gostaram ndo. Uns falavam: vocé ta doido homem? Isso vai te matar.
Outros falavam que eu era doido de participar. Mas moco, quer saber, eu t6 é doido
para entrar nisso”” (N)

“Muita gente critica. Muita gente fala: vocé é doido. Eu ndo teria coragem. Mas eu
acho é que eles tém medo. Eu quis e vou até o fim. Eu ndo vou no palpite de
ninguém. Eu sou mais o0 meu palpite e minha coragem” (Z)

Segundo a fala do entrevistado, a comunidade acredita que ser voluntario para 0s
testes da vacina é uma atitude insana quando perguntam a ele: ““[...] vocé ta doido, homem?”’.
Contudo o voluntario nos revela que seu desejo de participar € soberano a opinido das pessoas

e ndo influenciou sua decisdo: “[...] quer saber, eu t6 é doido pra entrar nisso.”

A fala seguinte revela que existe, no voluntario, um desejo que é livre da opinido
alheia e demonstra que participar da pesquisa o fez sentir-se um homem valoroso e
reconhecido por sua coragem diante das pessoas da comunidade. Percebemos que esse
reconhecimento trouxe sentimentos de valor e auto-estima, evidenciado pela fala: ““[...] eu sou

mais 0 meu palpite e minha coragem.”

A coragem é uma virtude humana que apresenta significados diferentes nas
diversas culturas em dado momento histérico. As virtudes referem-se a qualidades das
pessoas, refletindo um juizo de valor sobre o individuo (TAILLE, 2000). O entrevistado
afirma que a comunidade emitiu um juizo sobre sua atitude de ser um voluntario para os testes
da vacina e aponta para a coragem como um ato insano. Contudo, para os voluntarios da
vacina, a coragem aparece mais como uma forca para o enfrentamento de um desafio do que
como um ato de insanidade pois, em sua opinido, é por medo que as pessoas da comunidade

ndo apdiam sua decisao.
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Para Taylle (2000), a virtude humana é de suma importancia para 0 homem pois
possibilita uma leitura valorativa de si préprio, aponta para qualidades apreciadas e almejadas

e adentra para um universo moral de referéncia para a sociedade.

Em sintese, podemos perceber que, os voluntarios reconhecem as opinides de seus
familiares e da comunidade sobre sua participacdo na pesquisa, sem contudo influenciar sua
decisédo e sua experiéncia. Para os entrevistados, a comunidade demonstra certo receio diante
da pesquisa, por falta de conhecimento, e acreditam que, construiram uma imagem de
insanidade para os outros. Mas participar da pesquisa € mais uma atitude de coragem e
desafio.
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7.4-  COMUNIDADE E  PESQUISADORES: RELACOES E
SENTIMENTOS

7.4.1- O diédlogo e a comunicacao entre pesquisadores e comunidade

A decisdo de participar coloca o sujeito no caminho da experiéncia de ser um

voluntario na pesquisa.

Através dos procedimentos da pesquisa e das a¢des de educacdo desenvolvidas
em Americaninhas iniciou-se um convivio entre pesquisadores e voluntarios. O que segue
consiste no relato de algumas das ac6es desenvolvidas pela equipe de educacdo e revela seus

efeitos sobre essa relacéo.

“Eles (pesquisadores) avisaram que vinham. Eles foram na minha casa e eles
conversaram com a gente. Eles conversaram com a gente numa reunido na igreja e
eles perguntaram o que a gente achava sobre a pesquisa e depois explicava também
e ai a gente entendeu o que tava acontecendo. E isso era muito bom. Eu achei legal”

(E)

“Primeiro vieram na minha casa e falaram do projeto. Ai eles foram na igreja e foi
uma reunido e a gente foi e eles explicaram pra gente bem explicadinho. E depois a
gente foi em Americaninhas la na FIOCRUZ pra tomar a vacina. Entdo gracas a
Deus eu tomei a vacina. Foi uma coisa muito boa explicar as coisas pra gente. Foi

muito bom” (L)

Os entrevistados destacam, dentre as agdes de preparo da comunidade, as reunioes
dos pesquisadores com a populacdo, realizadas nos espacos da comunidade. A abordagem dos
pesquisadores como ouvir as demandas e explicar sobre a pesquisa foi considerada uma
atitude satisfatoria para compreensdo da pesquisa que iria acontecer. O dialogo estabelecido
pelos pesquisadores favoreceu uma avaliagao positiva por parte dos pesquisados. O fato de os
pesquisadores perguntarem o que as pessoas achavam da pesquisa, efetivando um espaco de
comunicacdo com a comunidade foi uma atitude considerada boa, responsavel pela satisfacdo

em relacdo a equipe, expressa na frase “[...] foi uma coisa boa explicar as coisas pra gente.”
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Ellingtom (2003) também percebeu em seus estudos a importancia do ato de ouvir
as pessoas envolvidas em ensaios clinicos. O autor pesquisou a participacdo de voluntéarios em
ensaios clinicos em areas de vulnerabilidade social e minorias étnicas na Espanha, Europa, e
evidenciou a satisfagdo das pessoas quando os pesquisadores demonstravam disponibilidade
para escutar suas dlvidas, anseios e expectativas. Dessa forma, a comunicacdo entre
pesquisadores e comunidade pode garantir o envolvimento e o engajamento dos voluntarios,
uma vez que passam a compreender do que trata a pesquisa e encontram espagos para essa

comunicacao.

Souza (2001) desenvolveu acOes de educagdo e preparo da comunidade nos
ensaios clinicos da vacina contra HIV/AIDS no Brasil, em éareas de risco na regido
metropolitana do Rio de Janeiro e evidenciou que o didlogo, a partir das demandas dos
pesquisados, além de melhorar a compreensao da pesquisa mostra-se como importante agente
motivador para o engajamento. Para o autor, o ato de ouvir 0 que as pessoas tem a dizer sobre
a pesquisa é fator que favorece a construcdo de uma relacdo positiva, principalmente em
populacdes vulneraveis onde as barreiras sociais e culturais, assim como a propria linguagem

cientifica, podem dificultar a compreensdo e a participacdo das pessoas.

Os estudos de Souza (2001) evidenciaram ainda gque ouvir 0 que as pessoas
pensam sobre a pesquisa e as explicagdes pertinentes dos pesquisadores influenciaram uma
decisdo favoravel e uma experiéncia positiva. Isso € evidente em Americaninhas onde as

explicacbes que os voluntarios receberam influenciaram sua deciséo.

Outros estudos tambeém apontam para a importancia do didlogo com a
comunidade, destacando-o como base estruturante das relagdes entre pesquisadores e
comunidade que merecem relevancia na conducdo dos ensaios clinicos (JENKINS, 2000;
KALJEE, 2007; MILLS, 2006; MOODLEY, 2005; SUHADEYV, 2006).

Apesar das recomendacOes expressas na literatura, ainda assim existe pouca
preocupacao dos pesquisadores com essa questdo. Estando mais atentos as questdes técnicas
dos ensaios clinicos como a selecdo e recrutamento de voluntérios, deixam pouco espaco para
escutar as davidas, anseios e sentimentos das pessoas envolvidas na pesquisa (ELLINGTON,
2003).
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Ressaltamos que, nos ensaios clinicos da vacina contra Ancilostomiase, o preparo
da comunidade foi uma das preocupagOes dos pesquisadores e garantiu a construgdo desse

espaco de comunicacgdo que influenciou positivamente os voluntarios.

Sobre o dialogo dos pesquisadores com a comunidade podemos citar o relato de

um entrevistado:

“Teve a reunido. Veio Renata (Gerente de Campo do projeto) e Dr. Antbnio
(Médico). Renato (psic6logo) também veio. Eles sdo gente muito boa. Aqui todo
mundo gosta deles. Al eles perguntaram se nés queriamos entrar no projeto. A
Renata fala que n6s somos uma equipe. Eu achei legal isso porque teve uma coisa
boa, sabe. Teve uma coisa boa todo dia. Eu acho que é bom” (S)

Chamar os pesquisadores por seus nomes demonstra a existéncia de um vinculo
com os profissionais. O entrevistado, além de emitir sua opinido sobre a equipe, posiciona-se
como membro dessa equipe e expressa satisfacdo por isso. Aqui, destacamos que o didlogo
com a comunidade despertou nas pessoas 0 sentimento positivo de pertencer ao grupo de
pesquisadores. Podemos inferir, pelo relato de satisfacdo do entrevistado, que participar da

pesquisa trouxe um significado relevante para a sua vida.

O didlogo com a comunidade, alem de estabelecer as relacbes com o0s
pesquisados, proporcionou a melhoria do conhecimento sobre a pesquisa, seus procedimentos

e implicagoes.

“Primeiro o pessoal (pesquisadores) veio fazer o exame de fezes da gente. Depois
foi na minha casa e também fizeram a reunido com a gente. Eles explicaram pra
gente como iria ser o projeto, que tinha uma vacina pro verme. Fez com todo
mundo. Ai, o médico falou que eu tinha o verme e me convidou para participar e

que se eu quisesse poderia entrar para participar do teste da vacina. (A)

O entrevistado relata a realizacdo dos exames de fezes, a visita domiciliar, as
reuniGes com a comunidade e a entrevista com o médico, estratégias e procedimentos
habituais da pesquisa. Ele é capaz de reconhecer que um dos critérios para participar dos

testes da vacina seria estar infectado pelo verme Ancilostomideo, além do carater voluntario
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da participacdo, pois ele afirma que o médico convidou-0 para participar da pesquisa se assim

0 quisesse.

Sabemos que nem sempre as pessoas compreendem na totalidade os objetivos e os
procedimentos da pesquisa. Tal fato deve-se a complexidade de informagdes técnicas aliada
as condigdes de risco social em que vivem essas pessoas (BEAUCHAMP, 1995; CABRAL,
2006; CHENAUD, 2006; EDWARD, 1999; GAMBLES, 2004; HARDY, 2002; MOODLEY,
2005; SILVERSIDES, 1999; WALD, 1993).

O relato evidencia que o dialogo, aliado as estratégias de preparo da comunidade,
favoreceu a compreensdo sobre os procedimentos dos ensaios clinicos, reafirmando a
importancia da comunicacdo efetiva no cenario das pesquisas que envolvem a participagdo de

seres humanos.

7.4.2-  Alimagem e a valorizacao dos pesquisadores

Por meio do convivio com os pesquisadores, a comunidade estabelece vinculos

com a equipe e constroi uma imagem do pesquisador/cientista.

““Eles (pesquisadores) vieram na minha casa pra falar do projeto e Renata fez o
exame de fezes. E eles vem muito na minha casa, a gente vai em Americaninhas e
conversa sobre tudo. Eles sdo gente muito boa. Eles sdo muito legais. Tratam a
gente assim como a gente é. Ja pensou receber gente importante (pesquisadores)
assim na sua casa? Eles vém na casa da gente e faz uma visita. E tdo bom isso,

receber uma visita dessa na sua casa” (L)

O envolvimento com a pesquisa implicou no desenvolvimento de relagdes
interpessoais entre a comunidade e os pesquisadores. O entrevistado construiu uma
imagem de que os pesquisadores sdo “boas pessoas” e demonstram o sentimento de
satisfacdo de conviver com eles e de recebé-los em suas préprias residéncias. A visita

domiciliar é citada com destaque e mostra-se como algo que €é valorizado pelo sujeito.

O homem do campo, na simplicidade de sua vida, demonstra dar importancia ao
fato de receber os pesquisadores em sua casa. Nesse momento, percebemos que o sujeito
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leigo, aquele que ndo é da area cientifica, confere ao pesquisador uma imagem valorosa

provavelmente por seu conhecimento.

A imagem do pesquisador como alguém virtuoso vem da percepgdo de que ele
detém um conhecimento cientifico que muitas vezes é supervalorizado e sobreposto ao
conhecimento popular. Alves (2002, p.9) traz algumas reflexfes e aponta que no senso
comum uma das imagens que pesquisadores/cientistas possuem €é a de alguém que fala
com autoridade, que tem conhecimento sobre o que fala e portanto o0s outros; as pessoas
“leigas”, devem ouvir e obedecer, pois é deles o poder do conhecimento e da ciéncia. Essa

percepcao influencia decisGes e comportamentos.

Dessa forma, podemos refletir que, no cenario da pesquisa cientifica, a imagem de
autoridade conferida ao pesquisador pode, em algum momento, influenciar na experiéncia
de ser um voluntario em ensaios clinicos, ja que as pessoas em situacao de vulnerabilidade
acabam por se impressionar e podem deixar-se manipular pelos pesquisadores, supostos

detentores do conhecimento e da razao.

Em outro relato, encontramos a valoriza¢do do conhecimento medico.

“O médico visitando assim direto na casa da gente... eu acho que isso foi muito
bom. De vez em quando eles vém ca fazer uma visita pra gente. Onde é que um

médico vem na casa da gente? A gente ndo sabe nem o que falar pra ele, sabe”. (L)

A Vvisita dos profissionais envolvidos na pesquisa, em especial a dos médicos,
reafirma a atitude de valorizar esse pesquisador assim como o tipo de atencdo que é
oferecida por ele. O atendimento medico no domicilio mostra-se como algo que traz
satisfacdo e demonstra até um constrangimento do sujeito, evidenciado pela expresséo

“[...] a gente nem sabe o que falar pra ele”.

Destacamos que a visita do medico, algo inédito para esse sujeito que convive
com a exclusdo dos servicos de salde, mostrou-se como um parametro para avaliar a

pesquisa positivamente.
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7.4.3-  Aiimagem do médico: sentimentos de confianca

No desenvolvimento dos ensaios clinicos, a participacdo e a presenca do medico
sdo constantes na pesquisa. Na experiéncia de ser um voluntario da vacina contra a

Ancilostomiase, percebemos nas entrevistas uma énfase a figura medico.

“Eu acredito muito no médico. Assim, 0 médico examinou a gente. Ele estudou pra
isso. Ele sabe se a gente pode ou ndo pode e eu confiei nele e tomei a vacina e ndo
senti nada ndo”. (J)

Na relacdo médico/paciente, manifesta-se o0 sentimento de confianca no
profissional qualificado por seus estudos, portanto merecedor dessa confianga. Para o
entrevistado, o saber médico esta acima de suas davidas pois “[...] ele estudou pra isso”.
Percebemos que nesse momento a decisdo de participar dos testes da vacina foi influenciada

por essa confianca.

Ao afirmar “ndo sentir nada”, ou seja, ndo ter reacdes adversas ou outro
inconveniente com a vacina, o entrevistado considerou que tal fato deve-se ao conhecimento

do médico.

Podemos perceber a forte relacdo que a confianga no profissional médico teve
com a experiéncia do sujeito como voluntério nos testes da vacina, pois ele acredita que néo
sofreu danos a satude somente devido a acdo correta do profissional. Poderiamos aqui discutir
que, se algo de errado acontecesse, qual seria a atitude desse sujeito? Da mesma forma que
creditou o fato de “ndo sentir nada” ao medico, refletimos que uma reacdo a vacina seria
considerada falha do médico? Essas reflexdes demonstram a estreita relagdo que o médico
tem com o desenvolvimento dos ensaios clinicos e que essa relacdo pode surtir bons

resultados na experiéncia do sujeito ou 0 insucesso da participacdo do voluntario.

A confianca no médico pode ser algo positivo para os voluntarios de ensaios
clinicos uma vez que reflete uma percep¢do de seguranca. Mas é também problematizadora
pois pode influenciar os sujeitos a participarem da pesquisa confiantes nas atitudes do
profissional, como se somente 0 médico fosse capaz (e o Unico responsavel) de assegurar uma

participacao livre de riscos.
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Confirmando nossa hipotese, Ellington (2003) evidenciou em seus estudos que
muitas vezes os voluntarios decidem participar da pesquisa apoiados somente nessa relagao de

confianga com os médicos sem compreender as reais implicagdes do estudo.

Tal atitude pode ser mais presente em populagdes vulneraveis, em especial as com
menor escolaridade, fato que sabemos ser uma realidade nas regides rurais. Jenkins (2000)
nos mostra que existe uma tendéncia a maior adesdo aos ensaios clinicos em pessoas com

menor escolaridade.

De fato, a participacdo de voluntarios em ensaios clinicos influenciada pela
confianga nos médicos pode estar relacionada com baixos niveis educacionais mas ainda ndo
é consenso entre pesquisadores se essa influéncia é positiva ou negativa. Outros estudos
mostram que pessoas jovens, em determinadas populagdes com maior escolaridade, também
podem apresentar maior adesdo aos ensaios clinicos. Em contrapartida, estudos realizados na
Asia evidenciam que pessoas mais velhas e com menor escolaridade apresentaram adesdo e
engajamento. Esses dados levam a crer que somente a influéncia da escolaridade ndo é
determinante na atitude favoravel do voluntario. Podem ter papel relevante as caracteristicas
sociais, historicas e culturais de cada lugar, assim como as percepc¢des do sujeito acerca da
pesquisa e da doenca que esta sendo estudada (BRUYN, 2005, GAMBLES, 2004).

Nesse estudo, ndo colhemos informac@es objetivas dos entrevistados, como idade,
sexo, profisséo, escolaridade e outros. Os entrevistados fazem parte da Coorte | — Fase | do
estudo da vacina e foram escolhidos pelos critérios de inclusdo ja descritos anteriormente.
Portanto ndo podemos afirmar se a pouca escolaridade foi uma variavel que influenciou a
decisdo dos voluntarios favoravelmente a pesquisa assegurados pela confianga que tem no
médico. Por se tratarem de populagdes vulneraveis, possivelmente com baixa escolaridade e
outros fatores de risco, € esperado que as pessoas em geral tenham essa postura de confiar nos
médicos acima de suas préprias certezas, ndo somente por seu baixo nivel educacional, mas
porgue essa confianca, € uma representacao hegemdnica do senso comum em relacdo ao saber

médico.

Alves (2002, p. 10) relata que a atitude das pessoas em decidir sobre uma conduta
médica baseada na confianga que tem no profissional — no conhecimento que acreditam que
ele tem — esta consolidada na imagem do médico como um mito e afirma que todo mito é em

si perigoso pois induz o comportamento das pessoas e inibe o pensamento.
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Se existe uma classe especializada em pensar de maneira correta (0s cientistas) 0s
outros individuos sdo liberados de pensar e podem simplesmente fazer o que 0s
cientistas mandam. Quando um médico lhe d& uma receita vocé faz perguntas? Sera
se voceé se pergunta se 0 médico sabe como funcionam? Ele manda, a gente compra
e toma. Nao pensamos. Obedecemos. Nao precisamos pensar, porque acreditamos
que ha individuos especializados e competentes para pensar. (Alves 2002, p. 10)

Nessa mesma perspectiva, 0 sentimento de confianca no medico, durante a
realizacdo dos testes da vacina, traduz o significado dessa relacdo para a experiéncia do

sujeito.

“No dia (teste da vacina) tinha muito médico la. Tinha uns quatro médicos la e eu
nao fiquei com medo ndo! A gente vai na segurancga. A gente tava la na seguranca.

N&o precisa preocupar” (Z)

Percebemos que a presenca dos médicos foi considerada um fator que tornava o
procedimento seguro e ndao merecia desconfianca ou medo. Para o voluntario em ensaios
clinicos da vacina contra Ancilostomideos, 0 médico despertou um sentimento de seguranca e
confianga nos trabalhos da pesquisa. A decisdo de *“‘estar 14 participando de um
teste/pesquisa foi influenciada pela confianga que o voluntario teve no médico.
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7.5- TESTES DA VACINA: O QUE ESPERAR?

7.5.1-Beneficios com a pesquisa: ganhos para a satude

Outro aspecto importante que envolve a experiéncia € a expectativa dos
voluntarios em relacdo a pesquisa. As pessoas, motivadas por suas expectativas, esperam algo

da pesquisa.

Quando perguntamos quais eram as expectativas com a pesquisa, 0s entrevistados
voltam ao momento da decisdo e das acOes de preparo da comunidade e nos revelam que,

desde o inicio da pesquisa, geraram-se impressdes sobre a vacina.

“Quando eles foram na minha casa e depois fizeram a reunido e conversaram
muito com a gente. Eles perguntavam o que a gente achava da pesquisa. Al,
enquanto eles falavam eu ficava assim imaginando, pensando assim que fosse
alguma coisa boa. Eu imaginei que era coisa assim que vale a pena pra sadde da
gente” (E)

Ja no primeiro contato com a equipe de pesquisadores, ao ouvir sobre a pesquisa e
também expressar suas opinides, despertou-se uma expectativa, a principio imaginaria, de que
a pesquisa traria algo bom para as pessoas, em especial para a saude. Para o entrevistado, a
pesquisa apresenta-se como algo que “valeria a pena” e deixa transparecer que, desde o inicio
existe uma idéia da possibilidade de algum ganho. Relembramos que ndo € a primeira vez que
aparece neste estudo a percepcdo de ganhos com a participacdo na pesquisa. Desde o
momento da decisdo de participar, até mesmo manifesto na opinido de familiares e na
comunidade, a idéia de ganhos para a propria saude destaca-se como importante expectativa

com relacdo a vacina.

A expectativa de que a pesquisa seria algo bom para a propria saide pode estar
relacionada com a percepcdo de que a vacina que esta sendo testada traria benéficos. Nesse
sentido, a literatura nos mostra diferentes expectativas que giram em torno dos beneficios para

a salde.
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Uma delas esta relacionada com a expectativa de que a vacina traria uma protecao
temporaria para a doenga em estudo (SUHADEV, 2006). Nos estudos de Hermann (1997)
encontramos a expectativa de que a pesquisa traria a oportunidade de acesso a medicamentos
gratuitos para outras enfermidades coadjuvantes a doenca que esta sendo estudada. Silversides
(1999) evidenciou ainda que muitas vezes a expectativa de beneficio para a sadde relaciona-se
com o0 adoecimento, que coloca o0 sujeito numa situacao de sentir-se obrigado a participar da
pesquisa, pois esta seria uma alternativa de tratamento e uma oportunidade de melhorar a

saude.

Em sintese, podemos afirmar que, de alguma forma, estd embutida na
experiéncia de ser um voluntario em ensaios clinicos, mesmo confrontado com outros
sentimentos e atitudes, a expectativa de ganhos para a propria saude (GAMBLES, 2004,
JOUBERT, 2003; MOREIRA, 2006).

Partindo da construcdo histérica e social em que vivem as pessoas de areas de
vulnerabilidade, é possivel compreender porque existe uma expectativa de esperar benéficos
para salde, uma vez que vivem excluidas do acesso adequado ao sistema de saude vigente. A
sociedade brasileira é hierarquizada e desigual e o pertencimento a classes sociais populares
menos favorecidas dificulta o acesso a servigos de satde. As condigdes de vida acabam por
determinar diferentes percepcOes e atitudes frente aos fendmenos da saude/doenca gerando
sempre alguma expectativa (IRIART, 2003). Para o autor, sdo essas diferencas sociais e

culturais que geram diferentes expectativas terapéuticas no processo satde/doenca.

Minayo (1997) esclarece que é comum que populacdes vulneraveis apresentem
expectativas no sentido de esperar algo em relacdo aos procedimentos e servicos que
envolvem a assisténcia a salde, principalmente para a utilizagdo de medicamentos que
possam erradicar 0 mal que os aflige. Neste estudo, entendemos que 0s ensaios clinicos sao
procedimentos que traduzem novos modos de cuidar e portanto podem refletir para o sujeito
uma expectativa de beneficios para a saude. Essa visdo fica mais evidente quando o0s
voluntarios da pesquisa deixam transparecer que a expectativa de benéficos para a salde ndo
esta relacionada somente com a sua prépria saude no sentido fisico mas com a satde de toda a
populacdo da regido, nesse sentido, a palavra “salde” estaria representada como acesso aos

servigos de saude.

O seguinte relato evidencia essa perspectiva da saude.
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“Com a pesquisa eu senti que iria melhor alguma coisa pra gente. Pensei assim: vai
ser bom pra salde das pessoas daqui. Esse pessoal vindo nas casas da gente,
procurando as pessoas, escolhendo as pessoas. Eu achei tudo muito legal. Eu achei
que iria ser bom. As coisas estdo comecando a melhorar por aqui” (S)

A entrevistada vislumbra uma expectativa de melhorias na salde ndo somente
para si mesma mas para a populacdo em geral. A pesquisa é vista como algo que vai melhorar
as condicdes de acesso aos servicos de saude para a comunidade. As acdes dos pesquisadores,
como as visitas domiciliares e o recrutamento de voluntarios, sdo vistos pelo entrevistado
como demonstracOes de assisténcia a saude e possibilidades de beneficios. Numa atitude néo
individualista, podemos dizer que o voluntario percebe que a pesquisa ndo trara beneficios

somente para ele mas para o conjunto de pessoas que vivem no lugar.

Da mesma maneira, Moreira (2006), nos estudos de uma nova vacina contra o
virus HPV, constatou uma alta adesdo dos voluntarios a pesquisa pois acreditavam que,
participando do estudo, teriam melhor acesso a servicos médicos especializados. O autor
evidenciou em 79% de sua amostra uma grande expectativa com as visitas e 0s cuidados

médicos que receberiam.

A regido de Americaninhas, assim como outras areas rurais, apresenta escassez de
servigos basicos como saneamento, saude, transporte, comércio e outros, fato que pode criar
nas pessoas uma grande expectativa quando se deparam com as ac¢des dos pesquisadores, ja
gue entendem que na sua regido antes ndo havia esse tipo de servigo. A espera de melhorias
justifica-se pois a auséncia de programas de atencdo a saude na zona rural tem repercussoes
na vida social que vao além do carater funcional e cria na populacdo uma rede de dependéncia
gue alimenta uma politica de assistencialismo sustentada pela caréncia (ALBUQUERQUE,
2002).

7.5.2-  Altruismos: o beneficio para os outros

Na perspectiva de esperar beneficios com a pesquisa, podemos evidenciar a
expectativa de que os testes da vacina poderdo no futuro beneficiar a saude de outras pessoas.
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“Eu pensei na hora assim: vai ser bom né! Eu quis (participar) porque até agora foi
uma coisa boa. Eles (pesquisadores) trazem muita coisa boa pra gente. Eu pensava
assim: se é um teste, assim na frente, daqui um tempo, poderia ser (til pra saide da
gente. Poderia ser bom pra sadde dos outros lugares também. Iria ser bom pra eles
(outras pessoas)” (S)

A decisdo de participar foi motivada pela expectativa de a pesquisa trazer, no
futuro, benéficos para a salide de outras pessoas. E importante assinalar que, pela primeira vez
em nosso estudo, aparece a compreensdo de que a pesquisa consiste em testes cujos beneficios

serdo usufruidos pelas geragdes futuras.

Aqui, ressaltamos que essa fala traz um conhecimento elaborado, provavelmente

pela acdo das praticas educativas de preparo da comunidade.

Em outra fala, percebemos o impacto das informacdes adquiridas por meio das

acoes de educacéo.

“O que mais me motivou, segundo as informagdes que eu recebi, é que a vacina iria
fazer bem para todo o Brasil e para 0 mundo também” (A)

As informacGes sobre a doenca e a vacina proporcionaram um maior
conhecimento e podem também ter colaborado para gerar maiores expectativas entre as
pessoas que passam agora a entender e reconhecer a importancia do estudo para saude
coletiva, assim como nos mostra a fala do entrevistado, que se motivou a participar do estudo

diante da expectativa da vacina como um ganho para a satde das pessoas de todo mundo.

Percebemos, nos voluntarios, a projecdo de expectativas de saude para si mesmo,
para a comunidade local e para pessoas de outros lugares. Mc Donald (2003) evidenciou que,
em populagdes vulneraveis, apesar das expectativas que giram em torno de beneficios diretos
e/ou imediatos, existe uma percepcao paralela de que os beneficios da pesquisa podem néo ser

usufruidos por eles e sim por outras pessoas.

Percebemos, nos voluntarios, a elaboracdo de uma percepcdo da pesquisa como
utilidade social, onde o estudo mostra sua relevancia para a sadde coletiva e ndo somente para
a saude dos voluntarios. Edward (1999) reforca o achado e afirma que uma razdo que atrai as

pessoas a participar de ensaios clinicos é a expectativa de melhoria da sadde coletiva, num
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ambito global, destacando a importancia do estudo como utilidade social. Hermann (1997)
também evidenciou que 12,7% de seus entrevistados decidiram favoravelmente a pesquisa por

sentimento de responsabilidade social.

A elaboracdo do conceito de utilidade social é pautada na gravidade da doenca
que é objeto de estudo de uma nova vacina ou tratamento. Reconhecer a importancia do
estudo para geracdes futuras € um importante agente motivador para participar. Contudo
Mills® (2006) ressalta que nem sempre essa percepcdo pode resultar em uma atitude favoravel.
Percebemos que tal fato ndo ocorreu em Americaninhas, 0 que se apresenta como uma
particularidade dessa populacdo que, desde o inicio, mostrou-se disponivel e favoravel a

pesquisa, reconhece sua importancia e tem motivacao para participar.

Nesse sentido, chegamos a concepcao do altruismo, onde os voluntarios decidem
participar do estudo para beneficiar outras pessoas. A palavra altruismo significa amor ao
préximo e filantropia (FERNANDES, 2003).

Taille (2000) define o altruismo como uma atitude de fazer algo por alguém por
amor, sem esperar nada em troca e pode ser reconhecido como uma virtude humana que
determina um carater moral e ético, contudo ambiguo. Fazer algo para 0s outros aponta para a
virtude da generosidade, um ato pelo qual a pessoa ndo sera contemplada diretamente. O
altruismo/generosidade é ambiguo porque pode ser motivado pela percepcdo do dever de
fazer o que é certo, 0 que aponta para valores morais da sociedade vigente, ou seja, esta
relacionado com a cultura do lugar. Além disso, um ato generoso depende de uma deciséo
livre do sujeito que, a priori, ndo é obrigado por ninguém e pode ainda ser atribuido a um

significado de virtude moral que ganha reconhecimento e nobreza perante a sociedade.

Quem age motivado por altruismo/generosidade, age por amor ao préximo e
materialmente ndo tem nada a receber por isso, apenas o prazer e a felicidade por fazer algo
que ird beneficiar o outro. Contudo é nesses sentimentos que se encontram o0s benéficos
indiretos, pois é desejo da sociedade que vivamos regidos por valores morais e em harmonia.

Na dindmica da generosidade, ndo é apenas o desprendimento de si mesmo que esta em jogo

® O autor pesquisou sobre a vacina contra HIV/AIDS e percebeu que mesmo com o reconhecimento da utilidade
social, percepcédo da gravidade da doenga em &mbito mundial e a real necessidade de uma vacina, muitas pessoas
ndo foram favoraveis ao estudo devido ao estigma da doenca e a exposi¢do e discriminagdo da AIDS. Tal fato
nos mostra como as representaces da doenca podem ter relagdes estreitas com as atitudes dos voluntarios
envolvidos nos testes de novas vacinas.
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mas também a reciprocidade: sentir-se no dever de fazer algo por outrem mas também se

sentir no direito de ser beneficiado.

Nesse sentido, mesmo com a presenca de expectativas de ganhos para a propria
salde, podemos afirmar que os voluntérios da vacina demonstraram uma atitude altruista, ao
mesmo tempo em que dispGem de seu corpo para estudos em beneficios da satde do proximo

expressando seu caréater altruista, esperam, por direito, alcancar algum beneficio proprio.

75.3-  Aesperanca

Aliado a boas expectativas com o estudo como beneficios para a saude fisica, acesso a
atencdo e a cuidados médicos de qualidade e ao carater altruista de utilidade social da

pesquisa, percebemos, no voluntério, outro sentimento em relagdo a pesquisa.

“O verme é uma coisa que prejudica a salde da gente e ja pensou se ela (a vacina)
der certo aqui mesmo no Brasil? Vai ser muito legal. Ai ndo vai mais ter que pegar
o verme.” (S)

Reconhecendo o verme/doenca como algo que prejudica a saude das pessoas, O
voluntario expressa a esperanca de que o teste da vacina seja bem sucedido. Percebemos,
nesse momento, o0 engajamento do voluntario como se estivesse torcendo pelos pesquisadores
e para que o estudo possa ter éxito e consequentemente trazer melhorias para a saude das

pessoas.

Souza (2001)° relata que é esperado que voluntarios que participam de ensaios clinicos
tenham a expectativa de que as novas vacinas impegcam as doencas. A autora relata que a
populacéo brasileira tem uma grande habilidade de se mobilizar em problemas sociais e de
satide e sensibilidade para se envolver com os dramas da humanidade, como as doengas. E

tipico da populacdo do Brasil, considerando sua trajetdria historica, ter esperanca no futuro,

% Souza (2001) desenvolveu acBes de educagéo e preparo de comunidade nos ensaios clinicos de uma vacina
contra HIV/AIDS no regido metropolitana do Rio de Janeiro- Brasil.
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em todas as areas e, nesse caso, também nas pesquisas em salde, 0 que torna o pais um

terreno favoravel para o desenvolvimento de ensaios clinicos.

Existe uma expectativa positiva com a pesquisa e isso pode estar relacionado com essa
caracteristica da populacdo brasileira de “ter esperanca”. Tal fato mostra-se evidente nas
comunidades rurais que trazem consigo expectativas de melhorias para a regido e uma grande
esperanca de que a vida possa sempre melhorar. Os pesquisadores presentes na regiao sao as
figuras que representam essa esperanca. Dessa forma, justificam-se elementos que
encontramos em suas falas: o de sempre esperar algo de alguém. Esperar saude, esperar
acesso aos servicos, esperar bons resultados com a vacina assim como esperar melhores

condicdes de vida na regiao.
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7.6- AREALIZACAO DOS TESTES: SENSACOES E SENTIMENTOS

7.6.1-O orgulho de participar

Na experiéncia de ser um voluntario em uma pesquisa cientifica, em especial nos
estudos de natureza experimental, o individuo passa a ser objeto de observacdo clinica sem
contudo deixar de ser sujeito de sua propria vida. Ao participarem dos ensaios clinicos, ndo
deixam de existir em suas particularidades, sentimentos, concepcdes e perspectivas de vida,
para entrar no estudo. Leva consigo toda uma histdéria de vida que foi construida em um

determinado meio social e cultural e esta repleta de representagdes.

Neste capitulo destacamos a experiéncia vivenciada no dia da aplicacdo das doses

da vacina que estava sendo testada, evidenciando as sensag0es e sentimentos.

“Eles me convidaram para participar da pesquisa. Passaram o filme pra gente e
depois disso eu pensei: sem divida. Ai eu senti, muito orgulho em participar de uma
coisa tdo importante, de ser um voluntario para os testes. Eu sabia que eu era
importante para a pesquisa e que estava fazendo algo importante para sadde das
pessoas” (A)

O entrevistado sente-se orgulhoso por estar fazendo algo importante para a satde
de outras pessoas. O sentimento de altruismo mostrou-se presente em sua fala e destaca que
existe a percepcao de utilidade social. A pesquisa trouxe um significado para sua vida e sua
atitude representou algo relevante para a sociedade. O orgulho parece apontar para um
sentimento de satisfacdo de estar fazendo o que é certo: fazer o bem para a sociedade e ser

reconhecido por isso pela importancia de seu ato.

Estudos mostram que, paralelo aos sentimentos de altruismo e da percepcao de
ganhos e beneficios, existe, no sujeito, uma satisfacdo de estar participando de uma pesquisa
que poderd melhorar a vida futura de outras pessoas (ELLINGTON, 2003; GAMBLES,
2004).
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Maek ° (2003) evidenciou entre os voluntarios de ensaios clinicos que os
sentimentos de satisfacdo e orgulho existem porque os participantes sentem que estdo
contribuindo com a sociedade e recebendo um reconhecimento de mérito e valor diante de seu

ato.

O sentimento de orgulho, manifesto através de sua participacdo na pesquisa, traz
para 0 sujeito uma percep¢ao positiva de si mesmo, um carater valorativo que por si sé ja é
uma motivacdo (TAILLE, 2000). Nesse sentido, podemos inferir que o engajamento e a
adesdo do sujeito na pesquisa sera mais efetivo quando vivenciados sentimentos como o

orgulho, que o colocam numa posicao de destaque na sociedade.

Ao explorar esse sentimento, encontramos, na fala dos sujeitos, elementos que
apontam de onde vem esse orgulho e por que ele existe entre as pessoas que participam dos

ensaios clinicos da vacina.

“Eu gostei de fazer algo melhor para sociedade e me senti bem por poder fazer isso.
A vacina vai fazer bem para a salde das pessoas do Brasil e até para o mundo. Ja
pensou se der certo eu vou ficar mais orgulhoso ainda de ter participado. Eu vou
poder falar assim pras pessoas: eu participei” (A)

O entrevistado é capaz de reconhecer que a pesquisa refere-se a um teste e que
existe a possibilidade de dar certo ou ndo. Ele reconhece também a importancia do estudo,
ndo somente para sua comunidade, mas com maior abrangéncia para o Brasil e para outras
regides do mundo. E nesse sentido que ele justifica seu orgulho: de participar de algo que sera
util para todas as pessoas do mundo. Certamente que o orgulho também pode vir pelo fato de
sentir-se reconhecido, por seu ato, pela sociedade.

O sentimento de orgulho evidencia um dos significados que a pesquisa recebeu
para os voluntarios: estar fazendo algo que sera importante para o0 mundo e ser reconhecido e

valorizado por sua atitude.

Outra explicacdo para o orgulho pode estar no fato de o voluntario sentir-se com
boa salde, por isso foi aceito para a realizacdo dos testes. A fala seguinte ilustra esse

sentimento.

10 0 autor desenvolveu seus estudos nos ensaios clinicos de uma nova vacina contra HIV/AIDS realizados em
areas de vulnerabilidade da Tailandia.
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“Eu nunca tive medo de tomar agulhada. Como eles tinham explicado tudo
direitinho ai ndo tinha razéo de ter medo. O médico falou que eu tinha o verme e eu
podia participar da pesquisa porque tinha boa salde. Eu nem esperava isso. No dia
da vacina eu fui o primeiro a tomar. Doeu s6 um pouco na hora mas logo passou
rapidinho. Eu ndo senti mais nada depois. Ai é que eu fiquei mais orgulhoso ainda”™

(A)

Nessa fala, percebemos a imagem hegemonica do género masculino, a do homem
forte, aquele que ndo tem “medo de agulhada” e por isso ndo teria motivos para ter medo de
participar da pesquisa, pois recebeu as explicagcbes que julgou serem suficientes para

encoraja-lo.

O entrevistado afirma que sua boa saude foi atestada pelo médico e que por esse
motivo foi aceito para ser um dos voluntarios nos testes. Essa imagem de “homem saudavel”
e “homem forte” reafirma-se no momento da aplicacdo da vacina quando o voluntério alega
ndo ter sentido nenhuma reacdo adversa. Neste contexto, o orgulho esta representado no fato
do voluntario sentir-se forte e saudavel, o que justifica, para o proprio sujeito, sua participacdo

nos testes e a ndo ocorréncia de reacdes adversas.

O medo de procedimentos dolorosos, como as injecfes, sdo um dos fatores que
favorecem a ndo adesdo das pessoas em ensaios clinicos (BRUYN, 2005; GAMBLES, 2004;
MOREIRA, 2006; KALJEE, 2007).

Sabemos ainda que as reagdes adversas ndo dependem somente da boa saude dos
individuos ja que estdo relacionadas a uma reagdo imunoldgica e ndo patogénica. Contudo
percebemos que, para o entrevistado, o fato de ndo ter apresentado as reacdes deve-se a sua

boa saude, fato que Ihe reforcou o sentimento de orgulho.

Sobre a questdo de género, ndo encontramos, na literatura estudada, diferengas na
adesdo entre homens e mulheres. Sabemos somente que a participacdo de mulheres em
ensaios clinicos é menor porque muitas vezes elas sdo excluidas da pesquisa devido ao risco

de gravidez.
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7.6.2-A Felicidade

Podemos evidenciar entre os voluntarios dos testes da vacina outros sentimentos.

“la ter o projeto da vacina e eles (pesquisadores) perguntaram se eu queria entrar.
Entdo eu falei na hora: eu quero. Eu fiquei tao feliz quando eles me aceitaram. Pra
gente cuidar do verme, sabe. Foi muito bom tudo isso. Fiquei muito feliz de poder
participar e ajudar outras pessoas. No dia do teste eu estava muito feliz. A gente foi
muito bem recebido. Foi 6timo”. (L)

“Vieram na minha casa e falaram do projeto com a gente. E acabou que disse que
quem tivesse o verme vai ser tratado. Eu tinha o verme que causa o Amareldo. Eu
tomei a vacina e me dei bem e ndo tive a reacdo. Eu senti tdo feliz de poder
participar. Eu senti uma alegria enorme de estar ali. Foi pra gente combater o

verme né. Quem n&o quer cuidar da sua sadde e ainda ajudar os outros”. (L)

Na primeira fala, percebemos que o entrevistado tinha o desejo de participar e
expressa sua felicidade no momento em que é aceito pelos pesquisadores. Sabemos que nos
ensaios clinicos da vacina existem critérios rigorosos de selecdo para recrutamento de
voluntarios. Ndo se trata de escolher ou excluir pessoas mas sim de uma estratégia que
garante a qualidade, a efetividade do estudo e acima de tudo a seguranga do préprio
voluntario. Mas para o entrevistado, “ser aceito” no estudo foi motivo de felicidade, pois

participando da pesquisa poderia assim “cuidar do verme”’.

O sentimento de felicidade vem de algo que nos é prazeroso. A felicidade € um
sentimento caracterizado por um estado emocional positivo associado a sentimentos de prazer
e bem-estar e a percepcdo de sucesso na vida (FERRAZ, 2007). No contexto dos testes da
vacina, a felicidade surge devido ao sucesso no processo de selecdo de voluntarios, o fato de
ter sido aceito para o estudo da vacina, e ao prazer de poder fazer algo bom para si mesmo e
para outras pessoas, de ser bem recebido pelos pesquisadores, de combater o verme, ou seja,
de ““estar ali”.

Por ser um sentimento positivo, a felicidade incide sobre as experiéncias vividas
mesmo se forem deflagradas situacdes inesperadas e até incbmodas, como foi, por exemplo, a

ocorréncia das reacdes adversas.
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Interessante notar que, para o entrevistado, essa felicidade também é motivada
pelo fato de acreditar que participando da pesquisa estaria combatendo o verme e ajudando
outras pessoas. Aqui percebemos tracos da cultura do empobrecimento e exclusdo dos
servigos de saude influenciando as emoges do sujeito. Encontra-se a felicidade por receber
da sociedade aquilo que lhe foi negado — 0 acesso a salde — e a0 mesmo tempo devolve seu

ato — ser voluntario nos testes de uma nova vacina — em favor da satde de outras pessoas.

A felicidade é um fenémeno predominantemente subjetivo, estando subordinada
mais a tragcos de temperamento pessoal e postura perante a vida do que a fatores externamente
determinados (FERRAZ, 2007). Assim, podemos reconhecer que a felicidade de ser um
voluntario nos testes da vacina advém de uma caracteristica subjetiva da personalidade do
sujeito que, deixa transparecer esse sentimento, mesmo diante das contradi¢cdes socio-

econdmicas em que vive.

De fato, pesquisas desenvolvidas em areas endémicas para verminoses com
populaces rurais evidenciam que existe uma atitude favoravel diante da vida. Penna (2007)
evidenciou que existe nas populagdes rurais, um “latente vitalismo”, o que a autora define
como uma disponibilidade para a vida que faz com que as pessoas prossigam em busca de
melhorias da qualidade de vida, do lugar e de si proprios, mesmo diante das dificuldades e
contradicBes econdmicas. Nessa perspectiva, por que ndo dizer que esse vitalismo se
manifesta também pela felicidade, um sentimento que se mostrou relevante durante a

experiéncia de ser um voluntario em pesquisa em areas rurais.

Percebemos ainda que, a felicidade se manifesta na experiéncia de ser um
voluntario, sem deixar espaco para a doenca, pois 0 que se deseja € participar da pesquisa e
receber um tratamento para o verme. Aqui, prevalecem as representacdes da etiologia da
doenca no Modelo Exdgeno (Laplantine, 2004), onde existe um agente causador — 0 verme —
que deve ser combatido. Contudo, essa doenca — a verminose — ndo é percebida de forma
negativa. As representacdes das verminoses podem explicar por que, de certa forma, no
contexto da pesquisa da vacina, a doenca perde valor de agravo a salde para expor

sentimentos de felicidade de participar da pesquisa.

Gazzinelli (2002) evidenciou, em estudos em &reas rurais endémicas, que as

verminoses em geral ndo séo reconhecidas como doengas graves, devido a seus sintomas
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leves e por ndo estarem relacionadas diretamente com a mortalidade da populacédo, além de

serem doencas caracterizadas como algo “normal” e comum para homem do campo.

Canguilhem (2002, p. 145) aponta que o homem sente-se saudavel quando vive
adaptado ao meio e as suas exigéncias funcionais onde seu corpo é capaz de seguir as normas
da vida. A fronteira entre a salde — o normal — e a doenga — 0 patoldgico é impreciso, mas nao
para o individuo que avalia essa transformacao porque é ele que sofre as consequéncias no
momento em que se sentir incapaz de realizar as tarefas do seu cotidiano. Ora, se as
verminoses, como entidade patoldgica, sdo reconhecidas como algo “normal” exatamente por
ndo apresentarem sintomas incapacitantes, é compreensivel entdo que o voluntério ndo atribua
significados negativos as verminoses, e sim, através da doenca, perceber a possibilidade de

participar da pesquisa, “cuidar” do verme e sentir-se feliz por isso.

Finalizando a questdo da felicidade, percebemos que a pesquisa € reconhecida

como um presente para a comunidade, mesmo reconhecendo que se trata de um teste.

“Sera se eu vou tomar essa vacina? Sera se eu vou desistir? Eu ficava assim s
pensando né. la ser bom participar. Foi bom. Foi um presente pra minha vida™ (S)

A duvida momentéanea sobre a decisdo de participar deu lugar ao desejo de ser um
voluntario nos testes da vacina. O entrevistado revela que participar da pesquisa foi um

“presente” para sua vida.

Ao analisarmos as falas, percebemos que ter o verme/doenca, ser aceito como
voluntario e poder participar da pesquisa para tratar a verminose, foram considerados um
presente, razdo de felicidade e alegria para 0s sujeitos participantes. Mais uma vez,
percebemos o reflexo da exclusdo social da regido rural na experiéncia de vida dessas pessoas,
pois vivendo em uma regido com tdo pouco acesso a servicos de saude ndo surpreende o fato
de o voluntério ter a percepcdo de que a pesquisa fosse um “presente” para sua vida e para a

comunidade.
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7.6.3- O medo

Até 0 momento podemos analisar que a participacdo nos testes da vacina foi uma

experiéncia positiva que trouxe a tona sentimentos como orgulho, alegria e felicidade.

Junto a esses sentimentos, também encontramos, na populacdo pesquisada,

sentimentos de apreensdo, davidas, preocupacdes e 0 medo.

No inicio da pesquisa, quando entram em contato com o projeto, outro sentimento

se revela, face ao desconhecido.

“Ela (pesquisadores) passou aqui em casa e nds ficamos sabendo do resultado dos
exames e ficou sabendo do teste. Eu pensei: Meu Deus, sera se eu tomo isso? Eu
ndo sei o que pode acontecer! D4 um medinho. Mas ai teve a reunido com a gente e
eles explicaram tudo e ficou tudo bem e a gente ficou sabendo como é que ia ser. Ai
eu néo tive medo ndo” (N)

“N&o fiquei com medo nenhum. Na imaginacdo a gente pensa que pode acontecer
alguma coisa ruim. Mas como eles explicaram tudo o que podia acontecer eu ndo
fiquei com medo” (A)

A davida sobre o que poderia acontecer ao participar da pesquisa gerou 0 medo
nos voluntarios. Esse sentimento surge diante de algo que no inicio ainda era desconhecido
pelas pessoas do lugar. A partir do momento em que recebem as explica¢fes sobre a pesquisa,
cessam as ddvidas, e o medo perde seu espaco como sentimento que poderia influenciar

negativamente a experiéncia.

As duvidas e a pouca informacdo sdo fatores que contribuem para a ndo adeséo
aos ensaios clinicos ou para uma experiéncia negativa dos individuos participantes, dessa
forma, é consenso entre o0s pesquisadores que se dé mais énfase as aces que visam melhorar
0 conhecimento das pessoas sobre a pesquisa (GAMBLES, 2004; JENKINS, 2000; KALJEE,
2007; MILLS, 2006; MOODLEY, 2005; MOREIRA, 2006; SUHADEV, 2006).

O medo é uma emocédo negativa que influencia nossas a¢des e pode ser analisado
sob trés aspectos. O verbal, quando é relatado pelo sujeito em uma avaliagdo subjetiva de sua

propria emocdo; o medo motor, que é uma reacdo comportamental visivel e 0 medo
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psicoldgico presente no imaginario (ROAZZI, 2002). Em nosso caso, a divida que gerou o

medo esta no campo psicolégico, um medo imaginario frente algo desconhecido.

O medo imaginério que permeia os fenbmenos e procedimentos da sadde envolve
a percepgdo dos sujeitos de uma possivel ameaca a vida. O medo é um sentimento que expde
0 sujeito a sua vulnerabilidade humana. O autor ressalta que, nesse caso, qualquer acdo que
vise reduzir o nivel de medo da populacéo € muito mais eficaz quando busca diminuir o medo
em relacdo aos procedimentos da saude, ou seja, a informacdo e o conhecimento sdo

ferramentas capazes de conter o medo imaginario do desconhecido.

Confirmando esse ponto de vista, sabemos que, em ensaios clinicos, 0s
sentimentos de apreensdo, duvidas, preocupacfes e medo tendem a diminuir a medida que 0s
voluntarios passam a compreender melhor os fatos e procedimentos da pesquisa (KALJEE,
2007).

Assim como as informacgfes sobre a pesquisa contribuiram para uma melhor
compreensdo sobre o estudo, sanando as possiveis duvidas e 0 medo, podemos perceber o
impacto da expectativa positiva frente a vacina, minimizando os sentimentos do medo de ter

possiveis reacBes adversas.

““Sera se eu vou tomar essa vacina? Serd se eu vou desistir? Af eu falei: vou tomar.
Eles (pesquisadores) falavam: Vocé quer? Vocé aceita? Vocé tem medo? Eu disse
eu ndo tenho medo ndo! Eu imaginava assim que ia ser uma coisa boa e se vai ser
uma coisa boa ndo tem porque ter medo. Eles (pesquisadores) trazem coisas boas
pra gente. E j& que vai ser bom, eu € que ndo vou desistir” (S)

Paralelas ao sentimento de medo aparecem novamente as expectativas com
relacdo a pesquisa, reconhecendo que a vacina seria algo bom e, por esse motivo, néo se teria
porque temer os testes. A divida e 0 medo diminuem porque existe uma expectativa positiva
sobre a pesquisa, aléem da confianca nos pesquisadores como “aqueles que trazem algo de

bom pra gente”. Dessa maneira, o voluntario pergunta-se: por que ter medo?

Freemam (1992) evidenciou em um estudo com maes de criancas voluntarias em
ensaios clinicos que, por meio da informagéo de qualidade sobre a pesquisa, inclusive o risco
de reacdes adversas, melhora-se a confianga nos pesquisadores e consequentemente a adesdo

a pesquisa. O autor destaca que 92% das maes entrevistadas relatam que deixariam seus filhos



90

participar de ensaios clinicos depois de esclarecer todas as ddvidas sobre a pesquisa.
Percebemos que a informacdo com qualidade e conhecimento sobre a pesquisa diminui o

medo de participar.

Em capitulo anterior, discutimos sobre a confianca e verificamos que esse foi
um sentimento relevante para garantir aos voluntarios uma decisdo favoravel a pesquisa e uma
experiéncia positiva. Outro entrevistado também relata ndo ter medo de participar porque

confia nos pesquisadores.

“Isso (teste da vacina) é bom pra salde da gente. Eu n&o tive medo n&o. Eu néo
tinha dlvida. A gente vai na segurancga. A gente tava na seguranca la. Nao precisa
ter medo”™ (Z)

A confianca na equipe de pesquisadores ndo deixou espaco para 0 medo pois 0
voluntario acreditava estar se envolvendo em algo seguro. Sabemos que a preocupagdo com a
seguranca dos testes é duvida recorrente entre voluntarios de ensaios clinicos (ELLENBERG,
2005; GAMBLES, 2004).

Neste capitulo, voltamos a questdo da confianga nos pesquisadores para ressaltar que,
de fato, esse sentimento favoreceu a auséncia do medo entre os voluntarios, colaborando para

gue a experiéncia de participar na pesquisa fosse algo positivo em suas vidas.

7.6.4- A dor fisica

Nesse capitulo, apresentamos como a experiéncia de ser um voluntéario trouxe

inconvenientes na vida das pessoas e como elas vivenciaram esses fatos.

“Eu fui o primeiro a tomar a vacina. A gente tava la na clinica e tava tudo bem. Na
hora doeu um pouco mas passou rapido. Eu ndo tive medo de ter nada. A dor foi
rapida e mesmo assim eu gostei de ter participado e poder fazer algo melhor para
sociedade” (A)



91

Um dos principais inconvenientes vivenciados foi a dor fisica durante a realizacédo
da vacina. O relato de dor é breve e de pouca intensidade. O entrevistado reforca que o
significado da dor sentida ndo é relevante diante da importancia para a sociedade de seu papel

como voluntario para os testes da nova vacina.

A dor com os procedimentos em ensaios clinicos, principalmente relacionada ao
ato da aplicacdo das injecbes ou coletas de sangue, sdo 0s principais inconvenientes
encontrados em estudos recentes (GAMBLES, 2004; JENKINS, 2000).

A dor também é um dos sintomas mais relatados nos processos de adoecimento. E
um sintoma que, por seu carater generalizado, torna-se muitas vezes impreciso. Para Budo
(2007), a dor é um fendbmeno subjetivo que é quantificado e qualificado pela pessoa que a
sente e nem sempre resulta de lesdes fisicas e teciduais estando fortemente ligada a fatores
emocionais e a aspectos culturais. E por meio da dor que o sujeito torna plblico seu
adoecimento; enquanto ndo ha dor, muitas vezes, 0 agente agressor ndo é sequer percebido

como doenga.

Por ser um sintoma subjetivo, a dor esta relacionada ao nivel de tolerancia de cada
sujeito. Ou seja, 0 que é doloroso para um, talvez ndo o seja para o outro. A tolerancia a dor
varia em cada ser humano e envolvem fatores sensoriais (extensdo e localizacdo da leséo),
fatores genéticos, emocionais (como ansiedade, medo, raiva) e socio culturais conforme o
significado que é atribuido & dor (BUDO, 2007)

Para o autor, os fatores culturais séo tao relevantes na percepg¢éo da dor, quanto as
variaveis psicofisicas. Nas popula¢des rurais, pode-se perceber que existe uma forte influéncia
dos médicos e as pessoas misturam seu conhecimento popular e percepcbes sobre a saude
com o conhecimento erudito. Quando estdo diante dos médicos, existe uma tendéncia a
adaptar a linguagem habitual a linguagem médica a fim de expressar a dor sentida

reconhecendo-a como uma sensagdo fisica.

Diante da diversidade de fatores envolvidos na manifestacdo e expresséo da dor,
ndo podemos generalizar os procedimentos da vacina como algo doloroso — no sentido de
sofrimento humano — mas algo que, para aquele sujeito, trouxe momentaneamente a sensagdo
de uma dor fisica localizada. Como pudemos verificar anteriormente, os sentimentos de
duvida e medo foram fatores que permearam o imaginario das pessoas e que podem também

ter contribuido para a percep¢do da dor no momento da aplicacdo da vacina.
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N&do podemos negar que, de fato, as medicacdes parenterais sdo procedimentos
dolorosos. A vacina NA-ASP2 é um injetavel intramuscular que causa certo desconforto pela
profundidade que atinge nos musculos (tecidos bastante vascularizados), algo que ja era

esperado pelos pesquisadores e que foi esclarecido e abordado para os voluntarios no TCLE.

Para melhor compreenséo da dor, podemos utilizar os conceitos de Pimenta (apud
CARVALHO, 1999) que define os tipos de dor. A dor sensitivo-descritiva, caracterizada por
uma sensacao fisica; a dor afetivo-motivacional ligada a fatores emocionais e, por fim, a dor

cognitivo-avaliativa referida aos aspectos do psiquismo.

Nesse estudo, a representacdo da dor que prevalece € a dor sentivo-descritiva, com
a valorizacdo das sensacOes fisicas, refletindo um modelo biomédico e uma imagem
segmentada do corpo (BUDO, 2007). Podemos perceber, pela fala do entrevistado, que a dor

a que se refere é esse tipo de dor, caracterizada por sensa¢oes fisicas.

A percepcdo dos sintomas fisicos mostra importante detalhamento como uma
dor sensitivo-descritiva que os voluntarios conseguem distinguir durante os ensaios clinicos,
tendo como parametro a dor, quais as pessoas que haviam recebido a vacina NA-ASP 2 e
quais haviam recebido a vacina de Hepatite B'!. Os voluntarios perceberam que a vacina da

Hepatite B, trouxe maior incomodo fisico.

“A outra (Vacina da Hepatite B) doeu demais. A contra o verme Ancilostomideo
doeu demais também mas a da Hepatite doi mais.Na hora eu sabia que tava
tomando a do verme. Nos outro ndo doeu assim. E eu tive aquela reagdo. Mas é
tudo rapido e depois ndo doéi ndo. Mas vale a pena participar porque a vacina
protege a gente né” (E)

A fala reforca 0 modelo de dor sensitivo-descritiva e a representacdo do modelo
biomédico do corpo. O sujeito qualifica a dor conforme as diferentes vacinas, compara suas
sensacOes com as de outras pessoas e consegue supor que havia tomado a vacina contra o

verme por meio das sensacdes fisicas de dor.

11 A vacina contra Hepatite B foi escolhida para a realizagdo do estudo duplo-cego. Nos ensaios clinicos,
médicos e pesquisadores ndo sabiam quais as pessoas do Coorte | — Fase | ,estariam recebendo a vacina que
estava sendo testada. Tal critério trata-se de um procedimento tipico de estudos dessa natureza e garante além da
seguranc¢a dos voluntérios a real avaliacdo da efetividade e possiveis reagdes adversas. O sigilo das vacinas é
revelado ao final do estudo.
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E interessante perceber, nas duas falas anteriores que, logo apds o relato da dor
sentida pela aplicagcdo da vacina, os entrevistados buscam justificar essa dor. Dessa forma, a
dor ndo se mostra mais relevante que os benéficos esperados com os testes da vacina: a
realizacdo de algo importante para a sociedade e a suposta protecdo para a satde. Na primeira
fala, o entrevistado afirma que doeu mas que participando da pesquisa fez algo de bom e
importante para sociedade. Na segunda fala, também encontramos o relato da dor e algo que a

justifique, pois recebendo a vacina estaria protegendo sua salde.

A satisfagdo em participar da pesquisa supera a dor sentida, por causa das
expectativas positivas com relacdo a pesquisa. Ao tomar a vacina, o0 voluntario estaria
sentindo a dor mas, de alguma forma, essa dor é compensada pelos ganhos para a sociedade e

para a salde, pois a ““vacina protege a gente”.

Outro relato evidencia aspectos da dor fisica.

“Eu senti uma dor na hora e vim pra casa. No outro dia eu ja estava trabalhando no
acude onde tem peixe e continuei trabalhando e ndo teve mais nada. O brago nédo
dofa nada™ (J)

Podemos concluir que a dor foi algo que trouxe para os voluntarios um
desconforto temporario que ja era esperado. Os voluntarios demonstram que a dor tem pouco

significado diante da relevancia da pesquisa.

7.6.5- Os testes e a rotina de vida

Destacamos que a experiéncia de ser um voluntério, o fato de sofrer algo, ndo se
manifesta somente diante do corpo bioldégico mas também no corpo social. A participacdo nos
ensaios clinicos da vacina trouxe inconvenientes para a rotina no dia a dia da vida pessoal e
no trabalho.

“Os dias que tinha que ir na clinica eu ficava sem trabalhar porque tinha que
abonar o dia e o patrdo nao tinha abonado. Ai eu tinha que matar os dias né! Uns
(pessoas da comunidade) ndo gostaram. Eu trabalho de empregado e eles falaram:

mas e seu emprego? Vocé vai matar os dias? Eu matei mesmo. Nao tinha mesmo
como trabalhar porque é longe. Eles falavam: seu dia ndo vai ser abonado” (N)
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Embora houvesse a necessidade de faltar ao trabalho para participar dos testes da
vacina, o voluntario mostra-se convencido de sua decisdo. Tal fato nos mostra que 0s
pesquisadores devem ficar atentos a rotina de seus voluntarios bem como sua fonte de renda e
trabalho, pois situacdes como essas podem prejudicar as pessoas envolvidas, em especial nas

areas de vulnerabilidade social, onde o trabalho e o sustento estdo no limite da sobrevivéncia.

Certamente que, para esse entrevistado, tal inconveniente ndo foi obstaculo a sua
participacdo mas essas situacdes devem ser analisadas pelos pesquisadores. Diferente do que
ocorre no Brasil, a legislacdo de outros paises permite 0 pagamento/remuneracdo para
voluntarios em ensaios clinicos e isso € fator motivador para sua participacdo (MOODLEY,
2007; RUSSEL, 2000).

Um dos motivos frequentes para a ndao adesdo nos ensaios clinicos sdo 0s
inconvenientes com o trabalho, o deslocamento para as clinicas, assim como 0s custos
indiretos (GAMBLES, 2004). Dessa forma, o relato do entrevistado reforca que esses
aspectos devem ser constantemente avaliados pelos pesquisadores a fim de se garantir que a
participacdo ndo traga onus financeiro ao sujeito. Os pesquisadores devem levar em conta a
necessidade de oferecer, aos voluntarios, meios que lhes facilitem o deslocamento, o

transporte e a protecdo ao trabalho.
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7.7- O FATO DE SOFRER ALGO: AS REACOES ADVERSAS

7.7.1- O medo diante das reacdes adversas

Durante a realizagdo dos testes da vacina, a ocorréncia de reag0es adversas trouxe
novamente a tona sentimentos de dividas e medo que, de alguma forma, tinham diminuido

com as informacdes sobre a pesquisa.

E exatamente diante da ocorréncia das reacBes adversas que se revela a

subjetividade que envolve a experiéncia de ser voluntario nos ensaios clinicos.

O medo que existia antes de conhecerem a pesquisa e que, de certa forma, cessa
guando compreendem os procedimentos cientificos e desenvolvem relac6es de confianca com
0s pesquisadores, reaparece, no momento em que se deflagram as reagdes adversas. O medo
pode abalar a decisdo tomada e fazer surgir a inseguranca e outros sentimentos que podem
ndo soO contribuir para uma experiéncia negativa mas prejudicar o engajamento do voluntario

na pesquisa.

Segue o relato sobre as reacGes adversas.

“Na hora eu pensei assim: esse (voluntério) ta tendo a reacéo... eu ja tomei e nédo
tem mais jeito... ndo tem mais jeito. Se eu for sentir a reacdo e for morrer entdo eu
pensei: vou falar pra J. ndo tomar. Na hora d4 um medo, mas ai ndo tinha mais
jeito. Eu ja tinha tomado a vacina e tava vendo as reacfes e as pessoas passando
mal e ai a gente tem medo, né. Teve essa reacdo da vacina mas teve também o
remédio que tirou rapidinho. Os médicos vieram répido. Teve a reacdo e a
preocupac¢do mas foi uma coisa muito boa participar e a gente ndo quer desistir”

)

Assim, o medo se fez novamente presente nas pessoas que percebiam as reacoes
adversas nos outros voluntarios. A sensacdo de impoténcia — ““ai ndo tem mais jeito” — pode
ter agravado ainda mais o medo de algo ruim acontecer. Por um momento, o0 entrevistado
percebe que nada mais poderia ser feito, afinal a vacina j& havia sido aplicada. Pela primeira
vez nas entrevistas, aparece 0 medo relacionado a morte. Se antes, 0 medo era fruto da
imaginacdo do desconhecido agora é retratado de fato em sensagdes fisicas reais despertando

para a percepcdo da morte. Contudo a atuacdo eficiente da equipe de médicos e a rapida e
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satisfatoria resposta aos medicamentos utilizados resgatou a tranquilidade e a seguranca do

voluntario.

E interessante notar que a literatura pesquisada, apesar de relatar as preocupagoes
dos voluntarios com efeitos adversos e/ou sequelas graves, pouco fala especificamente sobre o
medo da morte relacionado aos testes. A confianca nos pesquisadores, sempre presente como
mediadora da decisdo de participar, parece ter forte influéncia em impedir o0 medo de morrer

em consequéncia dos testes.

O modelo biomédico ocidental e cultural materialista do século XX transformou a
morte em objeto de interdicdo. Existe uma imagem “feia” da morte, algo que ndo deve ser
tocado, algo que ndo deve ser falado, ndo podemos dela escapar, por isso, a recusa. Tal
modelo é reforcado continuamente pela medicina que se mostra no “combate” incessante a
morte (BELLATO, 2005).

Mas a morte existe no imaginario inconsciente das pessoas — 0 ndo dito. E € nos
momentos de confronto que o medo da morte se manifesta. Talvez por isso, somente diante
das reacdes adversas, ndo mais como fruto do imaginario, mas fato real e visivel, ocorre a

expressdo do medo da morte.

Podemos perceber, pela fala do entrevistado, o quanto a competéncia técnica e
confianca dos profissionais foi capaz de transformar uma situacao negativa, como o0 medo de
morrer devido as reacdes adversas, em uma experiéncia positiva onde o voluntario reforca sua

deciséo e desejo de continuar na pesquisa.

A presenca dos médicos e sua rapida atuacdo fizeram-se importante nesse

momento.

“Eu achei que nao iria acontecer aquilo (reacdes adversas) comigo. Eu ndo achei
que iria intoxicar. Danou a cogar. Eu falei com o pessoal (pesquisadores) que tava
cocando. Comegou No pescogo e passou para o corpo. Mas tinha muito médico la.

Tinha uns quatro médicos e ai n&o tive medo” (N)

A presenca do médico foi importante para garantir a tranquilidade do voluntario e

a permanéncia da confianca na pesquisa que estava sendo realizada.
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Outra manifestacdo do medo, no dia da aplicacdo da vacina e diante das reagdes

adversas, foram as sensagdes que despertaram do imaginario das pessoas.

Para melhor compreensdo dos fatos que envolvem os ensaios clinicos da vacina
contra Ancilostomideos, relembramos que se trata de um estudo duplo-cego e randomizado.
Nem mesmo os pesquisadores clinicos, aqueles que conduziam os testes da vacina, saberiam
dizer quais os voluntarios receberam a vacina que estava sendo testada e quais voluntarios
receberam a vacina contra Hepatite B (vacina escolhida para o estudo duplo-cego). Ao final
do estudo, haveria a quebra do sigilo e as pessoas que tomaram as respectivas vacinas seriam

conhecidas. Os voluntérios também ndo sabiam qual vacina estariam recebendo.

Diante do desconhecimento sobre qual vacina o voluntério havia tomado, 0 medo

invade o imaginario das pessoas.

““Se tivesse sentido a alergia eu tinha falado. Se a gente intoxicar 14 na hora tem o
remédio que tira pra fora e ai vocé t4 sdo. Sempre eu falava isso. A alergia a
maioria daquilo que eles (voluntarios) sentiram foi medo. Foi por causa do medo,
eu acho. Eu também me cocei por todo canto. Fui pra casa e pensei: meu Deus, que
horas eu vou voltar pra Americaninhas? Cogava o pé, cocava tudo. Mas foi por
causa do medo, porque eu tomei a da Hepatite que t&4 acostumado em todo canto.
Como € que cogou se ta todo mundo acostumado a tomar essa? Quando vocé pde
uma coisa na cabeca acontece. Comegou a cogar em mim, mas depois que abriu
(sigilo da pesquisa) e falou que eu tomei a da Hepatite parou de cog¢ar. Entdo vocé
pensa: é o medo. Como € que a segunda dose (Hepatite B) nem cogou?”” (N)

O voluntério concluiu, através da sua experiéncia, que as reacdes sentidas foram
ocasionadas pelo medo antes mesmo de saber qual vacina estava sendo aplicada, pois no dia
dos testes nenhum dos voluntarios sabiam qual a vacina estariam recebendo. Segundo sua
interpretacdo, foi o medo que provocou os sintomas alérgicos pois, ao certificar-se de que
havia recebido, ndo a vacina que estava em teste mas a vacina da Hepatite B, incluida no
calendario do Programa Nacional de Imunizacdo (PNI), Ministério da Saude, ele pode

confirmar e atestar para si mesmo que tudo ndo passava de medo.

Interessante que, apos a confirmagdo de qual vacina havia recebido, os sintomas

cessaram.

Apesar de o voluntario ter o conhecimento de um antidoto para as reacOes

adversas, no momento da realizacdo da vacina, onde ele presenciou outros voluntarios
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apresentando algum tipo de reacdo, o medo aflorou do imaginario e o levou a somatizacao de
reacOes fisicas. Para ele, foi 0 medo que o fez sentir os sintomas que as outras pessoas

estavam sentido.

Percebemos que, por medo, as pessoas imaginam situacdes sobre a vacina.

“Falavam as pessoas. Essa vacina é pra matar as pessoas! Mas quem fala isso é
por que tem medo. Eu ndo tinha medo. Eu sabia que eles (pesquisadores) ndo iriam

fazer um ““trem” desses com a gente” (N)

Segundo relato do entrevistado, 0 medo fez as pessoas da comunidade criarem
fantasias sobre a seguranga da vacina e até mesmo sobre o carater cientifico da pesquisa,

alegando que a vacina seria para matar as pessoas.

Por fim, podemos evidenciar que o medo das reagdes adversas trouxe sensagoes

de apreenséo.

Contudo, outros relatos nos mostram a reacdo das pessoas diante do medo das

reacOes adversas.

“Nao tem motivo pra ter medo. Foi s6 uma alergia mesmo. Nao vai atrapalhar
ninguém e eu ndo vou sair (abandonar o estudo)” (J)

Apesar do medo do desconhecido, antes de iniciarem os testes, e da ocorréncia
das reacOes adversas que de certa forma poderiam gerar mais medo, percebemos que 0s
voluntarios da vacina nao supervalorizaram esse sentimento, pelo contrario, desmitificou-se
as reacOes adversas como algo comum e esperado em pesquisas experimentais, sendo
denominada pelo sujeito da pesquisa como uma simples reacdo alérgica. Tal fato ndo foi
considerado pelo entrevistado como algo que poderia agravar o medo, gerar inseguranca,

tampouco fazé-los desistir de continuar na pesquisa.

Considerando a polaridade dindmica dos sujeitos onde somente ele é capaz de

distinguir o ponto onde comeca o adoecimento, percebemos que ele ndo reconheceu as
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reacdes adversas — uma intercorréncia da vacina causando uma resposta alérgica no individuo

— com uma percepcao negativa e de adoecimento.

Ao constatarmos esse fendmeno, a primeira reacdo dos pesquisadores foi a de
surpresa diante da atitude dos voluntarios em ndo se abalarem com as reagdes adversas e ndo
desistirem de participar. Essa postura pode vir de uma concep¢do médica na qual sdo

formados os profissionais da saude.

Canguilhem (2002) orienta-nos na compreensao dos fatos. De fato, os fenémenos
patolégicos sdo modificacbes regulares dos fendmenos “normais” mas como uma nova forma
de vida constituida onde nem sempre o adoecimento configura-se para o sujeito como um
estado patolégico. Os sintomas — como as reagdes adversas — sdo a expressao do fato de a
regularidade organismo/meio ter sido transformada. O que era o0 normal para o0 organismo nao

0 é mais, existe, assim, um organismo modificado.

Dessa forma, a doenca, e por que ndo as reacbes adversas da vacina, nao é
necessariamente percebida como um aspecto negativo e trazendo a tona experiéncias
negativas. A doenca € abalo, ameaca e privacdo a existéncia e, no cenario desse estudo, 0s
sintomas das reacOes adversas ndo foram percebidos como um adoecimento, por isso, ndo

abalaram a decisao do sujeito.

7.7.2-A permanéncia no estudo

Das nove pessoas que participaram do Coorte | Fase |, somente aquelas que
receberam a vacina NA-ASP 2 apresentaram reacOes adversas. Sobre a descricdo das
sensac0es fisicas diante das reacdes adversas, podemos encontrar principalmente os relatos de

pruridos no corpo e hiperemia.

“Eu senti cocando o corpo. Cogou o olho e ficou tudo vermelho. Me deu uma
gastura... me deu uma agonia. Mas ai eles deram uma inje¢do em mim e eu dormi o
tempo todo. Eu ndo senti medo ndo. Vinha uma dor .. uma cdlica.... Eles
(pesquisadores) me deram uma injecéo e deram um comprimido também. Eu sentia
um frio. Eu queria ir embora mas ai voltava a dormir” (E)
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Em um misto de sensacOes fisicas e sentimentos, encontramos, nessa fala, a
descricdo da dor, do frio e da sonoléncia mas também dos sentimentos de apreensdo, descritos
pelo entrevistado como uma sensacdo de gastura e/ou agonia. O relato é preciso sobre o
tratamento ofertado: as injecdes e comprimidos e a atuacdo da equipe de pesquisadores que
foi efetiva no controle das reacGes adversas a vacina. Como ja apresentamos neste estudo, a
atuacdo da equipe pode ter ajudado o voluntario a ndo deixar que esses sentimentos de

apreensdo gerassem mais medo e inseguranga.

Os sintomas das reacGes adversas despertam o voluntario das idéias imaginarias
em torno da vacina e coloca-o no plano da realidade. As sensagdes sdo a concretizagcdo de um

medo: 0 medo de ter alguma reacdo a vacina que esta sendo estudada

Vale lembrar aqui que as reacdes adversas sdo eventos que, previstos ou ndo pelos
pesquisadores, sdo um risco sobre o qual os voluntarios em ensaios clinicos devem ser
orientados. O TCLE é o instrumento que objetiva expor aos voluntarios os possiveis riscos da

pesquisa permitindo uma decisdo autbnoma e consciente.

Retomando o relato das reagdes adversas, o entrevistado relembra, com detalhes,
as sensacg0Oes que sofreu no dia da aplicagdo da vacina.

“Eles (pesquisadores) me trataram muito bem. N&o foi culpa deles. Se eu passei mal
foi porque tinha de ser. Cada um é de um jeito, ninguém € igual. Eu sou assim. Eu
passo mal mesmo. Eu sou muito fraca. Quando eu engravido tem que ver... eu passo
muito mal. Eu ja tive uma intoxicagdo uma vez com 18 anos. Com um medicamento.
Quando eu era crianga também eu intoxiquei com comida. Foi a mesma coisa. Foi
tudo igual e eles falaram que isso poderia acontecer” (E)

O entrevistado ressalta a atuagdo da equipe e sente-se satisfeito com o tratamento
que foi dado a sua saude. Percebemos que o voluntario ndo considera que as reagdes adversas
estejam relacionadas aos pesquisadores afirmando que “néo foi culpa deles (pesquisadores)”.
Esta embutido em sua fala o reconhecimento de que as pessoas ndo sdo iguais e que cada
organismo reage de maneira diferente. O voluntério refere-se a si préprio como alguém de
pouca saude e portanto conclui que é mais susceptivel a ter as reacdes da vacina,
relacionando-as a outros eventos parecidos, ambos baseados em sua experiéncia com quadros

de intoxicagdes que ocorreram ao longo de sua vida.
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O fato de ndo atribuir as reacdes adversas a responsabilidade dos pesquisadores
reflete dois aspectos da experiéncia. Um deles reflete a confianca na atuagdo dos
pesquisadores. Freemam (1992) afirma que a percepcdo do sujeito acerca da gravidade das
reacOes adversas depende da relacdo de confianca que estabelece com os pesquisadores.
Como podemos evidenciar no desenvolvimento desse estudo, a confianga nos pesquisadores é
notdria entre os voluntarios e esteve presente em todos 0s momentos da experiéncia, desde a
decisdo até o momento onde as reagdes adversas deflagaram. Os voluntarios teriam aqui a
oportunidade de confrontar suas percepc¢des acerca da pesquisa e abalar essa confianca, fato

que ndo ocorreu reafirmando que essa confianca tinha uma base sélida.

Contudo o que nos chama atencdo nessa fala, ndo € somente o aspecto da
confianca mas também a percepcdo da culpa pelos processos de adoecimento manifesto na
expressdo “[...] néo foi culpa deles. Se eu passei mal foi porque tinha de ser. Cada um é de

um jeito, ninguém é igual. Eu sou assim. Eu passo mal mesmo”.

Para compreendermos essa percepcdo vamos ater-nos aos Modelos
Antropoldgicos Etioldgicos, que explicam as representacdes dos sujeitos sobre a etiologia da
doenca (LAPLANTINE, 2004). O autor afirma que toda representacdo etioldgica sobre a
doenga — seja ela popular ou erudita — procede de uma oscilagcdo entre a causalidade externa
ou interna da doenca. Dessa forma, existe um Modelo Exdgeno que considera a doenga como
resultado de uma intervencdo exterior (seja ela um agente microbiano ou até mesmo algum
“espirito” patogénico) e em contraposicdo o Modelo Endogeno que existe nas nogbes de
campo, hereditariedade, temperamento e predisposicdo. E importante ressaltar que, apesar de
contrarios, os modelos ndo sdo estaticos em determinar as representacdes do sujeito e que

ambos (co) existem em um mesmo fendmeno, com prevaléncia ora de um, ora de outro.

No Modelo Ex6geno, a agdo de um elemento estranho externo é o causador das
doencas e o0 sujeito é atingido por esse “mal”, muitas vezes de forma indefesa. O pensamento
médico ocidental prevalente, no conhecimento cientifico e no popular e a imputacdo
etioldgica orientam-se no sentido de uma causalidade quimica/bioldgica e de uma causalidade

social.

No Modelo Enddgeno, a doenca é deslocada do exterior para o individuo e ndo é
considerada mais uma entidade estranha: ““[...] ela vem, ou, antes, ela parte do préprio

sujeito” (LAPLANTINE, 2004 p. 78). Essa compreensdo exprime-se a0 mesmo tempo nas
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no¢Oes de temperamento, constituicdo, predisposicao, tipo de carater ou organismo e genética.

Assim, 0 sujeito se reconhece como um ser doente.

Nesse momento, prevalece, na fala do entrevistado, representagdes do Modelo
Enddgeno. As reacdes adversas, comparadas a outras experiéncias e a outras doengas, sdo
algo que vem dele mesmo, algo que lhe é natural, portanto sdo esperadas as percepcdes de

culpa e que tais sintomas ndo sejam atribuidos a possiveis erros da equipe de pesquisadores.

A percepcdo do entrevistado vem ao encontro das nogcbes da relacdo da
interpretacdo enddgena com o tipo de doenca apresentada. Existe uma série de doencas para
as quais a representacdo da etiologia enddgena parece impor-se como evidéncia, como as
alergias, dentre outras doencas citadas pelo autor. No campo da medicina, a primazia
atribuida a uma causalidade interna aparece como uma reacao contra as representacfes da
exteriorizacdo patogénica que permanecem incontestaveis e privilegiadas em nossa cultura
moderna mas, de certa forma, sem responder positivamente nas representacdes de cura pois,
para essas doengas — como as alergias — ndo se consegue um tratamento “externo” efetivo, a
ndo ser para 0s sintomas, pois, assim como ndo € possivel precisar a causalidade dos

processos alérgicos, também néo é possivel a cura absoluta.

Quando o voluntario expressa “[...] Cada um é de um jeito, ninguém € igual”
reforca que, nesse momento, o Modelo Endbgeno orienta suas representacbes, pois a
causalidade ndo é patogénica para cada individuo do mesmo jeito, provocando reagdes de
defesa em um, em outro n&o provocando qualquer perturbacdo (LAPLANTINE, 2004 p.91).

Existe, entre os dois modelos antropolégicos, uma bipolaridade, onde um reforca
a lacuna do outro e, dessa forma, as representaces dos sujeitos também sdo dinamicas. Por
isso, percebemos, neste estudo, que ora prevalece a causalidade externa — o verme (agente
externo) que devemos combater — ora a causalidade interna que ¢ a responsavel pelas reaces

adversas.

Se as reacOes adversas aqui foram consideradas numa percep¢do do Modelo
Enddgeno de representaces etioldgicas, podemos entdo compreender por que tal situacdo ndo
mudou sua decisdo pois, para 0 sujeito, a causa das reacdes ndo se deve a vacina e sim a
caracteristicas pessoais do seu organismo. Uma andlise isolada do evento nos leva a crer em
uma percepc¢do negativa dos sintomas e que é senso comum no saber médico, contudo as

reagdes adversas, ndo mudaram a decisdo dos voluntarios em participar da pesquisa.
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Segue outro relato sobre as reacdes adversas.

“Tem gente, amigo meu, que iria tomar a vacina e ai deu o problema. As pessoas
sentiram aquela alergia 4. E ai ndo pode mais tomar Teve que parar. Ai as pessoas
me perguntavam: mas vocé vai tomar a outra dose? Mas é claro que eu vou! Ai eles
perguntavam: por que? Vocé ndo td& com medo de sentir aquela alergia? Eu ndo
senti nada e eu ia tomar sim se fosse pra continuar™ (J)

O entrevistado relata que, com o advento das reacGes adversas, 0 estudo da vacina
foi interrompido. Segundo seu relato, a comunidade pode ter se abalado com a ocorréncia das
reacbes a vacina e questionado até mesmo sobre a seguranca dos testes. Mas, para 0
voluntario da pesquisa, a ocorréncia das reacdes adversas ndo foi capaz de abalar sua

participacdo no estudo.

O medo, citado em outro momento, antes da aplicacdo da vacina, nao se

perpetuou como uma experiéncia negativa, mesmo diante do fato ocorrido.

“Eu ndo fiquei com medo ndo. Comecou a cogar e a intoxicar. Mas foi pouca coisa.
Se fosse pra tomar de novo eu tomaria” (M)

“Eu também comecei a cogar e me cocei por todo canto. Cogava 0 pé, cogava outro
pé. Mas foi bom participar do teste. Eu gostei. Se fosse pra continuar eu
continuaria. Até eu aguentar eu continuaria a mesma coisa’ (N)

Nos dois relatos, percebemos as sensagOes de prurido local e generalizado.
Contudo reafirmam que essas sensagdes ndo causaram medo e ndo abalaram sua decisdo de

participar do estudo.

A opinido de permanecer na pesquisa, mesmo apos as reacdes adversas, fato
exaustivamente relatado em estudos anteriores como uma das principais razdes de ndo adesdo
aos ensaios clinicos, mostra-se como algo novo no campo das pesquisas sobre a participacdo
de seres humanos em ensaios clinicos. Na literatura pesquisada ndo encontramos fato

semelhante.
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Podemos buscar também outras explicacdes para esse fenbmeno, por meio da
expectativa positiva que a populagdo cultivou sobre a pesquisa. A percep¢do de ganhos e
beneficios pode justificar, aqui, a decisdo de querer permanecer no estudo da vacina mesmo

diante das reacdes adversas.

A atuacdo da equipe também colaborou para a permanéncia do voluntario na

pesquisa.

“Eu empolei todo. Danou a cocar. Eu falei com o pessoal (voluntarios) que
comegou a cogar. Comegou no Pescogo e passou para o corpo todo. Mas tinha
muito médico l14. Deram o remédio e passou No final deu tudo certo né! E eu sé
posso agradecer. Foi uma experiéncia boa, sabe! Poder ajudar os outros. Se fosse
pra continuar eu continuaria’ (Z)

A atitude da equipe de pesquisadores, evidentemente no sentido de tratar as
reacdes adversas, reforca as percepcgdes positivas: boas expectativas com relacdo a pesquisa e

uma confianga no saber médico que ndo se abala so6 se reforca diante do quadro vivenciado.

Em nossa analise, podemos mais uma vez nos ater aos Modelos Antropoldgicos,
agora, por meio dos Modelos Terapéuticos, que explicam as representacOes acerca do
tratamento para as diversas doencas. A fala do entrevistado expressa representacfes do
Modelo Terapéutico Alopatico (LAPLANTINE, 2004). Nesse modelo de representacdes, a
doenca®?, independente de ser reconhecida como entidade patolégica de causalidade externa
ou interna, é tratada como algo que pode reagir com um ato de contra-agressdo, ministrando-
se 0 antagonista quimioterapéutico capaz de inibir as reacdes (LAPLANTINE, 2004). Durante
as reacdes adversas, foi esse modelo que prevaleceu, pois o0s voluntarios perceberam que, logo

depois de serem medicados, as reagdes cessaram.

Nessas condicdes, o doente — o voluntario dos testes que sofre as reacfes adversas
— espera pela cura que vird de um ato medico por um meio quimico ou outra intervencao.
Assim, 0s sujeitos da pesquisa, diante das reacOes adversas, ao reconhecerem a atuacdo

médica eficiente para “eliminar” os sintomas do organismo, perpetuam a representacao

12 Apesar das reagdes fisicas ndo representarem uma entidade patoldgica em si, contudo consideramos-na no
concepcdo de doenga pois se traduzem como reagdes fisicas — sinais e sintomas — em um organismo doente ou
ndo mas que podem inclusive levar a morte do individuo.
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predominante acerca dos médicos e, ao perceberem o éxito do ato médico, tendem a aumentar

sua confianca nesses profissionais.

Dessa forma, podemos mais uma vez, compreender porque as reagdes adversas

nao abalaram a decisdo do voluntario.

O relato confirma a analise interpretativa sob Modelo Terapéutico Alopatico,
influenciando as percepg¢des dos sujeitos envolvidos na pesquisa, quando o voluntério afirma
que a presenca dos pesquisadores, aqui retratados como os médicos, foram determinantes para
que a intercorréncia das reacdes adversas nao evoluisse para complicacdes: “[...] no final deu

tudo certo™.

As reagOes adversas nos revelam toda a complexidade e subjetividade de ser um
voluntario nos testes da vacina. A experiéncia das reacdes adversas ndo se tornou algo
negativo e sim, como descreve o entrevistado “[...] uma experiéncia boa”, despertando-o para

um sentimento de gratiddo e desejo de continuar na pesquisa.



106

7.8- A EXPERIENCIA E AS PERCEPCOES DAVACINA

7.8.1- A vacina como tratamento da doenca

Discutimos exaustivamente que 0s aspectos que envolvem a experiéncia de
participar de ensaios clinicos podem ser influenciados pelas percepcdes que as pessoas tem

sobre a pesquisa, a doenca e a vacina que esta sendo estudada.

Neste Gltimo capitulo, fechamos o ciclo de uma experiéncia, um caminho de
vivéncias onde podemos reconhecer as percepgdes dos sujeitos sobre a vacina e assim
compreender melhor a experiéncia, sentimentos e atitudes dos sujeitos envolvidos na

pesquisa, além da dindmica de producdo de sentidos que sustenta a decisdo de participar.

Nos varios momentos da experiéncia, para a maioria dos voluntarios da pesquisa,

podemos evidenciar qual € a percepcao que incide sobre a vacina.

“Fizeram as entrevistas com o povo e perguntaram como era o verme. A gente falou
que o verme maltratava muito a sadde da gente. Mas ai tinha uma vacina que era
para combater e matar o verme” (J)

O verme foi reconhecido pelo entrevistado como algo prejudicial a saude e a
vacina surge como algo que ira combater e matar o verme, ou seja, tratar a doenca. Podemos
perceber que, nesse momento, ndo existe o conhecimento da real funcdo da vacina no

organismo humano.

Outros relatos deixam transparecer as percepcdes da vacina.

“Aceitamos participar porque a gente via que era uma coisa boa para salde da
gente, né! Que isso (vacina) iria combater o verme da regido que maltrata muito
as pessoas daqui. Eu ndo tinha divida e topei. Eu ndo iria deixar de tratar do
verme.” (J)

“ A gente quis (participar do estudo) pra poder ser curado né! A gente pensa
assim: se a gente faz 0 exame de fezes e d4 o verme ai a gente vé que ta com
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aquele problema ai a gente tem que ir participar da pesquisa pra gente tratar do
verme, né!” (L)

A decisdo de participar foi motivada por se acreditar que, dessa maneira, iriam
receber um tratamento para o verme/doenca. O verme, reconhecido como algo que traz danos
a saude das pessoas, encontra, na vacina, uma possibilidade de tratamento. Os voluntarios
acreditam que, somente por meio de sua participacdo, receberiam tratamento. Assim se

expressa um voluntério: “[...] Eu ndo iria deixar de tratar do verme”.

Spink (2002) destaca que existe entre as pessoas uma confusdo de conceitos e
percepcdes sobre as vacinas e, embora habituadas no cotidiano, poucas pessoas entendem o0s
mecanismos funcionais da vacina no organismo humano, evidenciando, em seus estudos, que
somente metade dos entrevistados mencionou a real funcdo das vacinas como estratégia de

imunizacéo.

Ellenberg (2005) mostra que existe, na populacdo, um receio na utilizagéo de
vacinas recém descobertas devido a ocorréncia de efeitos adversos. Apesar do sucesso de
muitas vacinas ha anos no mercado, existe também uma preocupacao da classe cientifica em
identificar reacGes adversas graves e raras como a Sindrome de Guillan- Barre associada a
recente vacina contra o virus Influenza e os casos de intussepcao do intestino em criangas que
receberam a vacina do Rotavirus em 1999, mesmo depois de um ano de licenga no mercado.
Situagcdes como essas tém colaborado para aumentar o receio das pessoas em relacdo a novas

vacinas.

Outro fato interessante sobre as percepcdes das vacinas é a mistura de conceitos
entre 0 que € o remédio — droga terapéutica — e a vacina — droga para imunizagédo e producgao
de anticorpos. A populacdo em geral tem uma familiaridade com varios tipos de vacina,
principalmente na infancia e as do cotidiano adulto como a vacina contra o Tétano, mas, com
frequéncia, as pessoas citam medicamentos como vacina e associam as injecdes também com
possiveis vacinas (SPINK, 2002).

Dessa forma, ndo ¢ de se surpreender que também encontremos em nosso estudo a

percepcao da vacina como algo que iria combater o verme e tratar a doenca.
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Tal fato pode influenciar a participacdo das pessoas nos ensaios clinicos pois 0s
voluntarios podem estar engajados na pesquisa por acreditar que recebem um tratamento para

sua doenga.

Ndo é a primeira vez que nos deparamos com essa discussdo neste estudo.
Podemos relembrar que, em varios momentos, 0s voluntérios, apesar dos sentimentos de
altruismo e da consciéncia de estarem fazendo algo importante para o futuro da
salde/medicina, ainda acreditam estar se favorecendo de alguma forma, recebendo o

tratamento para o verme/doenca.

Ao analisarmos a percepcao que tem da vacina, podemos compreender por que as
pessoas acreditavam estar recebendo vantagens com o estudo. Para os voluntarios da

pesquisa, a vacina é percebida como um remédio.

Spink (2002) balizou a concepcdo de quatro modelos de significados para as

vacinas. Esses modelos direcionam para as percepg¢des que as pessoas tem da vacina.

O primeiro modelo, que prevalece em nossa cultura, € o Modelo Terapéutico,
onde a vacina é entendida numa perspectiva terapéutica, ou seja, um medicamento para tratar
e curar uma doenga. Assim, as percepgOes giram em torno das fung¢des da vacina como forma
de minimizar os efeitos da doenca, protegendo o corpo e combatendo as infecgbes. As
vacinas, aqui, sdo vistas como uma medicacgédo a ser tomada apds o contato com a doenca ou
com o agente infeccioso. Para o autor, nesse modelo, fica clara a aceitacdo da vacina somente

para aqueles que tem a doenca.

No Modelo Preventivo-Embrionario, as vacinas constituem-se em uma forma de
prevencdo contra a doenca mas no sentido de manté-la enfraquecida. Trata-se de uma nocao
fragil entre a perspectiva curativa e a preventiva. No Modelo de Agéncia, alguns elementos
dos mecanismos da vacina e desenvolvimento de anticorpos sdao compreendidos. Mas o
organismo encontra-se passivo diante da reacdo da vacina e parece continuar recebendo um
tratamento. No Modelo Pleno, fungdo e mecanismo das vacinas estdo totalmente integrados,
reconhecendo o papel ativo do organismo, perdendo-se a concepgdo de estar recebendo um

tratamento.

Trouxemos as contribuicdes do autor para auxiliar a identificar o modelo que
prevaleceu nas percepcdes dos voluntarios da vacina contra Ancilostomiase e analisarmos

suas representagdes que se refletem em comportamentos e atitudes.
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Aqui, podemos reconhecer que predominaram as percepcbes de um Modelo
Terapéutico, por isso, 0s voluntarios decidem participar da pesquisa pois, com base nas
representacfes que tem sobre as vacinas, acreditam estar recebendo um tratamento para o

VErme.

7.8.2- Novos conhecimentos: a vacina como estratégia de prevencdo da

doenca

Devemos destacar que este estudo foi realizado concomitantemente as acdes de
educacéo e preparo da comunidade para a realizagdo dos testes da vacina. Relembramos que
um dos objetivos do trabalho de educacdo era melhorar o conhecimento das pessoas sobre o
verme, a doenca e principalmente sobre as implicacdes de uma pesquisa experimental,
oferecendo, a populacdo, instrumentos para uma decisdo consciente em perfeito compasso

com 0s aspectos éticos que envolvem os ensaios clinicos.

Dessa forma, podemos encontrar, em nosso estudo, a elaboracdo de novos
conhecimentos sobre a vacina que refletem o impacto das agOes de educacdo. Podemos
perceber que, ao longo do estudo, a populacdo de Americaninhas comeca a compreender
melhor a real funcdo das vacinas e a entender que a pesquisa que estava sendo realizada

tratava-se de um teste.

Um dos entrevistados relata sua percepcdo da vacina.

“Vale a pena participar porque a vacina é pra proteger a gente. A vacina é boa
porque protege a gente do verme. Eles conversaram com a gente na reunido. A
gente trabalha com o mato. A gente trabalha com a terra ai ndo tem jeito. SO pra
vocé que trabalha na cidade é que nao precisa se proteger né. Mas nos que
trabalhamos na terra nédo tem jeito. Por isso é que a vacina vai ser bom. Pra
proteger a gente de pegar de novo™ (E)

Aqui, encontramos uma importante aquisi¢do conceitual relacionada a funcdo da
vacina no organismo. A entrevistada revela que a vacina é boa porque protege a saude e
impede a reinfeccdo. Percebemos, ainda, o conhecimento sobre a prevencdo associada ao

ciclo do verme, a vulnerabilidade da populacéo rural e ao risco de contagio das pessoas que
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vivem e trabalham na regido rural. A entrevistada relata que a vacina faz-se necessaria para a
populacédo rural devido ao trabalho direto com a terra, sendo que, para quem trabalha nos

grandes centros urbanos, a vacina ndo é necessaria.

Podemos perceber, no relato, que aparece o Modelo Preventivo-Embrionario para
as representacbes da vacina, segundo o qual os sujeitos passam a reconhecer alguns

mecanismos fisioldgicos das vacinas e seu carater preventivo.

Outro entrevistado também deixa transparecer novas percepcdes sobre as

vacinas

“Se der certo (vacina) vai ficar trés meses ou até um ano sem contaminar com 0
verme. Nao vai mais pegar o verme. Igual, nds tomamos aquele remédio contra o
verme mas se voltar a ter contato com a terra volta a pegar de novo e ai com a
vacina vai ter mais dificuldade pra pegar” (S)

Encontramos a elaboracdo de um conceito mais apurado da vacina perpassando a
idéia Unica de remédio/tratamento para a concepgdo de prevencdo. Percebemos que existe a
compreensdo da diferenca entre o remédio — o tratamento contra 0 verme mas que ndo protege

contra reinfeccdo — e a vacina — uma estratégia de protecédo a saude.

Ao deslocar-se de uma andlise interpretativa da vacina no Modelo Terapéutico
para novas percepcOes baseadas em idéias de prevencdo, segundo o Modelo Preventivo-
Embrionério, percebemos uma importante aquisi¢cdo conceitual provavelmente atribuida as
acoes de educacdo desenvolvidas no preparo da comunidade. Tal fato pode favorecer uma

nova postura diante do verme, da doenca e da vacina.

7.8.3- A vacina e as dificuldades do lugar

A percepcdo da vacina como um remedio/tratamento e a atitude dos voluntarios
diante da pesquisa acreditando que sua participacdo podera trazer algum beneficio, trouxe a
tona a percepcdo das dificuldades de acesso a servicos de salde na zona rural. Em varios
momentos da experiéncia, percebemos que as dificuldades do lugar podem influenciar esse

fendmeno.
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“A gente quis participar da pesquisa por causa do tratamento do verme que eles
(pesquisadores) fazem com a gente. Por que aqui na regido é tudo dificil mesmo. A
gente ndo consegue marcar nada no postinho (Unidade de Saude)” (N)

Podemos evidenciar que a decisdo teve um motivo: participando do estudo da
vacina é possivel receber tratamento para a doenca. A vacina, nesse momento, ao ser
representada no Modelo Terapéutico (SPINK, 2002) como tratamento para 0 verme,
apresenta-se como a possibilidade de alcancar outros objetivos para a préopria saude. Esse fato
ndo é inédito em nosso estudo; é o conhecimento da percepgdo que os voluntarios tem sobre a

vacina que nos permite compreender melhor sua atitude de esperar ganhos com a vacina.

O voluntério que decidiu participar acreditando receber algum tipo de tratamento
estava motivado a continuar na pesquisa, mesmo diante das reacdes fisicas, incomodos e
outros inconvenientes que foram relatados em nosso estudo pois estaria recebendo beneficios

preciosos em sua regido, COmo 0 acesso aos servicos de saude.

Quando nos indagamos sobre essa questdo, podemos encontrar, nas
representagfes da vacina e do lugar, uma das respostas para esse fendbmeno. Para 0s
voluntarios dos testes da vacina contra Ancilostomideos, o fato de viverem em uma regido de
pouco acesso a servicos de salde e o de perceberem a vacina como uma forma de tratamento
motivaram sua decisdo de participar, de suportar ou “sofrer algo” como sujeito de

experimentacao cientifica e de permanecer na pesquisa.

A fala seguinte esboga como as dificuldades do lugar podem colocar o sujeito em
uma posicéo de vulnerabilidade.

“Como é que a gente vai recusar de aceitar isso (projeto vacina)? Com um
acompanhamento médico que eles prometeram/” (J)

Acreditando em melhorias, em especial na area da saude, vivendo em uma regido
carente de servicos médicos e de salde, muitas vezes, 0s sujeitos podem sentir-se na
“obrigacdo” de aceitar participar da pesquisa na perspectiva de receberem algo em troca como

acesso aos servigos de salde.
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Percebemos que, ao reconhecer as dificuldades do lugar, o sujeito sente que
“deve” participar do projeto. A visita do médico em casa é relatada mais uma vez como algo
de muita importancia para o entrevistado, algo que jamais viu em sua regido. As visitas do
médico, bem como a de outros profissionais de saude e pesquisadores fazem parte do
Protocolo da pesquisa e permitem um acompanhamento sistematico e com poucos
inconvenientes de deslocamento e transporte para o voluntéario pois, na zona rural, as casas
sdo distantes umas das outras e ficam longe da clinica que foi construida em Americaninhas.
Além disso, ndo h& transporte coletivo. As pessoas da comunidade podem ficar
impressionadas com essa atuacdo dos médicos e perceber, nessa oportunidade, uma chance de

ter melhores servigos médicos.
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8- CONSIDERACOES FINAIS

Este estudo faz parte de uma iniciativa em pesquisa sobre ensaios clinicos no
Brasil, desenvolvido por pesquisadores que, empenhados no estudo de uma nova vacina,
buscaram ultrapassar os limites legais e éticos do TCLE, garantindo aos provaveis sujeitos da
pesquisa, melhores condicGes de decidir se queriam ou nédo participar dos testes da vacina.

Ao analisar a experiéncia dos voluntarios que se submeteram aos ensaios clinicos
da vacina contra a Ancilostomiase em area endémica, interior de Minas Gerais, este estudo
contribuiu para o debate sobre a problematica da experimentacdo com seres humanos em
populacdes vulnerdveis e revelou que por tras de protocolos bem delineados de pesquisa,
imparciais e objetivos, ha toda uma historia de vivéncias, ilimitada, que frequentemente é
esquecida pela ciéncia. Apontou, ainda, desafios postos aos pesquisadores pela
vulnerabilidade da populacdo, ao se discutir aspectos subjetivos da relacdo entre
pesquisadores e sujeitos da pesquisa, favorecendo assim uma melhor adogdo de principios
éticos na prética de salde.

Para tanto, foi confiada a uma equipe de pesquisadores e educadores ligados a
area de educacdo, o preparo da comunidade para a populacdo alvo dos ensaios clinicos, por
meio de atividades junto a populagdo, com o objetivo de adequa-las para uma escolha
consciente. Tal trabalho traduziu-se em acGes de pesquisa (pesquisa acdo), que forneceram
elementos e diretrizes que ajudaram a definir as instancias sobre as quais as intervencoes
pedagdgicas deveriam incidir. Operar, portanto, com a imagem mitificada do pesquisador
contida nos esquemas mentais das pessoas do lugar, foi uma das varias estratégias
empregadas pelos educadores para permitir uma relacdo mais simétrica entre pesquisador e
pesquisado, favorecendo uma decisdo mais livre, menos marcada por estratégias de saber-

poder.

A nossa proposta afina-se ndo somente com uma educagdo para 0 conhecimento,
mas também com uma educacgdo para o pensamento, isto é, para a producédo de significados e
sentidos. A ideia consiste em favorecer a populacdo o desenvolvimento da capacidade de
pensar reflexivamente sobre questdes pertinentes ao seu contexto. O método utilizado
caracterizou-se por introduzir tecnologias pedagdgicas que (1) tomam como ponto de partida

as representacdes sociais (imagens, valores, simbolos) relacionadas as categorias-chave do
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projeto: verme, vacina, doenca do lugar, pesquisador; (2) valorizam 0s sujeitos da pesquisa
como atores ativos do processo de construgédo do conhecimento; (3) buscam incidir sobre os

aspectos ligados ndo sé a dimensdo intelectual, mas também a dimensé&o afetiva da cognicao.

Ao longo do nosso estudo, percebemos, no voluntario, um importante ganho de
conhecimento sobre a pesquisa, além de uma firme decisao de participar do estudo, mostrando
a pouca influéncia de outras pessoas, familia e até mesmo os pesquisadores. Contudo, nédo
podemos negar que, mesmo diante da legitima busca de um trabalho ético com voluntarios
por meio do consentimento consciente e apesar da evolu¢do de conhecimento sobre ensaios
clinicos, os voluntarios ndo deixaram de acreditar que a pesquisa traria algum beneficio para

si proprio e para a comunidade.

O preparo da comunidade aconteceu antes e durante os ensaios clinicos. A
experiéncia dos voluntarios caracterizou-se pela certeza na decisdo de participar; propensao
para inserir-se no estudo; vinculo com os pesquisadores, construido a partir do dialogo e
confianga; expectativas positivas com a vacina, motivadas pela perspectiva de beneficios
imediatos para si mesmo e para 0s outros; sentimentos de coragem, orgulho, felicidade,

esperanca e medo.

Um importante ganho de conhecimento sobre a pesquisa foi evidenciado, além da
uma firme decisdo de participar do estudo, mostrando a pouca influéncia de terceiros, familia
e até mesmo os pesquisadores, nesta decisdo. Contudo, ndo se pode negar que, mesmo diante
da legitima busca de um trabalho ético com voluntarios, por meio do consentimento
consciente, estes ndo deixaram de acreditar que a pesquisa traria algum beneficio imediato

para si proprio e para a comunidade

Essa questdo levanta uma discussdo ética sobre ensaios clinicos em populagdes
vulneraveis, pois, em que medida, as pessoas mesmo tendo conhecimento sobre as
implicacdes da pesquisa, ndo estariam sendo “manipuladas”, ndo pelos pesquisadores, mas
pela propria construgdo historica e social do lugar em que vivem e que os levou a ter uma vida
repleta de restrigdes? Agora, diante dessa nova situacdo, ndo estariam, mesmo conscientes das
implicacdes da pesquisa, participando do estudo, mas projetando suas expectativas de ganhos

e beneficios?

Percebemos que, tratou-se de uma experiéncia marcada pela vulnerabilidade bem

como pela forma como esta vulnerabilidade historicamente foi construida no imaginario por
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este agrupamento social em questdo. A populacdo de Americaninhas encontra-se comumente
em situacdo de vulnerabilidade em nome de sua extrema pobreza, falta de educagédo formal,
pouca familiaridade com as intervencdes médicas, falta de poder politico e, sobretudo,

necessidade de saude e nutricdo.

Podemos afirmar, sem duvida, que o fato de a populacdo ser necessitada de
assisténcia em varios aspectos, e acreditar muitas vezes poder adquiri-la por meio da sua
participacdo nos ensaios clinicos, favoreceu sobremaneira a sua insercdo e permanéncia no
estudo, inclusive apds a ocorréncia de efeitos adversos. Admitir isto ndo significa reconhecer
gue oS sujeitos da pesquisa ndo compreenderam o termo de consentimento no que diz
respeitos aos possiveis riscos e beneficios oferecidos pelo estudo. Alguns, de fato, ndo
compreenderam o termo de consentimento e o0 que efetivamente estava sendo proposto — uma
pesquisa médica com fins cientificos. Por outro lado, os que entenderam o firme propdsito da
pesquisa, atrelaram sua decisdo de participar, a0 acesso aos exames clinicos e tratamento —
procedimento rotineiramente realizado antes do ensaio clinico propriamente dito. Neste caso,
foram o nivel socio econémico e educacional das pessoas, bem como a caréncia de servicos
adequados de salde, que as deixaram levar pelos incentivos a elas prontamente

disponibilizados.

Porém, a expectativa pela assisténcia médica e tratamento para a infeccdo nédo
explica toda a experiéncia das pessoas que participaram do projeto. Havia uma propensao em
participar, expressa pela totalidade dos voluntérios, mesmo antes de conhecer o projeto e ver
nele possibilidades para melhores condicGes de salde. A concordancia pronta e de partida em
ser voluntario do projeto, dito de outra forma, em disponibilizar seu corpo para 0 bem comum
e, em decorréncia, sofrer desconfortos ao submeter-se a vacina é algo que merece ser

profundamente analizado.

Sabemos que ha populacGes que historicamente estdo situadas as margens da
sociedade, ndo dispdem de bens e servigos disponiveis a populacdes de paises desenvolvidos.
Tratam-se de sujeitos que foram privados dos seus direitos. Segundo Arendt (1993), quando
as pessoas habitam o espaco da necessidade vital, deixam de ser sujeitos de direito, limitados
que estdo a seu estatuto vital. Apenas dominando a necessidade, 0s sujeitos ndo chegam a ser
livres, tampouco ingressam na esfera do politico, permanecendo na zona designada pela
autora como muda e silenciosa. E uma vida sem significacdo alguma, uma vida que se esgota

no préprio fato da sobrevivéncia, d& origem a consequéncias, que acabam por favorecer a
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adocdo de praticas submissas por parte das pessoas. Neste cendrio, suas conquistas e lutas

prescindem de argumentos e fundam-se na aceitacdo passiva de ordens.

Ao contrario, no momento em que as pessoas conquistam os direitos que se
pretendem universais, o dominio do vital, o corpo, a salde, as necessidades, a reproducéo se
transformam em questfes politicas. De acordo com Arendt (1993), a condicdo humana é
definida pela vida politica e pelo dialogo argumentativo entre iguais. Traduz-se na acéo,
caracteristica matricial da vida humana em sociedade. Os homens agem e interagem uns com
0s outros no seio de uma vida politica em sociedade. A ac¢do, somente, é a Unica caracteristica

da esséncia humana que depende exclusivamente da continua presenca de outros homens.

Neste sentido, apoiados nos conceitos de condicdo humana e vida politica de
Hannah Arendt (1993), podemos encontrar uma interessante via de interpretacdo para analisar
a atitude dos voluntarios que em principio, antes de qualquer dialogo, aceitarem participar da
pesquisa. A auséncia de uma cultura do didlogo, da argumentacgdo, da discordancia define o
tom dado ao inicio das conversa¢Bes entre pesquisadores e pesquisados. Tais dispositivos
politicos ndo estdo aqui em jogo. Decorre dai que sujeitos potencialmente de direito, cidadaos,
convertem-se momentaneamente em objetos de pesquisa, sem uma prévia analise por parte

deles.

Embora, consideremos esta hipdtese uma importante dimensdo da problematica
referente a participacdo de populagBes vulnerdveis em ensaios clinicos, tal via de
interpretagdo ndo a explica em toda sua complexidade. E muito provavel que haja condicdes
de exclusdo e opressdo na inter-relacdo pesquisador/paciente. Vale considerar, entretanto,
como estas condi¢cdes sdo (re)construidas no imaginario das pessoas. Ha processos de
subjetivacdo da vida social dos quais a populacdo de Americaninhas, como qualquer outro
agrupamento social, ndo escapa. As pessoas de Americaninhas possuem uma maneira propria
de organizar simbolicamente suas experiéncias de exclusdo, dificuldade, falta, caréncia sobre
as quais desenvolvem suas diferentes praticas e relacdes sociais. Esta forma representa uma

producéo subjetiva.

O estudo das representacdes sociais realizado com as pessoas de Americaninhas
como parte integrante do preparo de comunidade revelou que para eles a principal doencga do
lugar e a Unica e aparentemente incuravel é “a dificuldade” ou “a falta” que geram “a
impossibilidade”. Nesta perspectiva, a dificuldade real deixa de ser percebida em seu carater

objetivo e externo e passa a ser representada como impossibilidade. E em torno da ideia da
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vida dificil e de sua impossibilidade frente a ela que os moradores de Americaninhas

constroem seus marcos referenciais de identidade.

As representacOes sociais constituem uma forma de producdo de conhecimento
gue assegura a estabilidade do mundo no qual as pessoas acreditam, 0 que representa um
processo de producdo subjetiva que garante a identidade e a seguranca das pessoas. A
populacdo de Americaninhas conforma sua identidade em torno da ideia de dificuldade e
impossibilidade, ideias/forca que incidem sobre a relacdo que estabelecem com seus
processos de salde e doenga e sobre as respostas que ddo aos estimulos intrinsecos e

extrinsecos que surgem.

Podemos afirmar que, quando os habitantes de Americaninhas acreditam na sua
impossibilidade frente ao cenario concreto de pobreza e dificuldade no qual estdo inseridos,
acabam por reforcar as condicGes reais de (sobre) vivéncia as quais se encontram submetidos.
Buscar caminhos para enfrentar o contexto, por meio da verificagdo da realidade, didlogo e
acdo constitui algo distante da realidade das pessoas que ndo acreditam nas suas

possibilidades e capacidades para mudanca.

Podemos afirmar, a partir do estudo, que dois importantes aspectos interagem para
configurar a experiéncia dos voluntarios no ensaio clinico: sua condi¢cdo de vulnerabilidade e
a forma como constroi tal condicdo no plano representacional e simbolico. Assim, no
cruzamento entre as idéias de que a cidadania e a cultura da participacdo se exercitam via
didlogo e argumentacdo e a de que as representacfes sociais embora tenham uma longa
historia ndo precisam ser perpetuadas e naturalizadas, emerge um caminho possivel para se

pensar um trabalho mais ético com as populagdes vulneraveis.

A educacdo para o pensamento, dialogo e argumentacdo apresenta-se como um
dos principais eixos nesta trajetéria ao permitir que as pessoas desloquem das atividades que
se restringem ao registro do biolégico, da corporeidade, para o registro do politico, da acgéo.
Embora o processo educativo realizado tenha ultrapassado o carater meramente informativo —
denunciado pela literatura como insuficiente para producdo de mudanca conceitual, de postura
e atitude — ndo foi plenamente competente para favorecer as pessoas na tomada de decisdes
apos reflexdo. Uma educacdo para o pensamento e ndo para 0 conhecimento parece
indispensavel neste contexto aos voluntarios. E preciso oferecer momentos para o exercicio

do didlogo, da argumentacao, da discussdo, do dissenso, da escolha consciente.
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Em sintese, o presente estudo indica que, ensaios clinicos junto a populacdes
vulneraveis nao podem prescindir da educacdo dos possiveis voluntarios. Neste sentido,
sugerimos que seria importante que os Comités de Etica exigissem, que nos protocolos dos
ensaios clinicos, constasse a educacdo a ser desenvolvida, seus objetivos, o desenho

metodologico, bem como os instrumentos de avaliacdo cognitiva, afetiva e atitudinal.

O presente estudo aponta, também, para a necessidade nos processos educativos
em populacdes vulneraveis, de se buscar uma relacdo articulada entre as condicdes reais de
vida e os processos de subjetivacdo da saude e doenca em sujeitos concretos, e de se definir
como o aspecto subjetivo dos processos salde e doenca é essencial na forma como eles sdo
vividos pelos sujeitos. Tais aspectos sdo geralmente tratados de forma secundaria e

insuficiente nos atuais modelos de projetos biomédicos.



119

REFERENCIAS

ALBUQUERQUE, F.J.B. Psicologia social e formas de vida rural no Brasil. Psicologia,
Teoria e Pesquisa, Jan-Abr, v.18, n.1, p. 37-42, 2002.

ALVES, Ruben. Filosofia da Ciéncia: introdugdo ao jogo e as suas regras. 4° Edigcdo. Sé&o
Paulo: Edicdes Loyola, 2002. 221 p.

ALVES, P.C. A experiéncia da enfermidade:consideracdes teoricas. Cadernos de Saude
Publica, Rio de Janeiro, v.9, n.3, p. 263-271, jul-set, 1993.

BARDIN, L. Andlise de conteudo. Lisboa: Editora 70, 1977.
BAUCHNER, H.; SHARFSTEIN, J. Failure to report ethical approval in child heath research:

review of published paper. BMJ, v.323(7308), 318-319, 2001. Disponivel em:
<www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed>. Acesso em: 18 Mai. 2007.

BEECHER, H. Ethics and Clinical Research. N Engl J Med,v.274, p. 1354-60, 1965.

BRASIL. Ministério da Saude, CNS (Conselho Nacional de Satde), CONEP (Comissao
Nacional de Etica em  Pesquisa) Resolucdo  251/97.  Disponivel em
<www.conselho.saude.gov.br> 2005 ( fev 2005)

. Ministério da Saude. Sistema Nacional de Vigilancia em Salde. Relatorio de
Situacdo — Minas Gerais. Brasilia: Ministério da Saude, 2005.

BEAUCHAMP, T.L.; FADEN, R. Meaning and elements of informed consent. Reich W.
Encyclopedia of Bioethics. New York, McMillan, p. 1238-1240,1995.

BELLATO, R.; CARVALHO, E.C. O jogo existencial e a ritualizacdo da morte. Rev Latino-
Americana de Enfermagem, v.13 (1), p. 99-104, jan-fev 2005.

BEECHER, H. Ethics and Clinical research. N Engl J Med, v.274, p. 1354-1360,
1965.Disponivel em: <www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed>. Acesso em: 18 Jul. 2007.

BENCHIMOL, J. Dos micrébios aos mosquitos. Rio de Janeiro: FIOCRUZ- UFRJ, 1999.

BRENES, V.et al. El derecho al consentimiento informado: un ejercicio en construccion.
Leyes, casos y procedimientos de queja en los servicios de planificacion familiar en Mexico.
New York: Population Council, p.56,1998.

BRUNKEN, G. S. et al. Anemia in children under 3 years of age in public day care centers. J.
Pediatr, Porto Alegre, v. 78, n. 1, 2002.

BRUYN, G. et al. Participant retention in clinical trials in candidate HIV vaccine. J Acquir
Defi Syndr, v.39(4), p. 499-501, Aug.2005. Disponivel em:
<www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed>. Acesso em: 18 Jun. 2007.




120

BUDO, M.L.D.; NICOLINO D.; RESTA, D.G. A cultura permeando os sentimentos e
reacOes frente a dor. Revista da Escola de Enfermagem- Universidade de Sao Paulo, v.4, n.1,
p. 36-43, 2007.

CABRAL, M.M.L.; SHINDLER, H.C.; ABTH, F.G.C. Regulamentacdo, conflitos e ética na
pesquisa médica em paises em desenvovimento. Revista de Saude Publica, v.40, n.3, p.251-
527, 2006.

CANESQUI, A.M. O estudo de Antropologia Saude/Doenca no Brasil na década de 1990.
Ciéncia & Saude Coletiva, v.8, n.1, p. 109-124, 2003.

CANGUILHEM, G. O normal e o patoldgico. Rio de Janeiro: Florence Universitéria, 2002.

CAPPONI, Sandra. A biopolitica da populacdo e a experimentacdo com seres humanos.
Ciéncias & Saude Coletiva, v.9, n.2, p.445-455,2004.

CELENTANO, D.D. et al. Willingness to participate in AIDS vaccine trials among high risk
population in Northen Thailand. J. Acquir Immun Defic Syndr, v.9, p. 1079-83, 1995.
Disponivel em: <www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed>. Acesso em: 27 Jun. 2007.

CHENAUD, C. et al. Informed Consent for research during the Intensive Care Unit stay.
Critical Care, v.10 (6), p.170,2006. Disponivel em: <www.ncbi.nim.nih.gov/pubmed>.
Acesso em: 15 Jul. 2007.

DEWEY, J. Experiéncia e Educacdo. Sdo Paulo: Nacional, 1971.

EDWARD, S.J.et al. Ethical issues in the design and aconduct oj cluster randomized
controlled trials. BMJ, v. 318, p. 1407-1409, May 1999. Disponivel em:
<www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed>. Acesso em: 18 Jul. 2008.

ELLENBER, S.S. et al. Evaluating the safety of new vaccines: summary of worshop. Public
Health Matters - American Public Health Journal, v.5, n.5, May 2005. Disponivel
em:<www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed> . Acesso em: 18 Jul. 2008.

ELLINGTON, L. et al. Decision-Making Issues for Randomized Clinical Trail Participation
among Hispanics. Cancer Control, v. 10, n.5, Sep-Oct 2003. Disponivel
em:<www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed>. Acesso em: 18 Jul. 2008.

FERNANDES, F.: LUFT, C.P.. GUIMARAES, F.M. Dicionario Brasileiro Globo. 56°
Edicdo, Sédo Paulo: Globo, 2003.

FERRAZ, R.B.;TAVARES, H.; ZILBERMAM, M. Felicidade: uma revisdo. Revista de
Psiquiatria Clinica, v.34, n.5,p. 234-242, 2007.

FLAQUET, P.P. Investigacion biomédica en seres humanos. Rev. Cubana Hig Epidemiol, v.
39, n.3, p.183-191, 2001.

FLEMING, F.M. et al. Synergistic association between Hookworm and other helmints
species in rural community in Brazil. Tropical Medicini and International Helth, v. 11, n.1,
p.56-64, jan 2006.



121

FOWLER, G. L. et al. Vaccine safety perception and experience adverse events following
immunization in Uzbeskitan. Public Health, v.10, p. 1016, 2007. Disponivel em:
<www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed >. Acesso em: 08 Ago 2007.

FREEMAM, T. et al. Risk languages preferred by mothers in considering a hypothetical new
vaccine for their children. CAN MED ASSOC J, v.147(7), 1992. Disponivel em:
<www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed>. Acesso em: 27 Ago 2007.

GAMBLES, M. South Asian patient’s views and experiences of clinical trial participation.
Family Practice, v.21, p. 636—642, 2004. Disponivel em: < www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed>.
Acesso em: 18 Jul. 2008.

GAMBLES, M. et al. Involving South Asia patients in clinical trial. Health Technology
Assessment, v. 8 n.42, 2004. Disponivel em: <www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed>. Acesso em>
18 Jul. 2008.

GASKELL, G.; BAUER, M.W. Pesquisa qualitativa com texto, imagem e som: um manual
pratico. Petropolis: Editora VVozes, 2005.

GAZZINELLI, M.F.; REIS, D.C.; MARQUEZ, R.C. [org]. Educacdo em saude: teoria,
método e imaginacao. Belo Horizonte: Editora UFMG, 2006.

GAZZINELLI, M. F. et al. A interdicdo da doenga: uma construcdo cultural da
esquistossomose em area endémica, Minas Gerais, Brasil. Cad. Saude Publica, Rio de
Janeiro, v. 18, n. 6, 2002. Disponivel em: <www.scielo.br>. Acesso em:18 Mar 2007.

GAZZINELLI, M.F. et al. Educacdo em Saude: conhecimentos, representacdes sociais e
experiéncia da doenca. Cadernos de Saude Publica, Rio de Janeiro, v.21(1), p. 200-206, jan-
fev 2005.

GEERTZ, C. A interpretacdo das culturas. Rio de Janeiro: Livros Técnicos e Cientificos,
1989.

GREENAHLGH, T. et al. Making decision about benefits and harms of medicine. BMJ, v.
329, July 2004. Disponivel em: <www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed>. Acesso em: 18 Jul. 2008.

GOLDIM, J.R. et al. O processo de consentimento livre e esclarecido em pesquisa: uma nova
abordagem. Revista da Associacdo Médica Brasileira, v. 76, p.386-92, 2003.

GOMES, R.; MENDONCA, E.D.; PONTES, M.L. As representacdes sociais e a experiéncia
da doenca. Cadernos de Saude Publica, Rio de Janeiro, v. 18, n.5, p. 1207-1214, set-out 2002.

GUIMARAES, H.P.; AVEZUM, A. O impacto da espiritualidade na sadde fisica. Revista de
Psiquiatria Clinica, Séo Paulo, v. 4, s. 1, 2007. Disponivel em: <www.scielo.br>. Acesso em:
25 Out. 2008.

HARDY, E.; BENTO, S.F.; OSIS, M.J.D. Consentimento Informado normalizado pela
Resolucdo 196/96: conhecimento e opinido de pesquisadores brasileiros. RBGO, v.24, n.1;
2002.



122

HAYMAM, R.M. et al. Participation in research: informed consent motivation and influence.
J of Paediatrics and Child Health, v.37, n.1, p.51-54, 2001. Disponivel em:
<www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed>. Acesso em 18 jul. 2008.

HERMANN, R. et al. Adverse events and discomfort in studies on health subjects: the
volunteer’s perspective. A survey conducted by the Germam Association for Appllied Human
Pharmacology. European J. of Clinical Pharmacology, v.53, n3-4, p.207-214, 1997.
Disponivel em: <www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed>. Acesso em 18 jul. 2008.

HORTON, J. Albendazole: a broad spectrum anthelminthic for treatment if individuals and
populations. Curr Opin Infect Dis, v. 15(6), p.599-608, 2002.

IRIART, J.A.B. Concepcdes e representacdes da saude e da doenca: contribuicbes da
antropologia da saude para saude coletiva. Texto Didatico, Salvador: ISC-UFBA, 2003.
Disponivel em: <www.scielo.br>. Acesso em: 16 Ago. 2008.

JEFFERSON, T. Influenza vacination: policy versus evidence. BMJ, v.333, p.912-915, 2006.
Disponivel em: <www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed>. Acesso em: 11 Jun. 2007.

JENKINS, R.A. et al. Willingness to participate in HIV-1 vaccine trials among young Thai
men. Sex. Transm. Infect, v.76, p.386-392, 2000. Disponivel em: <www.sextransinf.com>
downloaded www.sti.omj.com. Acesso em: 11 Jun. 2007.

JOFFE, S. et al. Quality of informed consent in cancer clinical trials: a cross-sectional survey.
Lancet, v. 358, p.1772-1777, 2001. Disponivel em: <www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed>.
Acesso em: 11 Jun. 2007.

JOUBERT, G. et al. Consent for Participation in the Bloemfontein Vitamin A Trial: How
Informed and Voluntary? Am J Public Health, v.93, p.582-584, 2003. Disponivel em:
<www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed>. Acesso em: 17 Jul. 2008.

KALJEE, L.M.; PHAM, V.; NGUYEN, D.S. Trial participation and vaccine desirability for
Vi- polysaccharide typhoid fever vaccine in Hue City, Vie Nam. Tropical Medicine and
International Health, v.12, n.l, p.25-36, 2007. Disponivel
em:<www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed>. Acesso em: 26 Jul. 2007.

LAPLANTINE, F. Antropologia da Saude. Sdo Paulo: Martins Fontes, 2004.

LEITE, J.F.; DIMENSTEIN, M. Mal-estar na psicologia: a insurreicdo da subjetividade.
Revista Mal-Estar e Subjetividade, Fortaleza,v. 11, n. 2, p. 09-26, Set 2002.

LYNOE, N. et al. Informed Consent: study of a quality of information given to participants in
clinical trial. BMJ, v.303, p.610-613, 1991. Disponivel em:<www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed>.
Acesso em: 11 Jul. 2007.

MAC QUEEN, K.M. et al. Willingness of infection drugs users to participate in HIV vaccine
efficacy trial in Bangkok, Thailand. J. Acquir Immun Defic Syndr, v. 21, p. 243-252, 1999.
Disponivel em: <www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed> from <www.sti.bmj.com>. Acesso em: 11
Jul. 2007.




123

MAEK, A. et al. Evaluation of attitude, risk behavior and expectations among Thai
participants in Phase I/11 HIV/AIDS vaccine trials. J.Med. Assoc. Thai, v.86 (4), p.299-307,
2003. Disponivel em: <www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed>. Acesso em: 18 Jul 2007.

MC DONALD, M. Medical research and ethnics monorities. Postgrad Med J, v.79, p.125-
129, 2003. Disponivel em: <www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed>. Acesso em: 18 Jul. 2007.

MILLS, E.J.; PRABHAT, J.H.A. Participation in HIV vaccine trials: listening to participants
& community concerns. Indian J. Med. Rev, v.124, p.608-610, 2006.

MINAYO, M.C.S. O desafio do conhecimento: pesquisa qualitativa em satde. Sdo Paulo:
Editora Hucitec, 2006.

. Salde e doenga como expressdo cultural. In: Saude , trabalho e formacéo
profissional. FILHO, A.A; MOREIRA, M.[orgs].Rio de Janeiro: Fiocruz, p. 31-39, 1997.

MOODLEY, K.; PATHER, M.; MYER, L. Informed Consent and participant perception of
influenza vaccine trials in South Africa. Journal of Medicini Ethics, v.31, p.727-732, 2005.
Disponivel em: <www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed>. Acesso em: 11 Jul. 2007.

MORA, J.F. Dicionério de Filosofia. Sdo Paulo: Martins Fontes, 2001.

MOREIRA, E.D. et al. Assessment of knowledge an attitudes of young uninsured womwn
towar humam papillomavirus vaccination and clinical trials. J. Ped Adol.Gyn, v.2, p. 81-87,
2006. Disponivel em: <www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed>. Acesso em: 20 Jul. 2007.

MUTTI, R.; CAREGNATO, R.C.A. Pesquisa qualitativa: analise de discurso versus analise
de contetido. Texto & Contexto Enfermagem, v. 15, n. 4, p. 679-84, 2006.

NEVES, D.P. Parasitologia Humana. 10° Edi¢do. S&o Paulo: Atheneu, 2004.

NEVES, J.F. Pesquisa qualitativa: caracteristicas, uso e possibilidades. Cadernos de Pesquisa
em Administracédo, S&o Paulo, v.1, n.3, 1996.

NISHIOKA, S.A.; SA, P.F.G. A Agéncia nacional de vigilancia sanitaria e a pesquisa clinica
no Brasil. Reista da Associa¢do Médica Brasileira, v. 52, n.1, p.60-62, 2006 .

OLIN, J.; KOKOLAMANI, J.; LEPIRA, F. Community preparedness for HIV vaccine trials
in the Democratic Republic of Congo. Culture, Health & Sexuality, v.8 (6), p.529-544, 2006.
Disponivel em: <www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed>. Acesso em: 08 Mai. 2007.

OLIVEIRA, D.C. Anélise de Conteddo Tematica: uma proposta de operacionaliza¢do. Texto
Didatico e Instrumentos, Rio de Janeiro, 2002.

PEDRAZZANI, E.S. et al. Aspectos educacionais da intervencdo em helmintoses intestinais,
no subdistrito de Santa Euddxia, Municipio de Sdo Carlos — Sdo Paulo. Cad. Saude Publica,v.
6, n. 1,p.74-85, 1990. Disponivel em: <www.scielo.br>. Acesso em: 21 Jul. 2008.

PENNA, C.M.M. Realidade e imaginario no processo de viver de moradores em um distrito
brasileiro. Texto & Contexto Enfermagem, Floriandpolis, v. 16(1), p.80-88, 2007.



124

PIMENTA, C.A.M.; PORTNOI, A. A dor e a cultura. In : CARVALHO, M.M.J. [org] Dor:
um estudo multidisciplinar, Sdo Paulo: Summus, p.159-173, 1999.

RAYNAUT, C. Interfaces entre a antropologia e a satde: em busca de novas abordagens
conceituais. Revista Galcha de Enfermagem, Porto Alegre (RS), v.27, n.2, p.149-165,2006.

REY, Luis. Um século de experiéncia no controle da Ancilostomiase. Rev. Soc. Bras. Med.
Trop, Uberaba, v. 34, n. 1, 2001.

ROAZZI, A.; FEDERICCI, F.C.B.; CARVALHO, M.R. A questdo do consenso nas
representacdes sociais: um estudo do medo entre adultos. Psic.: Teor. e Pesq. [online]. v. 18,
n.2, p. 179-192, 2002. Disponivel em: <www.scielo.br>. Acesso em: 21 Jul. 2008.

ROZEMBERG, B.; MINAYO, M.C.S. A experiéncia complexa e os olhares reducionistas.
Ciéncia & Saude Coletiva, Rio de Janeiro, v.6, n.1, 2001. Disponivel em: <www.scielo.br>.
Acesso em: 25 Out. 2008.

ROZEMBERG, B. O saber local e os dilemas relacionados a validacéo e aplicabilidade do
conhecimento cientifico em areas rurais. Cadernos de Saude Publica, Rio de Janeiro, s.23, p.
97-105, 2007.

PEREZ, C.R. La vida em la adversidad:el significado de la salud y la reproduccion em la
pobreza. Cuernavaca, UNAN - Centro Regional de Investigaciones Multidisciplinarias.
Resenha de: ROZEMBERG, B. Ciéncia e Saude Coletiva. v.7(2), p.384-389,2002.

RUSSEL, M.L.; MORALEJO, D.G.; BURGESS, E.D. Paying research subjects: participants
perspective. Journal of Medical Ethics, v.26, p.126-130, 2000. Disponivel em:
<www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed>. Acesso em: 09 Mai. 2007.

SAMMON, H.M. et al. What motivates British parents to consent for research? A
questionaire  study. BMC  Pediatrics, v.7, n.12, 2007. Disponivel em:
<www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed>. Acesso em: 09 Mai 2007.

SILVA, C.R.; GOBBI, B.C.; SIMAO, A.A. O Uso da Analise de Conteido Como Uma
Ferramenta para a Pesquisa Qualitativa: Descricdo e Aplicacdo do Método. Orgn. Rurais
Agroind, Lavras, v.7, n.1. 2005.

SILVERSIDES, A. A new ethical obligation accompany new HIV drugs. (Conference Told)
CMAJ, v. 161 (2), p.187, 1999. Disponivel em: <www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed>. Acesso
em: 11 Jul. 2007.

SIRISOPANA, N. et al. Willingness to participate in HIV vaccine trials in Thailand. In: 4™
INTERNATIONAL CONGRESS ON AIDS IN ASIA AND PACIFIC MANILA. October
1997. Disponivel em: <www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed> downloaded from
<www.sti.bmj.com>. Acesso em 11 Jul. 2007.

SOSKOLN, C.L. Ethical, social and legal issues surrounding studies os suceptible
populations and individuals. Environmental Health Perspective, v. 105, s. 4, 1997. Disponivel
em: <www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed>. Acesso em: 08 Mai. 2007.




125

SPINK, M.J.; CARVALHEIRO, J.R. Os mudltiplos sentidos das vacinas para a AIDS.
Psicologia USP, S&o Paulo, v.3, n.1, 2002. Disponivel em: <www.scielo.br>. Acesso em:18
Jul. 2008.

SUDORE, R.L. et al. Use of a modified informed consent process among vulnerable patients:
a descriptive study. J Gen Intern Med, v. 21 (8), p.867-873, 2006. Disponivel em:
<www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed> . Acesso em: 27 Jul. 2007.

SUHADEV M, NYAMATHI AM, SWAMINATHAM S, et al. A pilot study on willingness
to participate in future preventive HIV vaccine trials. Indian J Med Res, v.124:631-40, 2006.
Disponivel em: <www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed> Acesso em: 13 de Maio de 2007.

TATTERSALL, M. Examining informed consent to cancer clinical trials. Lancet. v.358,
p.1742-1743, 2001. Disponivel em: <www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed> Acesso em: 16 de
Agosto de 2007.

TAILLE, Y.L. Para um estudo psicolégico das virtude morais. Educacédo e Pesquisa, Sdo
Paulo, v.26, n.2, p.109-121, jul./dez. 2000. Disponivel em: <www.scielo.br>. Acesso em:18
Jul. 2008.

THAPINTA, D. et al. Evaluation of behavior and social issues among Thai HIV vaccine trials
volunteers. J.  Acquir Immune, v.20:3, p.308-314, 1999. Disponivel em:
<www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed> Acesso em: 16 de Agosto de 2007.

UCHOA, E. The control os shistosomiasis in Brazil: na ethno epidemiological study of the
effectivinesses of a community mobilization program for health aducation. Soc. Sct Med, v.
561, p.1529-41, 2000. Disponivel em: <www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed>. Acesso em: 27 Jun.
2007.

VAN GELDEREN, C.E. et al. Motives and perception af health volunteers who participate in
experiments. European Journal of Clinical Pharmacology, v.45, n.1, 1993. Disponivel em:
<www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed>. Acesso em: 15 de Julho de 2007.

VAN NORMA, G.A., NYAMATHI, A.M., SWAMINATHAM, S. et al. The ethical role of
Medical Journal Editors. Anesth. Analg, v.100, p.603-604, 2005. Disponivel em:
<www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed>. Acesso em: 15 de Julho de 2007.

VIEIRA, S. Etica e metodologia na pesquisa médica. Rev. Bras. Saude Mater. Infant.,
Recife, v. 5, n. 2, 2005. Disponivel em: <www.scielo.br> Acesso em: 13 de Margo de 2007.

WAGNER, Wolfgang. Sdcio-Génese e Caracteristicas das Representacfes Sociais. In:
MOREIRA, Antonia Silva Paredes; OLIVEIRA, Denise Cristina (Orgs.). Estudos
interdisciplinares de representacéo social . 2 ed. Goiania: AB Editora, 2000. P.3-25

WALD, N. Ethical issues inrandomised prevention trials. BMJ, v.306 (6877), p. 563-565,
1993. Disponivel em: <www.ncbi.nIm.nih.gov/pubmed> Acesso em: 16 de Agosto de 2007.

WENDLER, D. Can we ensure that research subjects give valid consent? Arch Intern Med.
164:2201-4, 2004. Disponivel em: <www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed> Acesso em: 18 de Julho
de 2008.




126

ANEXOS

ANEXO A- Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

-':i.:# Enfermagem

FME

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Sr (a) Estamos realizando a pesquisa “Investigacao cientifica em seres
humanos: a experiéncia de voluntéarios de uma nova vacina” que tem como objetivo analisar as experiéncias
vividas pelos voluntérios nos testes da vacina contra Ancilostomideos (“Amareldo”). O estudo devera ser
realizado na regido rural de Americaninhas, Novo Oriente de Minas-Minas Gerais.

Convidamos o senhor (a) a participar de livre e espontanea vontade dessa pesquisa que sera realizada
através de uma entrevista individual registrada em um gravador de voz.

Garantimos o sigilo/segredo do seu nome e nos colocamos a diposicdo para qualquer divida. Sua
participacdo é livre e vocé pode retirar-se da pesquisa em qualquer momento. Lembramos ainda que sua
participacdo ndo implica em custos financeiros, ndo o exp8e a risco e ndo garante recompensa, benéficos ou
vantagens por participar

Atenciosamente

Carolina Hespanha Almeida

Aluna do Mestrado da Escola de Enfermagem da UFMG
End: Rua Maurilio Gomes da Silveira, 477

Barreiro, Belo Horizonte-MG

Fone: (31) 33815068 ou (31)96881804

Eu, concordo em
participar da pesquisa “Investigacgéo cientifica em seres humanos: a experiéncia de voluntarios de uma nova
vacina”, realizada pela aluna do curso de Mestrado em Enfermagem Carolina Hespanha Almeida, sob
orientagdo da Prof? Dr® Maria Flavia Gazzinelli. A entrevista sera realizada individualmente e deverd ser gravada
com minha autorizacdo. Meu nome sera mantido em segredo. Em qualquer momento da pesquisa, poderei
cancelar minha participacdo.Estou ciente que ndo terei custos financeiros, que ndo estarei corredo riscos e que
também ndo terei qualquer recompensa,beneficios ou vantagens.

Data; [/ [/ Assinatura:

Prof® Dr® Maria Flavia Gazzinelli
Escola de Enfermagem — Universidade Federal de Minas Gerais
Tel: (31) 3241-9181. Av. Alfredo Balena, 190, 5° andar, sala 508, Santa Efigénia. BH — MG.

Comité de Etica em Pesquisa — Universidade Federal de Minas Gerais
Unidade Administrativa Il (Prédio da FUNDEP)

Av. Antbnio Carlos, 6627, 2° andar, sala 2005, Campus Pampulha.
Tel: (31) 3409-4592



ANEXO B - Parecer do Comité de Etica em Pesquisa

UNIVERSIDADE FEDERAL DE MINAS GERAIS
COMITE DE ETICA EM PESQUISA - COEP

Parecer n2 ETIC 362 /08

Interessado(a): Prof.Maria Flavia Carvalho Gazzinelli
Departamento de Enfermagem Aplicada
Escola de Enfermagem - UFMG

DECISAO

O Comité de Etica em Pesquisa da UFMG — COEP aprovou, no
dia 10 de setembro de 2008, apoés atendidas as solicitagbes de
diligéncia, o projeto de pesquisa intitulado "Investigacéo cientifica em
seres humanos: a experiéncia de voluntarios nos ensaios clinicos
de uma nova vacina" bem como o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido.

O relatério final ou parcial devera ser encaminhado ao COEP um

ano apés o inicio do projeto.

rofa. Maria Teresa Marques Amaral
Coordenadora do COEP-UFMG

Av. Pres. Antonio Carlos, 6627 — Unidade Administrativa II - 2° andar — Sala 2005 — Cep:31270-901 — BH-MG
Telefax: (031) 3409-4592 - ¢-mail: coepiaiprpg.ufing.br
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ANEXO C- Roteiro para entrevista

Etapas para realizacdo:

1. Abordagem do voluntério: interesse em participar, objetivo da pesquisa.

2. Apresentacdo dos entrevistadores: entrevistador principal.

3. TCLE

4.1° etapa: Entrevista com a utilizacdo de imagens

5.2° etapa: Entrevista com Roteiro. Eixos centrais das perguntas:

5.1 Projeto e os pesquisadores

5.2 Experiéncia individual

5.3 Experiéncia coletiva: grupo de voluntérios, familia e comunidade.

6. Finalizacao

Entrevista com Imagens

Recursos: Imagens (figuras impressas), entrevistador, bloco de notas e gravador

Tempo previsto: 30 minutos para cada entrevistado

1. Orientar ao entrevistado a dindmica das
imagens

Explicar detalhadamente + TCLE

2. Apresentar as imagens ao entrevistado e
solicitar que escolha uma imagem que
represente cada tema determinado

Temas:

1. Projeto e Pesquisadores
2. Experiéncia Individual
3. Experiéncia Coletiva

3. Apos a escolha das imagens, solicitar ao
mesmo que explique o motivo da escolha.

Perguntas norteadoras
Por que escolheu esta imagen?

O que elas significam para vocé?

Qual das imagens poderia expressar Seus
sentimentos em relagéo ao estudo?
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Roteiro para Entrevista Semi-estruturada.
1. Projeto e pesquisadores:

= Como vocé ficou sabendo da pesquisa que seria realizada aqui na sua regiao?
= O que vocé sentiu e/ou pensou quando ficou sabendo da vinda do projeto para
Americaninhas?

2.Experiéncia Individual:

= Participacdo no projeto:
O que vocé sentiu ao ser convidado para participar da pesquisa?

O gue motivou sua decisao de participar?
Quais foram suas davidas, anseios e expectativas sobre o projeto?

= Durante os testes:
Quais os sentimentos e preocupacgdes?

Quais foram as atitudes dos pesquisadores?
Houve algum desconforto durante os testes?

= Ao final da pesquisa:
Como foi a experiéncia de participar de um teste de uma nova vacina?

3. Experiéncia coletiva

= Familia e comunidade:
Como sua familia e comunidade reagiram?

As atitudes das pessoas (familia e comunidade) mudaram depois da deciséo de participar
nos testes da vacina?
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ANEXO D- Imagens para entrevista — recurso de livre associa¢do. Fotos retiradas do site

www.gettingimage.com
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Livros Gratis

( http://www.livrosgratis.com.br )

Milhares de Livros para Download:

Baixar livros de Administracao

Baixar livros de Agronomia

Baixar livros de Arquitetura

Baixar livros de Artes

Baixar livros de Astronomia

Baixar livros de Biologia Geral

Baixar livros de Ciéncia da Computacao
Baixar livros de Ciéncia da Informacéo
Baixar livros de Ciéncia Politica

Baixar livros de Ciéncias da Saude
Baixar livros de Comunicacao

Baixar livros do Conselho Nacional de Educacdo - CNE
Baixar livros de Defesa civil

Baixar livros de Direito

Baixar livros de Direitos humanos
Baixar livros de Economia

Baixar livros de Economia Doméstica
Baixar livros de Educacao

Baixar livros de Educacdo - Transito
Baixar livros de Educacao Fisica

Baixar livros de Engenharia Aeroespacial
Baixar livros de Farmacia

Baixar livros de Filosofia

Baixar livros de Fisica

Baixar livros de Geociéncias

Baixar livros de Geografia

Baixar livros de Histdria
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Baixar livros de Meio Ambiente
Baixar livros de Meteorologia
Baixar Monografias e TCC
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Baixar livros de Musica

Baixar livros de Psicologia
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