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RESUMO

RIBEIRO, L. B. Percepgodes sobre estudos de infeccao humana controlada. 2024.
161f. Tese (Doutorado em Enfermagem) -- Universidade Federal de Minas Gerais, Belo
Horizonte, 2024.

Os Estudos de Infeccdo Humana Controlada (EIHC) envolvem a administragao
intencional de uma dose de patdégeno em individuos sadios em um ambiente
controlado. Tem como objetivo conhecer a patogénese de uma doenca infecciosa,
compreender a resposta imune a infecgdo ou avaliar a eficacia de medicamentos e
vacinas de forma mais eficiente, rapida e com custo mais baixo do que os ensaios
clinicos tradicionais. A infec¢do deliberada, caracteristica essencial deste tipo de
estudo, cria questdes desafiadoras, especialmente em paises em desenvolvimento,
onde os estudos sdo novos, pouco conhecidos e os desafios éticos podem ser
intensificados. Para favorecer um debate ético de ampla abrangéncia e a
compreensao do estudo, o engajamento publico é considerado um dispositivo
fundamental no consentimento. A consulta com os publicos interessados € necessaria
para apoiar um desenho de estudo conceitual e contextualmente apropriado. O
presente estudo teve como objetivo analisar as percepg¢des sobre o EIHC. Estudo
qualitativo que envolveu a analise das percepg¢des sobre EIHC de quatro grupos: (1)
profissionais de pesquisa clinica, (2) membros de comités de ética, (3) participantes
de ensaios clinicos anteriores e (4) representantes de comunidade endémica. A
estratégia de coleta de dados utilizada com os profissionais foi um questionario virtual
que incluiu um video e perguntas abertas sobre o EIHC. Para o grupo de participantes
de ensaios clinicos anteriores, utilizou-se a entrevista virtual ou ligagao telefénica
gravada, com o mesmo roteiro de perguntas do questionario empregado
anteriormente. Ja com os representantes de comunidade endémica, foram utilizados
um grupo focal e uma intervencao de educagao. Os dados foram analisados conforme
a analise de conteudo de Bardin. Todos os participantes consideraram que o estudo
€ benéfico e é importante por favorecer o desenvolvimento de vacinas e
medicamentos, o tratamento e cura de doencas e a produgcdo de novos
conhecimentos sobre agbes regulatorias e de seguranca dos participantes. Foi
consenso entre os participantes que o estudo é aceitavel, quando for monitorado pelas
agéncias regulatérias, siga as Boas Praticas Clinicas, promova a compreensao
adequada dos participantes, sobretudo dos riscos. Para os participantes, o Brasil

possui centros de pesquisa, laboratérios e hospitais equipados, pesquisadores e



profissionais qualificados, além de agdes clinicas e regulatdrias de seguranga em
pesquisa. Mas, devido ao seu desconhecimento, ao contexto de vulnerabilidade social
da maior parte dos participantes e da dificuldade de engajamento dos diferentes
setores da sociedade, o estudo é desafiante e gera preocupagdes. Em funcdo destas
questdes, ha a necessidade de informar os participantes, de modo que eles nédo so
assimilem as informagdes do estudo, mas consigam interpreta-las e compreendé-las
adequadamente. Para isso, ¢é importante adotar abordagens educativas
contextualizadas e préximas da realidade e experiéncia dos participantes. Na
percepgao dos participantes, a compreensao do estudo é reconhecida como uma das
diretrizes importantes para o estudo ser considerado ético. Ainda do ponto de vista
da eticidade do estudo, os participantes identificaram a imposi¢gdo de que haja o
engajamento do publico e a participagéo ativa dos representantes da comunidade na
informacéao da prépria comunidade. Ao colocar os dados do estudo em dialogo com a
literatura, constatou-se o reconhecimento de que o estudo deve envolver os publicos
na sua divulgagéo, bem como engaja-los na discussdo das implicagbes do estudo
para a coletividade. Entretanto, embora seja um conhecimento compartilhado, ndo ha
consenso sobre “‘como” estes processos de compreensdo, participagdo e
engajamento devem ser desenvolvidos. Eles podem se apoiar em linhas de
pensamento que se contrapdem, gerando assim praticas diferentes. Sdo conceitos,
portanto, que devem ser problematizados pelos pesquisadores e interessados pelo
tema. Deste modo, tem-se a percepcédo de que um dos problemas aqui é de natureza
metodoldgica. Isso obriga a deslocar a énfase da pergunta sobre “o que deve ser feito”
para o “‘como fazer”, incluindo as implicagdes politicas e os efeitos desse fazer. O
estudo sobre as percepcdes de diferentes setores da sociedade sobre os EIHC
contribuiu para favorecer o desenvolvimento de uma visao critica e sensivel sobre o
problema. A partir dessa visdo, é possivel romper com a perspectiva polarizada e
antagdnica presente nos debates publicos da sociedade, em que se aceita o estudo,
de um lado, ou ndo o aceita, de outro. Quando os publicos ndo assumem perspectiva
pragmatica, mas defendem posic¢ao ideoldgica, o didlogo e a discusséo de solugdes
consensuais sao dificultadas. Por ser pioneiro, o estudo pode se constituir porta de
entrada para o inicio do desenvolvimento de EIHC no pais, a exemplo de outros paises
em que foi percorrido 0 mesmo caminho.

Descritores: Estudos de Infeccdo Humana Controlada. Engajamento. Ensaios

Clinicos.



ABSTRACT

RIBEIRO, L. B. Perceptions on controlled human infection studies. 2024. 161f.
Dissertation [Doctorate in Nursing] — School of Nursing, University of Minas Gerais,
Belo Horizonte, 2024.

Controlled Human Infection Studies (EIHC, in Portuguese) involve the intentional
administration of a dose of a pathogen to healthy individuals in a controlled
environment. Their objective is to gain insight into the etiology of an infectious disease,
comprehend the immune response to infection, or evaluate the efficacy of drugs and
vaccines more effectively, expeditiously, and at a lower cost than conventional clinical
trials. Deliberate infection, a fundamental characteristic of this type of research,
generates challenging issues, particularly in developing countries where the studies
are new and unexplored, and the ethical challenges can be amplified. To foster a
broad-ranging ethical debate and understanding of the study, public engagement is
considered a key device for consent. Consultation with stakeholders is necessary to
support a conceptually and contextually appropriate study design. This study aimed to
analyze perceptions of the EIHC. This qualitative study investigated the perceptions of
EIHC of four groups: (1) clinical research professionals; (2) ethics committee members;
(3) participants in previous clinical trials; and (4) endemic community representatives.
The professional data collection strategy used by the professionals was a virtual
questionnaire that included a video and open-ended questions about the EIHC. For
the group of participants in previous clinical trials, a virtual interview or recorded
telephone call was utilized, utilizing the identical questions as the questionnaire
employed previously. For the endemic community representatives, a focus group and
an educational intervention were used. The data was analyzed by Bardin's content
analysis. All participants considered the study to be beneficial and important, as it will
contribute to the development of vaccines and medicines, the treatment and cure of
diseases, the production of new knowledge about regulatory actions, and the safety of
participants. There was a general agreement among the participants that the study is
acceptable when it is closely monitored by the regulatory agencies, adheres to Good
Clinical Practice, and promotes adequate comprehension among the participants,
particularly regarding the risks. For the participants, Brazil has research centers,
equipped laboratories, and hospitals; qualified researchers and professionals; as well
as clinical and regulatory research safety actions. Nonetheless, owing to the



inadequacy of the participants' knowledge, their social vulnerability, and the difficulty
of engaging diverse segments of society, the study presents a significant challenge
and raises concerns. Because of these issues, it is important to inform the participants
so that they can not only assimilate the information from the study, but also interpret
and understand it properly. To this end, it is important to adopt educational approaches
that are contextualized and close to the reality and experience of the participants. In
the participants' perception, understanding the study is recognized as one of the
important guidelines for the study to be considered ethical. From an ethical
perspective, the participants identified the need for public consultation and the active
participation of community representatives in informing the community. When the data
from the study was put into dialogue with the literature, there was recognition that the
study should involve the public in its dissemination, as well as engaging them in
discussing the implications of the study for the community. However, there is no
agreement on "how" these processes of understanding, participation, and engagement
should be developed. They can be based on opposing lines of thought, thus generating
different practices. They are therefore concepts that should be problematized by
researchers and those interested in the subject. This shows that one of the problems
here is methodological. This requires shifting the focus from the question of "what
should be done" to "how to do it," including the political implications and effects of doing
it. The study of the perceptions of different sectors of society about EIHC has helped
to develop a critical and sensitive view of the problem. From this viewpoint, it is possible
to break away from the polarized and antagonistic perspective present in society's
public debates, in which the study is accepted on one side or not accepted on the
other. When the public does not adopt a pragmatic perspective and instead defends
an ideological position, dialogue and the discussion of consensual solutions are
hindered. As a pioneering study, it has the potential to serve as a foundation for the
advancement of EIHC in the country, following the precedent set by other countries

that have followed a similar course.

Descriptors: Controlled Human Infection Studies. Engagement. Clinical Trials.
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APRESENTACAO

Esta investigacdo tem como pretensdo ampliar a discussdo sobre o
desenvolvimento dos Estudos de Infeccdo Humana Controlada (EIHC) no Brasil e
sobre as questbes éticas ai implicadas, a partir da identificacdo e analise das
percepcdes de diferentes publicos sobre estes estudos. Como os EIHC em sua
maioria ocorrem em pais desenvolvidos, com estdria recente nos paises em
desenvolvimento, € necessario conhecer o que diferentes publicos envolvidos pensam
sobre os estudos para contribuir com a sua condugao de modo mais interligado com
as caracteristicas, necessidades e singularidades desses paises.

O meu interesse pelo tema resulta da minha experiéncia no campo da pesquisa
clinica desde a graduagao, passando pela pdés-graduacéo, até hoje. Iniciei o meu
trabalho na area como assistente de pesquisa em um centro de pesquisa clinica
privado, onde atuo até agora como gerente de assuntos regulatérios. Também sou
monitora de pesquisa clinica da Plataforma de Pesquisa Clinica da Vice-Presidéncia
de Pesquisa e Colegdes Biologicas da Fiocruz. As atividades que executo na area da
pesquisa clinica sdo na docéncia, coordenacéo de estudos multicéntricos, assisténcia,
monitoria e geréncia de assuntos regulatérios de estudos fases Il, lll e IV. Participei
como membro do Comité de Etica em Pesquisa da Fundagdo Hospitalar S&o
Francisco de Assis.

Integro um grupo de pesquisa formado por investigadores da Universidade
George Washington, Fundacao Oswaldo Cruz (FIOCRUZ) e Universidade Federal de
Minas Gerais (UFMG) que possui longa tradicdo em ensaios clinicos de testes de
vacinas no Brasil, tanto em area urbana como em area rural e tem interesse em
iniciar um EIHC em uma area endémica para Ancilostomose no interior de Minas
Gerais.

A aproximagao com o tema da educagéo e engajamento € mais recente e vem
da necessidade sentida durante o trabalho com diferentes populacbes e suas
participagcbes em pesquisas clinicas. No momento, inicio o desenvolvimento de
intervencdes de educacdo e engajamento processuais que se caracterizam por
priorizar os processos de problematizagao e invengao em detrimento de abordagens
da psicologia cognitiva usuais no campo da pesquisa clinica.

Com esta pesquisa, espero contribuir para uma reflexao sobre o EIHC no Brasil,

considerando que essa investigacido das percepgdes sobre este estudo € pioneira no
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pais. Ao tomar como ponto de partida 0 modo como o publico pensa e significa um
fendmeno — o EIHC — intencionamos fornecer um rico conjunto de recursos que os
envolvidos podem utilizar para analisar e compreender as singularidades de diferentes

publicos e realizar processos de consentimento e engajamentos mais inclusivos.
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1 INTRODUGAO

Os EIHC, também conhecidos como estudos de desafio, sdo estudos que
envolvem a administragao intencional de uma dose de patégeno em individuos sadios
em um ambiente controlado. Isso é feito visando ampliar o conhecimento sobre a
patogénese de uma doencga infecciosa, compreender melhor a resposta imune a
infecgcao ou avaliar a eficacia de medicamentos e vacinas de forma mais eficiente,
rapida e de custo mais baixo do que os ensaios clinicos tradicionais (Jamrozik; Selgeli,
2020, Kunda-Ng'andu et al., 2021; Gordon et al., 2017; Gopichandran et al., 2020;
Who, 2021; Sharma et al., 2023). Muito recentemente, os EIHC realizados com SARS-
CoV-2 contribuiram substancialmente para o conhecimento da patogénese, infecgao,
precisao diagnostica dos testes e para a protegao pos-exposigao contra a COVID-19
(Killingley et al., 2022).

Em paises da Europa e nos Estados Unidos da América (EUA), os EIHC ja sao
realizados sistematicamente e tendem a aumentar. Pesquisas sobre influenza,
malaria, célera, febre tifoide, dengue, infecgbes por norovirus e criptosporidiase,
COVID-19, dentre outras doengas, sédo realizadas com o emprego deste método
(Gordon et al., 2017; Gopichandran et al., 2020; Killingley et al., 2022; Patel et al.,
2021).

Os EIHC muitas vezes nao beneficiam diretamente o participante do ponto de
vista clinico, embora possa haver um beneficio indireto da saude por meio dos
cuidados médicos. Os beneficios do EIHC situam-se em nivel social, em termos da
inovacao cientifica e melhoria da Saude Publica, e devem ser equilibrados com a
protecdo dos direitos e interesses dos participantes (Jamrozik; Selgeli, 2020, Dabira
et al., 2023).

Por se tratar de pesquisa que envolve seres humanos, o EIHC deve ser
conduzido segundo os padrdes éticos internacionalmente reconhecidos em pesquisa
e se conformar aos principios da autonomia, nao maleficéncia, beneficéncia, justica e
equidade, conforme a Declaracdo de Helsinque (Who, 2021; Brasil, 2020). Ha,
contudo, particularidades que merecem destaque. O EIHC é um tipo de ensaio clinico
inovador no Brasil e ainda pouco conhecido pelos pesquisadores e Comités de Etica
em Pesquisa. Por incluir a inoculagdo de agente infeccioso em individuo saudavel,
esse estudo pode envolver riscos para o participante de pesquisa e para terceiros.

Mas, a sua realizacdo em paises em desenvolvimento, com populagdes vulneraveis,
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€ necessaria para acelerar solugdes de problemas de saude publica para essa mesma
populagao (Vaz et al., 2018; Elliott et al., 2018).

No Brasil, o interesse pelos EIHC é recente. O Brasil possui resolucdes e
diretrizes consolidadas para o desenvolvimento de pesquisas clinicas. O EIHC é um
tipo de estudo clinico e, consequentemente, deve seguir as resolugdes existentes,
porém, ao trazer uma metodologia inovadora para o pais, gera resisténcia ao seu
desenvolvimento por pesquisadores e entidades regulatérias.

Os EIHC envolvem questdes éticas controversas, considerando que pessoas
saudaveis sao infectadas propositalmente, diferindo das pesquisas clinicas
tradicionais nas quais os participantes tém uma doenga de origem natural. Em
decorréncia, processos regulatorios e diretrizes éticas especificas necessitam ser
discutidos coletivamente, e ag¢des de educacdo e engajamento dos agentes
regulatorios precisam ser implementados, a fim de orientar esses estudos no contexto
brasileiro (Mumba et al., 2022; Njue et al., 2018; Gbesemete et al., 2020).

No Brasil, pais de baixa e média renda que contém a maior carga de doengas
infecciosas em comparagao com os paises de alta renda, os EIHC sio particularmente
necessarios para avaliar estratégias de tratamento de doengas de importancia
epidemiologica, como as doengas infecciosas (Mwila-Kazimbaya et al., 2018;
Chisenga et al., 2018; Kestely et al., 2019). A epidemia de Zika, por exemplo, trouxe
sérios problemas ao Brasil, especialmente quanto ao numero de casos de microcefalia
(Castanha et al., 2019). Embora seja uma necessidade de Saude Publica,
especialmente para mulheres em idade fértil, uma vacina para Zika ainda nao esta
disponivel. Ocorre que o estagio atual da circulacao do virus ndo permite estudos de
eficacia tradicionais, ha, portanto, a necessidade de um EIHC para acelerar esse
desenvolvimento (Santiago et al., 2022).

Desafios importantes com relagdo ao desenvolvimento de ensaios clinicos
ocorrem em paises em desenvolvimento, pois grande parte das populagdes vive em
estado de vulnerabilidade, possui baixo nivel educacional, inadequado letramento’ em
saude, condicdes socioecondmicas e assisténcia a saude precarias. Tais condicoes
podem afetar a compreensao do estudo e a tomada de decisdo em relagdo a
participagao (Sumathipala et al., 2010; Grotters-Wiegers et al., 2014; Tam et al., 2015;

Mumba et al., 2022). No Brasil, evidéncias apontam, além do desconhecimento ou

Letramento: Incorporagéo funcional das capacidades que conduzem o aprender a ler e escrever.
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baixo conhecimento de participantes sobre informag¢des das pesquisas clinicas, a
presenca de obstaculos para este conhecimento, como niveis de leiturabilidade dos
documentos de pesquisa superiores a escolaridade dos participantes (Goldim, 2006;
Lobato et al., 2012; Bezerra; Cunha; Monteiro, 2014; Lobato et al., 2013; Lobato et al.,
2014).

Em contradicdo, apesar de existir essa preocupacgao, os estudos atuais
evidenciam haver um esforgo significativo para que os EIHC ocorram em ambientes
de infeccdo endémica e que a selegdo dos participantes deva incluir todos os
membros da comunidade, independentemente do nivel de educagao. Isso visa
garantir que vacinas, medicamentos e terapias sejam diretamente adaptados as
populagdes que mais necessitam deles (Dabira et al., 2023). No estudo de Dabira et
al., 2023, os participantes afirmaram que os membros da comunidade podem
compreender do que se trata o estudo, desde que a informacado correta seja
transmitida na lingua local. Um estudo qualitativo realizado no Quénia relatou que
individuos com menos escolaridade conseguem fornecer consentimento informado
adequado, especialmente com um envolvimento comunitario bem-concebido e com
multiplas oportunidades para discutir e esclarecer os procedimentos do estudo (Njue
et al., 2018). Além disso, selecionar apenas individuos com um determinado nivel de
escolaridade pode colocar em questao critérios éticos e nao representar plenamente
as comunidades que serao alvo de uma intervengdo como uma nova vacina.

Nos EIHC, para o consentimento, € consenso entre os pesquisadores que
esses estudos precisam incluir um trabalho de engajamento que deve ocorrer antes
do inicio e durante todo o desenvolvimento do estudo (Vaz et al., 2018; Jamrozik;
Selgelid, 2020; Who, 2021; Mumba et al., 2022). Ja nos EIHC em populagdes
vulneraveis, por envolverem um topico sensivel do ponto de vista ético, o engajamento
do publico é reconhecido eticamente, como fundamental e parte integrante do
processo de decisdo substancialmente autbnoma a participacdo ou n&éo no estudo
(Gordon et al., 2017). Antes de iniciar o estudo, é essencial prover a comunidade
cientifica e os publicos com informagdes adequadas sobre este tipo de estudo. Além
disso, estudiosos deste campo, apontam que os EIHC devem ser conduzidos como
“ciéncia aberta” em que ndo s6 a comunidade, mas o publico seja informado e
envolvido antes da realizagédo do estudo (Gbesemete et al., 2020).

O engajamento assegura a protecao e o respeito aos direitos dos individuos,

assegura maior transparéncia e responsabilidade, potencializa as comunidades
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participantes e ressalta, desta forma, a relevancia e a qualidade da pesquisa. E
considerada pecga importante do consentimento que deve expressar o respeito devido
a pessoa como sujeito autbnomo, pautando-se no principio bioético da autonomia do
sujeito (Molyneux et al., 2012; Zulu et al., 2019; Who, 2021).

O envolvimento consultivo e participativo com as partes interessadas,
processo que compde o engajamento, € cada vez mais reconhecido como um
elemento central de praticas de pesquisa comprometidas eticamente e pode
desempenhar um papel importante na elaboracdo e condug¢ao do EIHC. Escutar o
publico e, particularmente, todos os envolvidos na pesquisa sobre como percebem o
estudo e o modo de desenvolvé-lo significa um modo mais inclusivo de conduzi-lo,
considerando a realidade dos paises em desenvolvimento (Kapumba et al., 2020;
Kunda-Ng’andu et al., 2021). Trata-se entdo de explorar as percepg¢des sobre o estudo
para apoiar a criagdo de modos originais de desenvolver o estudo e engajar,
englobando multiplas perspectivas.

E importante considerar, contudo, que a posigao ética no estudo ndo se esgota
com o engajamento, ou seja, a exigéncia ética ndo termina quando ocorre o
envolvimento da comunidade. O proprio engajamento tem que ser problematizado em
funcdo das suas implicagdes éticas. Isso porque ha diferentes concepgbes de
engajamento e poucos elementos disponiveis descritos na literatura para se pensar a
respeito de como desenvolvé-lo na pratica. A esse respeito, € importante destacar que
0 engajamento, antes de mais nada, consiste em criar maneiras de superar a divisdo
entre dois ou mais sistemas de conhecimento, cultura e poder. Inspirado pelas teorias
pos-modernas, pode-se afirmar que a ética no engajamento se traduz no rigor com
que se escutam as diferencas e 0 modo como essas diferencas reverberam no outro
(Wellcome Trust, 2011).

A iniciativa de conhecer e engajar diferentes publicos e partes interessadas
locais em EIHC e analisar as suas percepgdes sobre o tema ocorrem em alguns
paises na Asia e Africa, onde esse tipo de estudo vem sendo desenvolvido e tem
mostrado resultados positivos (Dabira et al., 2023; Gbesemete et al., 2020; Vaz et al.,
2021; Sharma et al., 2023). Sao estudos que se justificam por avaliar a aceitabilidade
dos EIHC no pais e, sobretudo, para apoiar contextualmente o desenho do estudo. A
consulta as partes interessadas gera evidéncias sobre abordagens eficazes e
aceitaveis.

Estudo de percepcao publica foi realizado no sul da india, para compreender
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as percepgoes do publico leigo e dos principais formadores de opinido sobre os EIHC
antes da sua possivel introdugdo no pais, apresentou as seguintes evidéncias: o
publico tem fortes opinides sobre seguranga, expectativas e ideias de como a
pesquisa pode ser regulamentada; e as percepgdes indicaram a possibilidade da
ocorréncia dos EIHC no pais e forneceram motivagdes subjacentes e preocupacgdes
sobre os estudos serem éticos ou exploradores (Vaz et al., 2021).

Ja em estudos realizados na Asia, constatou-se que as partes interessadas
perceberam a importancia desses estudos para a saude da populagdo, embora
tenham expressado preocupagdes em relagdo a saude dos voluntarios. Suas
percepgbes apontaram tensdes potenciais, por exemplo, equilibrar equidade,
seguranga e relevancia nos critérios de inclusdo (Kapumba et al., 2020).

A introdugao dos EIHC no Brasil, a exemplo desses outros paises, requer
realizar estudos de conhecimento e analise de percepg¢des do publico sobre esses
estudos. Registra-se, entretanto, que a literatura bioética sobre EIHC é escassa. No
Brasil, ha poucos artigos cientificos publicados sobre esse tipo de estudo. Consulta a
plataforma de Registros de Ensaios Clinicos Brasileiros (ReBEC) e a plataforma de
registros dos Estados Unidos (Clinical Trials) indicou a auséncia de registros de EIHC
no pais. Verificou-se apenas um estudo de desafio realizado no pais até o momento,
na cidade de Belo Horizonte, em que cinco participantes foram infectados oralmente
com Ascaris suum e obteve-se uma nova perspectiva para o entendimento da
resposta imune contra esse parasita (Silva et al., 2021).

Os EIHC se justificam considerando que tém sido conduzidos por décadas em
paises desenvolvidos, ndao endémicos, de alta renda e sdo recentes nos paises em
desenvolvimento, como o Brasil, onde a maioria das doengas evitaveis por vacinas
sao encontradas principalmente nas populagcdes de baixa e média renda. As
diferentes condi¢des bioldgicas e ambientais, incluindo genética populacional, cepas
de patdgenos e a presencga de infecgao prévia, fazem com que os resultados desses
estudos realizados em paises ndo endémicos nem sempre sejam aplicados aos
paises em desenvolvimento (Kunda-Ng'andu et al., 20217).

Deste modo, este estudo visa responder a seguinte pergunta de pesquisa:
Quais as percepgdes dos profissionais que atuam na area da pesquisa clinica,
membros de comités de ética em pesquisa (CEP e CONEP), participantes de ensaios
clinicos anteriores e representantes de comunidade endémica em relagao aos estudos

de Infeccdo Humana Controlada?
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Esse estudo é inovador, pois, até o0 momento, nenhuma pesquisa foi realizada
no pais visando explorar as percepgdes sobre EIHC, conferindo ineditismo ao estudo.
Considera-se que além dos aspectos do EIHC comumente indagados nas pesquisas
realizadas em outros paises, ha aqueles pouco abordados na literatura, voltados para
como informar o publico, favorecer a compreensao do estudo, consentir, engajar e
respeitar os principios éticos ajustando-os ao contexto dos paises em
desenvolvimento. Sendo assim, espera-se que ele contribua para o inicio da
discussao sobre EIHC no pais, sobre as questdes éticas a ele relacionadas e também
que auxilie pesquisadores e Comités de Etica em Pesquisa no engajamento nesse

tipo de estudo.



24

2 OBJETIVO GERAL

Analisar as percepgdes sobre o EIHC de profissionais de pesquisa clinica,
membros de comités de ética em pesquisa (CEP e CONEP), participantes de ensaios

clinicos anteriores e representantes de comunidade endémica.
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3 METODOLOGIA

3.1 REFERENCIAL TEORICO-METODOLOGICO

Estudo de abordagem qualitativa que se refere a identificagdo e analise das
percepgdes sobre os EIHC. O método qualitativo de pesquisa € o que se ocupa da
dimensao subjetiva de um fenémeno, tratada por meio da histéria, dos significados,
dos motivos, das crencgas, dos valores e das atitudes dos atores sociais (Minayo,
2014).

A opcéao pela abordagem qualitativa decorreu da necessidade de compreensao
de um fenbmeno complexo que nao pode ser reduzido a quantificacdo de variaveis. A
pesquisa qualitativa esta mais voltada para o aprofundamento e abrangéncia na
percepcao do objeto em estudo do que as generalizagdes e trabalha com o universo
de sentidos em busca da compreensao de fendbmenos sociais em seu contexto
(Minayo, 2014; Trivifios,1987).

A percepcéo € um constructo que possui significados distintos, em fungéo do
pensamento que lhe da sustentagdo. Duas grandes concepgdes sobre a sensagao e
a percepcgao fazem parte da tradicao filosofica: o empirismo e o racionalismo. No
século XX, contudo, a filosofia alterou bastante essas duas tradigdes por meio de uma
nova concepc¢ao do conhecimento sensivel.

A percepgao é um conceito central do campo da psicologia cognitiva, que se
ocupa com 0 modo como o ser humano percebe o mundo e utiliza-se do conhecimento
para desenvolver diversas fungdes cognitivas (Oliveira; Mourao-Junior, 2017).

Na concepgao comum, a percepgao diz da relagdo de um sujeito com um objeto
e se refere a uma atividade cognitiva, que também comporta outras dimensdes, como
a afetiva. Nesta perspectiva, uma percepgcao nao pode ser, propriamente falando,
verdadeira ou falsa, mas somente mais ou menos precisa, mais ou menos exata
(Smith, 2014). Deste modo, ndo pode ser pensada ou interpretada em um quadro de
erros e acertos, considerando que esta, a todo tempo, sendo atravessada pela
subjetividade (Oliveira; Mour&o-Junior, 2017).

A concepc¢ao de percepgao adotada no presente estudo traz implicitos alguns
aspectos da filosofia da diferenca. Nesta via de interpretagcao, a relacdo perceptiva é
uma relagcado complexa, em que sobressaem dois sentidos, um que vai da pessoa ao

mundo, outro que vai do mundo a pessoa. A percepcao aqui pode ser lida como
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experiéncia, entendendo experiéncia como 0 que se passa ha pessoa quando ela é
provocada e afetada por algo que vem de fora, do exterior. Assim, entende-se que
algo se passa na pessoa em termos do afeto quando ha a relag&o perceptiva (Smith,
2014). Categorias como criagdo e invengdo compdem o campo da percepgao na

perspectiva da filosofia da diferenca.

3.2 PARTICIPANTES E LOCAL DO ESTUDO

Os participantes do estudo sio profissionais e participantes que possuem
envolvimento com pesquisas clinicas. Eles compdéem quatro grupos distintos neste
estudo, a saber: (1) profissionais de pesquisa clinica que incluem pesquisadores,
colaboradores de centros de pesquisa, gerentes e monitores de pesquisa clinica; (2)
membros de Comités de Etica em Pesquisa (CEP e CONEP); (3) participantes de
ensaios clinicos anteriores e (4) representantes de comunidade endémica.

O estudo foi desenvolvido em areas urbana e rural. Na area urbana, os
participantes foram os profissionais de pesquisa clinica e os membros de comités de
ética em pesquisa que atuam em diversas cidades no Brasil, e os participantes de
ensaios clinicos anteriores, moradores de Belo Horizonte (BH) e grande BH. Na area
rural, os participantes foram os moradores de Americaninhas, comunidade endémica
para Ancilostomiase, onde se pretende, no futuro, conduzir um estudo de eficacia
acelerada de uma vacina utilizando EIHC. Americaninhas situa-se na regido rural do
municipio de Novo Oriente de Minas, localizado na regido nordeste do Estado de
Minas Gerais, a 570 km da capital, BH. Possui uma populagdo de aproximadamente
1.000 habitantes. Nesta regido, os pesquisadores do presente estudo atuam ha mais
de 20 anos e ja desenvolveram ensaios clinicos para testes de outras vacinas, além

de varias investigagdes.
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Figura 1 — Municipio de Novo Oriente de Minas, localizado na regido nordeste de

Minas Gerais a 570Km de Belo Horizonte. Belo Horizonte — MG, 2024.
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Figura 2 — Mapa de Americaninhas e regides rurais ao entorno. Belo Horizonte — MG,

2024.
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A escolha pelos diferentes grupos de participantes expressa a importancia
atribuida nesse estudo para a possibilidade de constru¢édo de um olhar mais plural
sobre os EIHC. Os participantes do estudo falam de diferentes lugares, pois, ao
realizar atividades e trabalhos distintos no contexto das pesquisas clinicas,
experimentam situagdes e acontecimentos diferentes que afetam seus modos de
pensar e agir. Ao lado disso, para além do pertencimento a um grupo que o0s
identifique, como, por exemplo: pesquisador, membro de comités de ética em
pesquisa, representantes de comunidade endémica, esses participantes possuem
ideias, significados e expectativas intimamente ligadas as suas experiéncias
singulares de vida.

Os pesquisadores, na equipe dos profissionais que realizam a pesquisa
clinica sao responsaveis pela condugao dos estudos clinicos e pela escrita e desenho
dos projetos de pesquisas. Os colaboradores de centros de pesquisa sédo diretamente
relacionados com pesquisa clinica, conhecem as legislacbes e regulamentagbes
brasileiras e muitas vezes estdo envolvidos nas discussdes das diretrizes éticas do
pais. Os membros de Comités de Etica em Pesquisa estdo em busca da protegao do
participante, exercendo a garantia do respeito aos aspectos éticos e bioéticos. Ja os
gerentes e monitores de pesquisa clinica, com expertise na condugao dos ensaios
clinicos estao geralmente vinculados aos patrocinadores das pesquisas e possuem
uma visao externa dos centros de pesquisas.

Todos esses profissionais possuem grande experiéncia também na condugéao
e/ou avaliacao de ensaios clinicos multicéntricos. Os participantes de ensaios clinicos
anteriores sao aqueles que ja foram participantes de pesquisa clinica e possuem
experiéncia de participagdo. Foram escolhidos em grupos de diferentes ensaios
clinicos realizados no pais. Os representantes de comunidade endémica séao
moradores de zona rural localizada no interior de Minas Gerais, onde, no futuro,
pretende-se implementar um EIHC.

Foram selecionados 41 participantes entre profissionais de pesquisa clinica e
membros de Comités de Etica em Pesquisa para o estudo. A selecdo ocorreu entre
grupos de WhatsApp de profissionais de pesquisa clinica do Brasil dos quais a
pesquisadora participa, utilizando a técnica de “snowball’ em que os participantes séo
convidados conforme sugestdo daqueles que ja fazem parte do grupo.

No grupo de participantes de ensaios clinicos anteriores, em numero de 10, a

selegao ocorreu entre os envolvidos em ensaios clinicos anteriores coordenados pela
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pesquisadora. A identificacao desses participantes foi feita por meio de cadastro em
banco de dados de participantes de estudos clinicos finalizados. Empregou-se
também a técnica de “snowball’ para a sele¢ao dos participantes.

Para estes grupos, o numero de participantes selecionados foi delimitado pelo
critério de saturacao interna dos dados (Fontanella, 2012). Considerou-se, também
para definir o numero de participantes do estudo, a necessidade identificada pelo
pesquisador de aprofundar nas respostas cujo conteudo se caracterizou pela
excessiva objetividade.

No grupo dos 95 representantes da comunidade endémica, a selegao ocorreu
entre os moradores da regidao central de Americaninha e de pequenas comunidades
rurais do entorno, por conveniéncia, por meio de convites, por ligagao telefénica ou
busca ativa de agentes de saude do Centro de Saude local. Foram convidadas para
participar do estudo 141 pessoas, dessas, 95 compareceram. A quantidade de
pessoas convidadas foi calculada com base na populagao local total. Convidaram-se
aproximadamente 10% da populagdo, numero este representativo da comunidade e
que incluiu um publico diverso, entre eles, lideres de grupo, trabalhadores rurais,
professores e profissionais da saude. A técnica de “snowball’ também foi empregada
para a selecado dos participantes.

A participagao dos integrantes desta pesquisa foi voluntaria e expressa pela
assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) especifico para

cada grupo.

3.2.1 Critérios de inclusao

Os profissionais de pesquisa clinica deveriam atuar na area da pesquisa clinica
e ter idade maior que 18 anos. Os membros de CEP deveriam ser membros ativos de
CEP ou da Comisséo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP). Participantes de
ensaios clinicos anteriores, além da mesma idade, deveriam ter participado de pelo
menos um ensaio clinico. Ja os representantes de area endémica deveriam ser
moradores da regido central de Americaninhas e de pequenas comunidades rurais do
entorno e ter disponibilidade para participar dos encontros da intervencdo de
educagao nos dias agendados. A idade desses participantes deveria ser também

maior que 18 anos.
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3.2.2 Critérios de exclusao

Como critério de exclusdo para todos os participantes, definiu-se ser
estrangeiro, considerando que o objetivo € analisar as percepgdes do EIHC para
implementagdo no Brasil e possuir qualquer conflito de interesse relacionado ao

estudo.

3.3 COLETA DE DADOS

As estratégias de coleta de dados foram distintas para cada grupo de
participantes, para adequar as especificidades dos publicos. A coleta de dados foi
realizada na area rural, no periodo de 26 a 28 de maio de 2022, e na area urbana, no
periodo de julho a outubro de 2022.

Para orientar a coleta de dados, foram criadas categorias prévias:
aceitabilidade, importancia, riscos e beneficios, caracteristicas dos participantes,
informagéo e consentimento, compreensao e ética. Algumas dessas categorias foram
adotadas por guiarem outros estudos sobre percepgcdo de EIHC, sendo assim
passiveis de comparacao. Outras categorias foram adicionadas, valorizando temas
ligados ao consentimento, a compreensao das informagdes e aos aspectos éticos do
estudo. As categorias, além de orientar a condugéo do estudo, informaram os roteiros

da intervengéo e dos grupos focais.

Figura 3 — Eixo das categorias. Belo Horizonte — MG, 2024.

Fonte: do autor, 2024
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3.3.1 Profissionais de pesquisa clinica e membros de comités de ética em

pesquisa

A estratégia utilizada para a coleta de percep¢des com os profissionais de
pesquisa clinica e membros de CEP e da CONEP, foi um questionario virtual com sete
perguntas abertas que abordaram percepgdes sobre o EIHC, tais como: o perfil do
possivel voluntario, caracteristicas dos participantes, importancia, aceitabilidade,
beneficios e riscos, ética e processos de informagao, consentimento e compreenséo.
A escolha pelas questbes abertas se deu pela finalidade exploratéria da pesquisa e
pela necessidade de maior aprofundamento nas respostas. Para coletar as
percepcoes dos membros do CEP e da CONEP, além do questionario, foi realizada
uma analise documental sobre os pareceres consubstanciados dos projetos de
Infecgdo Humana Controlada desenvolvidos pelo grupo de pesquisa do qual a
pesquisadora é membro.

O questionario on-line utilizado foi elaborado e enviado por meio da ferramenta
Google Forms, ferramenta de pesquisa on-line que permite a criagdo, o envio de
questionarios via internet e a coleta automatica dos dados. Além disso, gera relatorios
e graficos que facilitam a analise dos dados. Esta ferramenta vem sendo utilizada em
pesquisas sobre a verificagdo de competéncias informacionais de estudantes de
graduagéao e pos-graduagao.

Antes do acesso as perguntas do questionario, os profissionais de pesquisa
clinica e os membros de CEP e da CONEP foram convidados a assistir a um video de
curta-metragem (aproximadamente 3min) com uma breve conceituacdo sobre o que
€ o EIHC. O video, intitulado “Eu infecto para que outras pessoas nao se infectem”, é
um curta metragem que descreve a histéria de uma menina que de forma voluntaria
se contamina com Ancilostomiase (também conhecido como amarelao) para outras
pessoas poderem evitar a contaminagao.

A escolha do video se deu em funcao do potencial desta ferramenta em afetar
as pessoas, de modo a levar a produgao de sentidos sobre os temas tratados. Os
estudos de Infeccdo Humana Controlada, por serem novos e pouco conhecidos por
alguns publicos, ainda nao se contituem objetos de representacao social. A énfase da
escolha situou-se entdo na fungcdo comunicativa ou informativa do video, e na sua

qualidade de favorecer a experimentagcao do pensamento. O video € um meio de
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comunicagdo com modos de produgdo e exibicdo proprios que ajuda a captar
aspectos

menos prontos e mais genuinos do comportamento das pessoas. Ele se caracteriza

por evocar sensacgoes e ideias; explorar o ver, o ter diante de si, as situacdes, as
pessoas e o cenario (DINIS, 2005).

Figura 4 — Imagem ilustrativa de cenas do video. Belo Horizonte — MG, 2024.
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Fonte: do autor, 2024

Figura 5 — Imagem ilustrativa de cenas do video. Belo Horizonte — MG, 2024.

Fonte: do autor, 2024

3.3.2 Participantes de ensaios clinicos anteriores

Foi utilizada como estratégia de coleta de dados para os participantes de

ensaios clinicos anteriores a entrevista virtual por meio de videochamada (aplicativo
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Zoom) ou ligacao telefbnica gravada. Um roteiro semiestruturado constituido pelas
mesmas sete questdes empregadas com o grupo de profissionais de pesquisa serviu
como guia para a entrevista. Optou-se pela entrevista/contato telefbnico,
considerando que alguns participantes poderiam n&o dispor de familiaridade com o
uso dos aplicativos por celulares. Também, por essa estratégia, propiciar
oportunidades para motivar e esclarecer o respondente; flexibilizar ao questiona-lo;
determinar a sequéncia; e, ao escolher as palavras apropriadas, permitir maior
controle sobre a situacao; e finalmente permitir maior avaliacdo da validade das
respostas mediante a observagdo do comportamento nao verbal do respondente
(Lodi, 1991).

Antes do inicio da entrevista, os participantes de ensaios clinicos anteriores
também foram convidados a assistir ao video de curta-metragem que integrou o
questionario dos profissionais de pesquisa clinica.

Todas as entrevistas foram gravadas, com prévia autorizagcao dos participantes
e transcritas. Foi informado aos participantes de ensaios clinicos anteriores que nao
haveria divulgagcdo de imagem em meio cientifico, sendo assim, ndo houve
necessidade do preenchimento do termo de cessdo de uso de imagem pelo

participante.

3.3.3 Representantes da comunidade endémica

Foram utilizadas como estratégias de coleta de dados com os representantes
da comunidade endémica, uma intervencdo de educagdao e um grupo focal. Na
intervencao, foram desenvolvidos encontros separados com nove grupos, compostos
por 6 a 13 participantes cada um. A variagdo do numero de participantes ocorreu
devido a disponibilidade das pessoas para participarem dos encontros de intervencgao,
nos horarios apresentados pelos pesquisadores. Cada intervencao de educacao teve
a duragdo de aproximadamente uma hora. O grupo focal foi realizado com 10
individuos sorteados entre os participantes dos grupos da intervengao de educacgéo,
com duragao similar a intervengao.

A intervencdo de educacgao, composta por multiplos recursos e de carater
processual, teve o duplo papel de informar e favorecer o acesso a elementos mais
espontaneos do comportamento e da percepcéo dos participantes. O grupo focal,

desenvolvido apos o término da intervengao, cujo traco principal foi impulsionar uma
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conversa informal entre os participantes sem a interferéncia constante do
pesquisador, teve a intengao de suscitar uma discussao mais aberta e livre entre os

participantes.



Figura 6 — Fluxograma da metodologia. Belo Horizonte — MG, 2024.
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3.4 A INTERVENCAO DE EDUCAGCAO

Empregou-se na intervencédo de educagéo a abordagem problematizadora e
estética, caracterizadas respectivamente pelo dialogo, considerando a subjetividade
e a poténcia para afetar as pessoas e permitir a produgao de sentido com a realidade.
Para o seu desenvolvimento, foram empregadas roda de conversa, video explicativo,
demonstracao pratica e contagao de historia.

A roda de conversa, contextualizando a doenca e o estudo, priorizou a
oralidade e a problematizacdo. Os participantes contaram suas experiéncias de
conviver com a doenga. O video explicativo incluiu uma explicagao sobre o EIHC. Por
meio de desenhos, os envolvidos puderam olhar o lugar onde vivem de forma menos
repetitiva e naturalizada, e com isso, problematizar as condicbes ambientais e sociais

da regiao.

Figura 7 — Imagens usadas na explicagao sobre EIHC. Belo Horizonte — MG, 2024.

Com a mesma vibragao de cores desse livro, o desenho
feito por jovens moradores de area endémica, contorna
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do gosto de pisar na terra.

Fonte: do autor, 2024
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Figura 8 — Imagens usadas na explicagao sobre EIHC. Belo Horizonte — MG, 2024.

/ \

A demonstracio foi a maneira utilizada para ilustrar o procedimento de infecgao

Fonte: do autor, 2024

controlada e abordar os conceitos relacionados ao estudo.

Figura 9 — Imagem que demonstra a inoculagéo da larva. Belo Horizonte — MG, 2024.

Fonte: do autor, 2024

Ao misturar realidade, ficgado e ludicidade, a histéria teve como foco o cotidiano
dos moradores de Americaninha. Por meio da contagao de historia, sem recursos
adicionais, o pesquisador convidou o participante a entrar na narrativa, projetar-se nas

personagens e expressar-se livremente.
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Na intervencao de educacgao, foram coletadas e utilizadas como corpus de
analise da pesquisa, as duvidas dos participantes e as suas respostas as questdes do
roteiro de coleta de dados. Também, as narrativas produzidas a partir da provocagcao
“Como vocé acha que as pessoas da comunidade reagiriam quando vocé falasse
sobre o EIHC?”

3.5 ANALISE DOS DADOS

Os dados foram analisados, segundo o método de Analise de Conteudo de
Bardin, que oferece um conjunto de técnicas de analise das comunicagdes. As
analises foram realizadas separadamente. Inicialmente, procedeu-se a analise da
intervencao de educagéao (realizada em Americaninhas) e, posteriormente, a analise
de dados dos profissionais de pesquisa clinica, membros de CEP e da CONEP e dos
participantes de ensaios clinicos anteriores (analise dos questionarios).

A analise de conteudo de Bardin utiliza procedimentos sistematicos e objetivos
de descrigdo do conteudo das mensagens e indicadores, que permitem a inferéncia
de conhecimentos relativos as condi¢des de producgéo e recepgao dessas mensagens
(Bardin, 2016).

O processo proposto por Bardin € desenvolvido em torno de trés polos
cronoldgicos: a pré-analise, a exploragao do material e o tratamento dos resultados
através da inferéncia e da interpretacdo. Na fase de pré-analise, ha o preparo do
material através da organizacdo dos documentos, pela formulagcédo dos objetivos e do
desenvolvimento dos indicadores que fundamentam a fase posterior de interpretacao.
Utiliza-se aqui a leitura flutuante. O pesquisador entra em contato com trechos dos
discursos e se conecta com suas primeiras impressdes e direcionamentos do texto
explorado (Bardin, 2016).

Ap0s a fase de preparacgao, inicia-se a exploragao do material, que consiste em
operagodes de codificagdo e decomposi¢cdo em fungédo dos objetivos formulados. Esta
€ a fase da transformacido dos dados em texto e de esclarecer ao analista as
caracteristicas do texto que sera interpretado (Bardin, 2016). E nesta fase de
exploracdo do material que aparecem as unidades de registro e de contexto e, com
base nelas, sao determinados os temas que serdo analisados. A unidade de registro
corresponde ao segmento do conteudo a ser considerado como unidade base,

visando a categorizagao e a contagem frequencial. A unidade de contexto serve de
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unidade de compreensao para codificar a unidade de registro. Além disso, auxilia a
compreender a significacdo exata da unidade de registro (Bardin, 2016).

O tratamento e a interpretagdo transformam os dados brutos em dados
significativos que possam estabelecer quadros de resultados que expdem as
informacdes obtidas pela analise (Bardin, 2016).

Os dados referentes aos representantes da area endémica foram coletados por
meio da intervengéo de educacéo e grupo focal. A atividade de educacéo foi gravada,
com autorizagao prévia de todos os participantes. Foi realizada a transcricdo das
filmagens. Apds essa etapa, o material foi lido visando a imersao intensiva nos dados
e codificacao pelos pesquisadores. As falas codificadas dos participantes foram entéao
agrupadas conforme as categorias. Para garantir a precisdo da codificagdo, o
processo de analise de conteudo caracterizou-se pelo retorno periédico aos dados e
pelo refinamento progressivo das categorias.

Ja os questionarios foram avaliados e separados de acordo com cada grupo:
pesquisadores, colaboradores de centros de pesquisa, membros de comités de ética
em pesquisa, monitores e gerentes de pesquisa e participantes de ensaios clinicos
anteriores. As respostas foram transcritas e codificadas.

Em seguida, as falas de cada grupo de participantes foram analisadas dentro
de cada categoria definida a priori € agrupadas segundo as semelhangas existentes
entre elas. A partir dai, foram criadas as subcategorias, como, por exemplo, para a
categoria Importancia, as seguintes subcategorias foram criadas: (1) importante para
o desenvolvimento cientifico, (2) producédo do conhecimento, (3) cura e tratamento de
doencgas.

Para as percepgbes dos participantes da area urbana (profissionais de
pesquisa clinica e membros de comités de ética), foi realizada uma analise na qual as
percepgdes foram comparadas de modo a estabelecer os consensos entre os grupos
e as diferengas ou particularidades. Tal identificagdo foi possivel por meio da
construcédo de um quadro no qual as percepgdes de cada grupo de participantes foram
dispostas lado a lado.

O objetivo das duas abordagens de analise descritas anteriormente foi
apreender o que conecta o pensamento dos diferentes grupos de participantes e o
que diferencia. Além disso, dar visibilidade ao que pensa o conjunto de todos os
participantes e, cada grupo, em particular. A énfase da primeira abordagem recaiu,

portanto, sobre a percepcdo do coletivo de sujeitos participantes. Na segunda
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abordagem, o foco esteve na sintese do que ha de comum entre os diferentes grupos,

bem como as singularidades de cada um.

3.6 QUESTOES ETICAS

Diante do fato da pesquisa ser realizada com seres humanos, este projeto esta
em consonancia com as normas eéticas brasileiras de pesquisa em seres humanos
definida pelas resolugdes da Comisséo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP)
n°466/2012, n°510/2016 e resolugbes complementares (Brasil, 2012; Brasil, 2016).
Também foi desenvolvido de acordo com as Boas Praticas Clinicas (Brasil, 2020).
Além dessas, a pesquisa também seguiu as orientagdes da carta circular n® 1/2021-
CONEP/SECNS/MS em relacado aos procedimentos que envolveram o contato com
participantes e/ou coleta de dados em ambiente virtual.

O projeto foi submetido ao CEP da Universidade Federal de Minas Gerais e
aprovado sob o Certificado de Apresentacdo de Apreciacdo Etica (CAAE):
57040322.4.0000.5149 e sob o parecer consubstanciado de numero: 5.412.848 no dia
17 de maio de 2022.

A obtencao do consentimento livre e esclarecido com todas as informagdes do
projeto, foi realizada através da assinatura do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido por via eletrénica (eTCLE) para as entrevistas on-line (area urbana) e
através do documento fisico para os representantes da area endémica (area rural),
sendo uma via desse documento disponibilizada para todos os participantes.

Foi realizada a submissao de uma emenda nesse projeto (emenda 01) que
incluiu a analise documental de pareceres consubstanciados da CONEP e do CEP.
Esses pareceres sdo sobre Estudos de Infeccdo Humana Controlada e fazem parte
dos projetos do grupo de pesquisa do qual a discente e a orientadora participam. A
emenda foi aprovada sob o parecer consubstanciado de numero 6.739.151 no dia 2
de abril de 2024.
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4 RESULTADOS

Os resultados foram apresentados em trés partes, seguindo as perspectivas de
analise descritas na metodologia.

Na primeira parte intitulada “Caracterizacdo dos participantes”, ha a descricdo
da caracterizacao dos participantes por meio dos dados demograficos (quadro 1); na
segunda parte intitulada “As percepgdes do coletivo de participantes” foram
apresentadas as percepgdes dos participantes reunidas em subcategorias comuns.
Em cada subcategoria, foi feita a identificagdo do participante, ao final de cada fala e
em parénteses. O realce aqui, nessa primeira parte dos resultados, foi para 0 comum
e o0 heterogéneo.

Para essa parte, os participantes foram codificados, conforme a seguinte
legenda, para facilitar a leitura: Pesquisador (P); Participantes de ensaios clinicos
anteriores (PEA); Representantes da area endémica (RAE); Membros do CEP e da
CONEP (MCC); Colaboradores de centros de pesquisa (CCP); Gerentes e monitores
clinicos (GM). A sintese do que ha de comum entre os grupos e o que é singular de
cada grupo foi descrito na segunda parte dos resultados (Quadro 2), intitulada “Para
além do comum, as diferengas”.

A realizagdo das duas perspectivas de analise permitiu dar visibilidade as
convergéncias entre os grupos e as particularidades de cada um deles. Fez-se a
tentativa de apresentar o plano do comum, sem deixar que ele prevalecesse,

operando assim um abrandamento das diferengas.

4.1 CARACTERIZACAO DOS PARTICIPANTES

Na area endémica, participaram do estudo 95 moradores, sendo a maioria
mulheres (n=62), com idade média de 37 anos (18 — 55 anos). A ocupacao dos
participantes foi principalmente do lar (n=30) e lavrador (n=27). Outras ocupacdes
encontradas foram vaqueiro, apicultor, servidor publico municipal, professor,
estudante e prestador de servico. Dos 95 participantes incluidos, 28 ja haviam
participado de pesquisa clinica.

Em relacdo aos participantes de ensaios clinicos anteriores, do total de 10, a
maioria deles € do sexo masculino (6 participantes) e a faixa etaria prevalente é a de

50 a 70 anos. Apenas um participante ja havia participado de 2 estudos clinicos, os
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demais participaram apenas de um estudo.
A caracterizagdo dos profissionais de pesquisa clinca e dos membros de

comités de ética (CEP e CONEP), estao descritas abaixo:

Quadro 1 — Caracterizagao dos profissionais de pesquisa clinica e dos membros de
comités de ética (CEP e CONEP). Belo Horizonte—MG, 2024.

Femlnlno

Mascullno
20 a 30 anos
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Fonte Elaborado pela autora, 2024

4.2 AS PERCEPCOES DO COLETIVO DE PARTICIPANTES

4.2.1 Importancia e beneficios do estudo

O estudo é importante para o desenvolvimento cientifico, producdo de
conhecimento e cura/tratamento de doencas. Além desses aspectos, ha o beneficio
da produgao de conhecimento novo e independéncia tecnoldgica do pais.

4.1.2 Desenvolvimento cientifico

O EIHC é importante para o desenvolvimento cientifico, ao constituir um

modo de desenvolver novos medicamentos e vacinas.

“Necessarios para o progresso da ciéncia.” (P3)
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“Um caminho necessario para o desenvolvimento de novas medicagodes.”
(P4)

“Um beneficio sendo gerado na produgéo de vacinas.” (CCP6)

“Estudos que se preocupam em conhecer e monitorar o cenario de Infec¢ao
Humana Controlada para o desenvolvimento de vacinas.” (MCC5)

“O desenvolvimento de vacina/droga para diminuir a incidéncia do
patégeno, ou descarte daquele produto antes que chegue em estagios
mais avancados de desenvolvimento. Beneficios que serdo para toda a
populacao.” (P10)

“...se a vacina vier rapido vai ser bom [...] porque, na verdade, € como vocés
falaram: para desenvolver uma vacina, nao é facil. Demora muito tempo, mas
se existir uma tecnologia que traga novas informacgoes, pode sair mais rapido,
ai seria legal!” (RAE7)

A rapidez no desenvolvimento dos testes de vacinas e medicamentos € um

importante beneficio do EIHC.

“Vai ser uma pesquisa que pode acelerar isso dai, a vacina vai ser aprovada
mais rapido e nao vai precisar de muita gente incluida no estudo.” (RAE®G)

“Eu penso que esse tipo de estudo € uma alternativa para estudar
desenvolvimento de vacinas e medicamentos, de forma controlada e mais
rapida.” (P10)

“Entendo ser uma possibilidade de acelerar/otimizar o processo de estudos
clinicos sobre desenvolvimento de vacinas. Estudos de Infeccdo Humana
Controlada geram respostas sobre a eficacia de forma mais rapida e
certamente impactara na redugéo do custo do estudo.” (MCC9)

“Sao estudos que podem acelerar o desenvolvimento de vacinas, que séao
feitos com alto rigor ético e metodoldgico, preservando a seguranga € bem
estar dos participantes.” (CCP3)

“Penso que é bom ter, acho que ajudaria bastante uma vacina mais rapida.’
(PEA4)

“Ha enormes beneficios para a sociedade, como o desenvolvimento mais
rapido de vacinas e medicamentos e a aceleragdo do conhecimento em
novas doengas infecciosas.” (P8).”

“Agilidade, beneficio para a Saude Publica, impacto econémico pois pode
pular algumas fases.” (CCP3)

“Sao menos onerosos, aceleram o desenvolvimento de vacinas, por
exemplo. Menor numero de participantes.” (CCP7)

“No teste as pessoas vao ser infectadas de forma proposital, havera a

vacinagao e, caso a vacina nao funcione, vai pegar a infeccéo” (RAEB8) “e vai
identificar se a vacina funciona.” (G7)

Os estudos utilizam o método da infeccdo controlada, com respostas mais

rapidas e, com menor custo, do que o método tradicional.
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Esse beneficio é ilustrado com o exemplo da vacina de COVID-19:

“os beneficios sdo inumeros, igual ao COVID que pegou todo mundo ai de
surpresa e teve que fazer a vacina correndo para parar um bocado dessas
mortes ai. Que teve muitas.” (PEAG)

Ligada a idéia da agilidade nos resultados, ha ainda

“o beneficio do estudo de viabilizar pesquisas que ndo poderiam ser feitas
por outro caminho, trazendo avangos tecnoldgicos, embora seja necessario
analisar o risco de danos, pois o beneficio tem que compensar o risco.”
(MCC7)

Os participantes, quando falam dos beneficios, ndo deixam de considerar a

existéncia dos riscos do estudo.

4.2.3 Produgao do conhecimento

Por ser um estudo inovador, ele contribui para a construcdo e

aprofundamento de conhecimentos sobre a doencga

“Melhora do entendimento de diversas afecgdes em humanos. Nas esferas
clinicas, sociais e mentais.” (P6)

“Como potenciais beneficios o entendimento amplo sobre a infecgcédo e
potencialmente celeridade para o desenvolvimento de vacinas e se
aplicavel tratamento.” (CCP9)

“Os beneficios que percebo sdo em relagao a se obter resultados mais
fidedignos diante da simulacdo de uma infec¢do, assim pode-se estudar
uma populacdo determinada utilizando um controle rigoroso de
acompanhamento e tratamento pés-estudo.” (CCP3)

“Ambiente controlado para observar a evolugdo de uma determinada
infeccao e possivel resposta terapéutica.” (P1)

“Beneficios no entendimento de um cenario mais préximo do
comportamento real dos processos infecciosos.” (P3)

Com este tipo de estudo acontece a produgdo de conhecimento sobre as

doengas existentes no pais e sobre as novas que surgem. Ha a oportunidade de

criagao de possiveis acdes de combate a endemias, epidemias e pandemias.

“Falando como pais em desenvolvimento, é necessario criar meios de
acelerar a busca por solugdes para nossos proprios problemas. Ex:
Dengue, Malaria, doengas infecciosas etc. A populagcédo brasileira se
beneficiaria muito das vacinas resultantes desses estudos, porque ainda
sofrem intensamente com a frequéncia e danos que essas doengas
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causam.” (MCC1)

“Acelerar o desenvolvimento de vacinas; pesquisa controlada, com maior
viabilidade nos resultados; prever possiveis agdes de combate/agbes a
epidemias e pandemias.” (MCC3)

“Acelerar desenvolvimento da pesquisa e de vacinas, conhecer
comportamento de doengas em que ainda nao se tem conhecimento
suficiente (ex. Na covid-19 esses modelos de estudos foram discutidos),
beneficio do conhecimento gerado.” (MG9)

O conhecimento do comportamento do agente causador pode também ser

aprimorado com o estudo.

“do ciclo evolutivo de um agente infecioso e como pode ser combatido pelo
sistema imunolégico.” (CCP2)

Igualmente, o entendimento do controle de doencgas, inclusive a investigagéo

de ferramentas para este fim.

“O beneficio ocorre quando se obtém informagdes mais claras quanto ao
tratamento e controle de doencgas.” (CCP4)

“Penso que sdo estudos novos que contribuem para o avango do
conhecimento e desenvolvimento de ferramentas para o controle e
eliminacéo de doengas.” (P9)

“Acho que toda pesquisa tem que ter estudo ndo é. Porque essa infeccao,
qualquer pessoa pode pegar. Ai se tiver um estudo desse ai que vocé falou,
j& € bom para gente prevenir ou saber como prevenir o virus, essas infecgao,
essas coisas assim.” (PEA3)

“Compreendo que estudos com essas caracteristicas sao relevantes.”
(MCCE6)

“Estudo de grande relevancia e de importante colaboragido para o
conhecimento da situagéo e planejamento de novas estratégias de controle
de doengas.” (MCC5)

E possivel com os estudos compreender melhor os riscos a que pode ser

submetido o participante, minimizando-os.

“Os beneficios estéo relacionados com a identificagado de algum tratamento
ou forma de prevencédo para a "doenga" ou pelo menos entender como o
agente infectante reage. Tendo em vista que para o estudo ser iniciado em
humanos ele deve passar por outras fases, assim os riscos comegam a ser
conhecido de tal forma que o pesquisador deva ter contingéncia para o
enfrentamento do risco minimizando os impactos nos voluntarios.” (MCC2)
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4.2.4. Independéncia Tecnoldgica

Um importante desdobramento do estudo € a independéncia tecnoldgica do

pais.

“Que toda pesquisa pode contribuir para o avancgo tecnolédgico do pais. No
entanto, pesquisas ndo podem ultrapassar limites dos direitos das pessoas
que se voluntariam a pesquisa”. (MCC6)

“Beneficios indiretos aos participantes, podendo gerar mais informagao e
novas estratégias tecnoldgicas no controle da infecgdo controlado”.
(MCC5)

“Resposta mais rapida em caso de doengas infecciosas, principalmente no
contexto pandémico, maior participagdo do Brasil na condugao desse tipo
de estudo possibilitando abertura de portas para receber maior
investimento de paises desenvolvidos, possibilidade dos participantes de
pesquisa que concordem em contribuir para gerar evidéncia por compaixao
ou mesmo mediante reembolso, pagamento da participagdo no estudo,
maior capacitacdo técnica e cientifica dos pesquisadores e equipes no
Brasil.” (MG8)

4.2.5 Cural/tratamento de doencgas

Fugindo da perspectiva que liga o estudo a vacina e ao avancgo cientifico-
tecnologico, existem os beneficios de tratamento, cura de doengas e melhoria da

qualidade de vida.

“Eu penso que vocés querem ajudar as pessoas que tém um problema e que
ainda ndo tem uma cura para aquilo. E um desenvolvimento bom para ajudar
as doencas ruins que vém por ai.” (PEA2)

“Eu sinto que se alguém quiser fazer teste comigo ja que eu ja estou infectado
eu devo concordar. Ah nao, eu sinto que eu tenho uma doenca e que a
pesquisa para beneficiar pessoas que também tém a doenga parecida com a
minha, eu vou aceitar contribuir, participar, para ver se os remédios chegam
mais rapido, os recursos para a cura nao é.” (PEA5)

“A gente fica um pouco preocupada, pois a gente ndo tem a certeza que vai
curar. Mas tem que ter a coragem para fazer isso, porque realmente precisa
para ter desenvolvimento.” (PEA10)

“Penso que é um estudo de suma importancia para que todos possamos
ter um tratamento eficiente em relagdao a determinadas doengas e ao
desenvolvimento de vacinas.” (CCP5)

A importéncia do estudo para a humanidade € inquestionavel e esta voltada
para a cura de doencgas. O estudo traz



47

“uma cura mais rapida para quem esta infectado e para aqueles que nao
estdo, uma esperanga de ndo ser infectado.” (PEA8)

“Eu acho bom e esperangoso. Eu que ja participei de pesquisa, para mim foi
6timo. Achei excelente para mim.” (PEA9)

“Acho que traz como beneficio um prolongamento de uma saude melhor,
melhor qualidade de vida, mais ou menos assim.” (PEA7)

“Melhorias para a qualidade de vida, prevengao de doencas, longevidade
etc.” (P7)

“Acho que existe beneficios das pessoas se curarem e de ter vacinas. E
pode ter riscos sim, mas ele tem um ato bom de salvar as outras pessoas
de ndo pegarem as doencgas.” (PEA2)

“Na nossa regido, uma mudan¢a demora no minimo 100 anos. Eu deixei
esclarecido com meus familiares e eles entenderam que vai ser bom para
nds, mas principalmente para uma geragao futura. A vacina que vai ser
desenvolvida, talvez ndo seja para mim, mas sim para o meu filho ou o meu
neto.” (RAE9)

A énfase aqui recai sobre o tratamento e cura de doencgas, além da melhoria
da qualidade de vida. O estudo tem o seu poder idealizado aqui; por meio dele &
possivel “salvar’ pessoas.

Portanto, o bem sera maior e para toda a populagao

“Eu acho que ajudaria, no caso nao €. la melhorar muita coisa e para muitas

pessoas. Eu acho que a pessoa teria que ter coragem para aceitar e pensar
que se for para o bem de todos, vale tudo.” (PEA4)

“Nao é simplesmente ser uma cobaia, mas a partir do momento que a gente
foi testado, a gente foi voluntario, € a mesma coisa que a gente estivesse se
doando. Seria para o bem de muitos ali. Por exemplo, esse grupo aqui, uns
10, passando no teste, a vacina sendo aprovada, imagina quantos vao ser
beneficiados? Quanto bem vai ser feito através desses?” (RAES8)

O beneficio do estudo nao é imediato, os avangos sao lentos e levam anos para
acontecer. Uma vacina como esta poderia ser desenvolvida mais rapidamente e iria

favorecer, em caso de éxito, a geragao futura.

“Na nossa regido, uma mudangca demora no minimo 100 anos. Eu deixei
esclarecido com meus familiares e eles entenderam que vai ser bom para
ndés, mas principalmente para uma geragéo futura. A vacina que vai ser
desenvolvida, talvez nao seja para mim, mas sim para o meu filho ou o meu
neto.” (RAE9)
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4.3 ACEITABILIDADE

A pesquisa pode ocorrer no Brasil, ja que o pais apresenta potencial para
realiza-la; ao mesmo tempo, é desconhecida, traz preocupagdes éticas, medo e

duvidas, o que pode impactar na sua ndo aceitagao.

4.3.1 Possivel de ocorrer

O EIHC é necessario e positivo no Brasil, mas é preciso investir em

infraestrutura, tanto fisica, como de pessoal.

“Necessario estruturar melhor a pesquisa clinica no Brasil para realizagdo
destes tipos de estudos que deveriam ser realizados em grandes centros
de pesquisa clinica com hospitais e corpo clinico especializado para
assistir o participante.” (P2)

“Necessaria mas incipiente e ainda insuficiente.” (P3)

“Estudo controlado que pode ser realizado em centro de pesquisa que
cumpre as normas da vigilancia sanitaria brasileira e demais leis
pertinentes.” (CCP8)

“Percebo viavel, mas a depender da doenga (somente doengas com
tratamento para a cura) e realizada em condi¢des de internagédo ou severo
acompanhamento clinico.” (MG1)

O estudo exige grandes centros de pesquisa e pessoal qualificado.
A pesquisa ndo so6 é possivel como necessaria para o pais, ja que permite o

avanco tecnoldgico.

“Necessaria para que avangos tecnoldgicos ocorram, porém, € uma
pesquisa nova no Brasil, ainda sem precedentes e por esse motivo,
desafiadora.” (P5)

“Essa pesquisa ainda ndo é realizada no Brasil, mas o Brasil tem enorme
potencial e demanda desse tipo de procedimento para acelerar o
desenvolvimento de novas vacinas.” (P8)

“Estes estudos sao realizados, de forma segura, em diversos outros paises
e sdo cruciais para o desenvolvimento de novas estratégias tecnoldgicas
para o enfrentamento de doengas infecciosas.” (P9)

“Acho que sim, com muito cuidado, porque as vezes esse problema de
infectar as pessoas sem que elas tem a doenga, eu ndo sei até quando isso
¢é arriscado. Mas os médicos e pessoas dessa area da pesquisa devem saber
0 que estdo fazendo ndo é. Entdo eu acho que tem que fazer mesmo, senao
0 que seria de mim. Senao nunca descobririam remédio para curar nada.”
(PEAS5)
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“E uma tecnologia que contribui de forma positiva ndo sé para Saude
Publica Nacional, com para &mbito mundial.” (MCC?9)

A pesquisa tem se mostrado segura em outros paises.
Destaca-se aqui o importante papel da pandemia de COVID-19 na

aceitabilidade do estudo.

“Apbs a experiéncia que os brasileiros tiveram com a pandemia do COVID-
19, acredito que com o conhecimento obtido pela maioria sobre a
importancia da prevencao e o impacto que o despreparo pode causar na
vida de todos, esse tipo de pesquisa serda mais bem aceita. Hoje
compreendem que a pratica da infecgdo humana controlada e essencial no
desenvolvimento de vacinas, o que contribui na aceleragéo da solugao dos
problemas de saude, com eficiéncia e de forma econémica.” (MG4)

“Apo6s a pandemia da Covid 19, as pesquisas em geral comegaram a ter
mais visibilidade e as pessoas comecaram a entender melhor a sua
importancia, mas mesmo assim o investimento ainda nido é suficiente.
Entao acho que pode ocorrer.” (MCC2)

“Necessaria, desde que bem conduzida.” (P11)

A pandemia trouxe a disseminacéo da pesquisa clinica e consequentemente
sua maior aceitacao e valorizagao.
A pesquisa no Brasil é possivel, pois o pais tem grande potencial para

realiza-la e o EIHC pode auxiliar as pessoas.

“Acho que é possivel sim, porque o Brasil tem muitas pessoas inteligentes
para desenvolver esse trabalho. As pessoas acham que o Brasil ndo tem
pessoas capacitadas, mas o Brasil tem pessoas muito inteligentes que podem
desenvolver esse trabalho e apresentar um 6&timo resultado la no final”.
(PEAT)

“No Brasil € muito fraco, nos EUA é bem mais evoluido. Aqui investem muito
pouco na area de saude. E possivel ocorrer no Brasil, eu acho que as pessoas
participariam. Se eu fosse saudavel, eu teria coragem de ser voluntaria.”
(PEA3)

“Acho que devia ter sim, porque ndo tem ndo é? E muito dificil chegar até
aqui nao €? Porque sempre fora tem, nos outros paises e eu acho que ia
ajudar muito, muitas pessoas”. (PEA4)

“Acho sim. E impossivel que o Brasil ndo seja um pais de ponta e essa
intengdo muito boa e vocés a equipe vao achar pessoas que interessem sim.
Agora vocé fazer sem a pessoa saber, ai ndo concordo. Essa pesquisa tem
que ser feita, ja que é uma coisa para o futuro ndo é”. (PEAG)

“O Brasil possui centros de pesquisa de referéncia internacional, com RH
de alta qualidade e competéncia profissional. Considero que recurso o
Brasil dispbe para a realizagdo desses estudos, contudo, chamo atencéao
para o preparo logistico (ex. plano de agao para possiveis riscos inerentes)
€ 0 amparo regulatério”. (MCC8)
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“A realizagao deste tipo de pesquisa no Brasil € importante e necessaria.
O Brasil € um pais endémico para diversas doencas que sao um problema
de saude publica, possui profissionais da saude com vasta experiéncia
nessas enfermidades, além de areas com populacdo que pode ser
engajada para participar de estudos de infec¢do controlada.” (P9)

“Acho que temos um sistema ético-regulatério nacional capaz de avaliar
esses tipos de protocolo; garantindo que o participante de pesquisa
esteja protegido e a avaliagdo de risco e beneficio seja feita. Temos
também corpo médico e de pesquisadores muito capazes para conduzir
esse tipo de desenho. Quanto a populagdo nao tenho certeza se
candidatariam para esse tipo de estudo; acho que o recrutamento seria um
desafio.” (MGO09)

“Muitas pessoas vao criticar, mas muitas vao achar bom, pois € importante e
€ uma forma de ajudar a comunidade.” (REA7)
Mesmo estando aquém dos paises desenvolvidos em termos cientificos, o pais
pode realizar os estudos, por contar com centros de pesquisa qualificados e
profissionais competentes, inclusive para realizar analises regulatorias. O pais ainda
pode contar com a participagao de pessoas que devem ser engajadas.
Embora o pais seja potente para desenvolver este tipo de estudo e possua
pessoas com disposi¢cao para participar, a educagao e o engajamento dos comités,

especialistas de distintas areas e populagao, constituem um desafio.

“Necessaria, além de necessitar de mais investimentos e capacitagao de
pessoas, além de maior esclarecimento a populacéo.” (P4)

“Embora o Brasil tenha grande potencial para o desenvolvimento deste tipo
de pesquisa, é possivel que a aplicagdo pratica seja desafiadora por
requerer o engajamento de comités e especialistas de distintas areas que,
provavelmente, ndo tém vasta experiéncia com este tipo de estudo por ser
ainda pouco conhecida.” (P9)

“Possivel de ocorrer, porém percebo que ainda é preciso conscientizar as
pessoas sobre a infecgdo humana controlada. Pode parecer invasivo
infectar uma pessoa para testar qualquer droga que seja, porém essa

técnica nao seria utilizada em outros paises se ndo houvesse um controle
rigoroso da seguranca do paciente.” (CCP11)

4.3.2 Traz preocupagoes éticas

O estudo traz preocupacgdes éticas e, por essa razao, requer que Seus
protocolos sejam criteriosamente discutidos.

“‘Entendo que seja uma metodologia que contribuiu muito para o
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desenvolvimento de produtos, identificando tratamento ou profilaxias
eficazes. Traz celeridade para o processo de desenvolvimento
farmacos/imunobioldgicos. No entanto, também entendo que ha um dilema
ético a ser enfrentado nesses tipos de desenho de estudo. Esses
protocolos precisam ser criteriosamente discutidos e avaliados, pois ao
“desafiar” o ser humano com uma doenga grave ou n&o, precisa-se avaliar
criteriosamente o risco.” (MG9)

“Minha maior preocupagado é recrutar voluntarios que nao tenham o
entendimento adequado dos riscos envolvidos.” (P1)

A necessidade de amparo bioético € destacada pelos participantes:

“sou favoravel, desde que tenha orgaos/agéncias regulatérias que
acompanhem os estudos.” (P10)

Além do acompanhamento do estudo, existe uma preocupacdo no
participante aceitar participar do estudo como voluntario, sem compreender.

A vulnerabilidade social levanta questdes éticas neste tipo de estudo.

“No Brasil, este tipo de estudo é incomum. A proposi¢ao e a condugao
destes estudos no Brasil requerem um zelo especial, por parte dos
pesquisadores e das instancias de avaliagao ética, principalmente porque
a maioria dos potenciais voluntarios se encontra em situagdes de
vulnerabilidade social”. (MCC3)

Deve-se ter atencdo especial ao iniciar esse tipo de estudo no pais, pois a

maioria dos participantes de pesquisa no Brasil € vulneravel socialmente.

“vulnerabilidade financeira como a educacional, [ ...] que os participantes
saibam dos seus diretos e que possam ficar afastados de suas atividades
cotidianas sem prejuizo a ele mesmo.” (MGO06)

“a eticidade da pesquisa implica em respeito ao participante da pesquisa em
sua dignidade e autonomia, reconhecendo sua VULNERABILIDADE [...]
(Resolugdo CNS n.° 466 de 2012).”

Além dos participantes, ha, reconhecidamente, no pais, vulnerabilidade
financeira para o desenvolvimento da ciéncia.

“Nao acho que isso seja realizado no pais, apesar da importancia. E acho
que o pais esta muito vulneravel para pesquisas como essas. Vulneravel
ndo s6 em questdes relacionadas a vulnerabilidade dos participantes
(pobreza, educagdo e etc) mas também financeiramente (ndo ha
investimento constante em pesquisa e ciéncia no pais).” (MG6)

Problemas financeiros e interferéncias politicas podem dificultar o

desenvolvimento desse tipo de pesquisa no pais.

“Percebo que esta distante de uma condugdo adequada, uma vez que além
de ndo haver um entendimento comum, ha interferéncias politicas que se



52

aproveitam de brechas legais, normativas e metodoldgicas. A pandemia
aproximou muito a pesquisa clinica da populagdo, uma vez que os estudos
de vacina e medicamentos foram debatidos em muitos féruns e midias
sociais. Deveriamos repensar se ndo seria vantajoso aproveitar esse
momento para discutir em sociedade esse tipo de estudo e nao esperar
uma nova pandemia sem preparo e com insegurangas para a condugao
clinica no Brasil.” (MG8)

4.3.3 Traz medo e duvidas

Ha duvidas sobre o estudo:

“inicialmente desconfianga, medo e duvidas”. (P1)

Estes sentimentos e atitudes podem ser minimizados, considerando que o

estudo é controlado.

“Davidas.” (P2)

“Eu acho que algumas pessoas vao ter duvidas, outras vao ter medo. E tem
aqueles que vao entender e achar que é bom para o lugar.” (RAES8)

“Inicialmente, tive muitas duvidas. Mas ao compreender melhor os
procedimentos, percebi que se trata de estudo seguro.” (P11)

Em relagdo aos riscos, pelo fato de ser uma agao controlada, tornam-se
menores. Pelo fato de serem controlados e passar por varias fases até o
final, com certeza os beneficios superam os riscos.” (P4)

“E uma pesquisa para tentar achar medicamentos e vacinas, no meu ponto
de vista, deve ter pessoas as quais se vai atender esse perfil de infectar, de
participar dessa pesquisa. No meu caso, se for essa a intengao, eu ndo tenho
salde mais e, outra coisa, tenho 68 anos, infartado. Eu, no meu intimo, teria
medo de participar sabendo disso, com certeza. Isso do fundo do meu
coragao. Sou muito medroso.” (P6)

“Acho polémico, pois nao é facil ser infectado mesmo que de forma
controlada.” (MG2)

“Eu penso em como que uma infecgao pode ser controlada. Pois, por mais
que nds possamos inocular uma quantidade controlada/conhecida de
algum patdégeno em alguém, nao é possivel controlar a resposta que o
paciente ou pessoa tera ante aquele organismo, por isso polémico. Mesmo
que a pessoa seja observada em hospital e seja monitorada
constantemente, ndo é possivel saber como cada corpo responde ou quais
os efeitos a longo prazo. Entdo tenho receio desta ideia. Acho que ao invés
de utilizar pessoas, modelos matematicos somados a evidéncias cientificas
poderiam ser mais Uteis e ajudar mais.” (MG6)

“Os pensamentos sao: sera que a infecgdo é realmente controlada? Que
garantias eu tenho? Quais sao os riscos?” (MG3)
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Ha participantes que alegam que o estudo é controlado e ha os que
guestionam se isso seria possivel.

Ha o medo também por parte dos Comités de Etica em aprovar esse tipo de
estudo

“mesmo com um protocolo onde o participante de pesquisa é colocado em
primeiro lugar com todos os aparatos necessarios.” (MCC10)

Existem posicdes distintas sobre o estudo. Como razao para a resisténcia a

participacdo, ha as

“incertezas sobre o estudo, 0 medo e a preocupacéo de se infectar com o
verme principalmente se existem dificuldades de tratamento na regido.”
(RAE4)

“Muitas pessoas vao criticar, mas muitas vao achar bom, pois € uma forma
de ajudar a comunidade.” (RAE7)

“As pessoas que pensam que vai ser bom vao participar, mas outras vao ter
um pouco de dificuldade e podem negar.” (RAE6)

De um lado, o reconhecimento de que o estudo seria importante para a
comunidade e, do outro, a de que haveria resisténcia ao seu desenvolvimento e a

participacao.
4.3.4 Desconhecido

Este tipo de pesquisa € pouco conduzido no Brasil, sendo desconhecido.

“Acho que deve estar no inicio pois ndao havia ouvido falar sobre este tipo
de pesquisa.” (MG2)

“A principio entendo que ndo € um modelo muito realizado no Brasil.”
(MCC9)

“Percebo que ndo ha um conhecimento da populagdo em geral, em relagao
a esse tipo de pesquisa no Brasil.” (MCC1)

“Perante os anos de atuagao considero que esse tipo de pesquisa ainda
nao é tdo difundido em um pais tropical, como deveria ser.” (MCC2)

“Ainda como um mito, pois a maioria é desenvolvida em paises de primeiro
mundo. Desconhecida.” (MCC7)

“Apesar de trabalhar varios anos com pesquisa, nao tenho conhecimento
de nenhum estudo de infecgdo controlada que ja foi conduzido no pais.
Apesar das pessoas comegarem a ter uma pouco mais de conhecimento
em pesquisa clinica, por conta da pandemia, ainda nao estado acostumadas
com os estudos clinicos. Acredito que ainda seria uma barreira para
conscientizar as pessoas.” (MG3)
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“Eu nao tenho vivéncia, nem experiéncia nesse tipo de estudo.” (MG9)

O estudo ja é estabelecido no exterior, mas ndo € comum no Brasil. Ha,
portanto, desconhecimento a seu respeito por parte da populacdo e dos
profissionais. Por ser novo, o estudo também traz desafios, como, por exemplo, o

engajamento com os pesquisadores e CEPs.
4.3.5 Pode nao ser aceita

O estudo possivelmente sera de dificil aceitagdo no Brasil

“Eu acho que nao teria boa aceitagdo ndo. Podemos tirar como exemplo a
vacina do COVID, a aceitagdo foi minima, pelo menos o que eu vejo. Acho
que as pessoas preferem os medicamentos prontos do que se envolverem
na pesquisa. Até mesmo a pesquisa que participei, ndo tinha muitas pessoas.
Acho que no Brasil a aceitagao, culturalmente seria bem baixa. N&o sei se é
falta de investimento ou até mesmo por medo, alguma coisa nesse sentido.”
(PEA1)

“Acho que ela vai chegar no Brasil ndo é? Precisa ter, mas vai depender da
coragem das pessoas aceitarem, porque vai ser um pouco dificil. A ndo ser
que as pessoas aceitem sem saber o que estado fazendo.” (PEA10)

“Pouco investimento e desconhecida.” (MCCB6)

O medo e o baixo investimento no estudo podem resultar em baixa aceitacéo
no pais.
Ocorre também a desvalorizagao do estudo, tanto por desconhecimento

como por preconceito.

“A pesquisa Clinica no Brasil ndo é tao valorizada e vista com bons olhos
no Brasil. Ndo é facil realizar este tipo de pesquisa aqui no Brasil, por falta
de conhecimento da maioria das pessoas, ainda hoje existem preconceitos
em relagdo aos participantes da pesquisa que muitas das vezes sao
considerados “Cobaias” o que sabemos que esse fato é inveridico.” (CCP5)

“Em algo que nao é bem visto pela populagdo, desafiador.” (MCC4)

4.4 RISCOS

O estudo apresenta riscos que sdo menores do que os beneficios, riscos que
podem ser controlados e também riscos que s&do subestimados.
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4.4.1 Os riscos sdao menores do que os beneficios

As pesquisas sempre envolvem riscos, mas os beneficios sdo maiores do

z

que os riscos. E preciso avaliar se os beneficios sobrepdem aos riscos.

“Acho que mais beneficios, com certeza beneficios sim. Mas riscos também
podem trazer, porque é algo novo, ndo se sabe o que esta atrelado. Mas
qualquer medicamento que a gente toma tem riscos. Entdo, no meu ponto de
vista, tudo tem risco e beneficios, tem que ver qual vai sobrepor. Os
beneficios tém que ser maiores que os riscos para a pesquisa valer a pena.
Beneficios de forma geral para a populagéo, para desenvolver medicamentos
para o futuro para poder ser curado. Riscos por poder desenvolver alguma
doenga, alguma outra coisa associada a pesquisa.” (PEA1)

“A pessoa pode ter muitos riscos, pois € uma pesquisa nova, nhao
desenvolveu ainda a vacina. Mas os beneficios sdo bem maiores do que os
riscos. Pode trazer muitos beneficios como uma melhora, um bem estar maior
de uma pessoa que esta doente. Fazer um tratamento. Traz riscos e
beneficios, pois toda pesquisa, todo virus, toda coisa, tem seu lado bom e
seu lado ruim.” (PEA3)

“‘Acho que é um aprendizado para nos. Os beneficios sdo que vamos
aprender muita coisa, porque se nao pesquisar, nunca irdo aprender nada.
Nao acho que tenha muitos riscos, porque a medicina nao vai testar alguma
coisa que vai trazer riscos para nos”. (PEA9)

“Penso que todo estudo clinico tem seus beneficios e riscos, afinal é
através dos resultados do estudo que se prova se um medicamento é eficaz
ou ndo. Como toda outra técnica, a infecgdo controlada ndo foge desses
parametros. Os beneficios tém que ser maiores que os riscos.” (CPP11)

“Os beneficios: sdo poder ajudar em geral toda aquela populagdo que
precisa de tratamento para aquela determinada doenga. Participar de uma
pesquisa onde vocé esta disposto a passar pelos riscos e beneficios em
prol de ajudar outras pessoas. Retorno social. Riscos: os riscos séo
possiveis efeitos colaterais das medicagdes, desconfortos ou até mesmo
vocé ter a quebra de sigilos dos seus dados e estresses durante a
pesquisa. Mas, os beneficios sobressaem aos riscos.” (CCP5)

“Com certeza podem trazer riscos, que podem ser graves ou minimos, mas
que podem ser controlados, porém, também podem trazer beneficios, que
podem ser superiores aos danos. O Brasil como outros paises em
desenvolvimento precisa procurar meios de solucionar seus proprios
problemas, utilizando os métodos mais avangados da tecnologia,
minimizando assim, os danos causados por muitas doengas infecciosas.”
(MGO04)

Se por um lado o estudo oferece riscos concretos ao voluntario, por outro, esse
risco, ao ser comparado com os beneficios, é reduzido. Os beneficios de um EIHC
sao: o desenvolvimento de medicamentos para o tratamento e cura de doengas e a
melhora da qualidade de vida. Ja o risco vem por ser algo novo e que nao se pode
mensurar a ocorréncia.

Ao analisar o equilibrio entre os riscos e beneficios, percebe-se, entdo, que os



56

beneficios superam os riscos. A dificuldade de engajar diferentes publicos se constitui

também em risco.

“Beneficios: acelerar o desenvolvimento de vacinas, estudo menos
oneroso que um ensaio clinico para desenvolvimento de vacina, menor
numero de participantes envolvidos em comparagao com um ensaio clinico
com outra tecnologia, impacto de forma mais rapida na saude publica
mundial. Riscos: Esse tipo de estudo é feito em maior quantidade em
paises desenvolvidos, entdo para o Brasil sera um desafio/risco,
dificuldade e talvez alguns riscos com relagdo ao engajamento dos publicos
(pesquisadores, participantes, comités regulatérios etc.) e falta de
conhecimento e experiéncia dos profissionais na conducgéo desse tipo de
estudo.” (MCC9)

“Todos os estudos clinicos possuem riscos e beneficios para os
participantes. O que tem que ser levado em consideragdo é se o0s
beneficios justificam os riscos. Beneficios: acelerar e reduzir custos da
pesquisa, acompanhamento mais de perto dos participantes de pesquisa
quanto a sintomas e efeitos colaterais. Protegcdo de determinada doenga.”
(MG3)

“Depende da doenga envolvida. Doengas como o HIV tém riscos muito
maiores que beneficios e ndo seria viavel. Doengcas como influenza A os
beneficios sdo superiores aos riscos. Beneficios: este desenho de estudo
clinico € mais rapido e com menor custo, pois permite que os participantes
da pesquisa que receberam as vacinas-testes sejam expostos a doencga
em questdo em um curto espago de tempo e em "ambiente controlado”
(diferente do caminho natural que seria n&o exige esperar infecgéo natural
da doenga e nem sempre com acompanhamento médico adequado).”
(MG1)

O impacto a saude publica mundial € um beneficio importante. Ao mesmo

tempo, ha a pouca experiéncia dos profissionais com este tipo de estudo.

4.4.2 Riscos

Apesar da infeccdo ser controlada, os participantes percebem o risco da

evolugao da doenga causada pela introdugao do patdgeno.

“Riscos inerentes a infecgdo, porém, mais previsiveis que a infeccao
natural.” (P11)

“Risco de evolugdo da infeccdo levando a morbidade ou morte do
participante.” (P1)

“Risco de nao conseguir controlar a doenga causada pela agente infeccioso
estudado, gerando doencga.” (P5)

“Riscos de evolugéo para quadros menos controlados.” (P3)

“Ha sempre riscos envolvendo quaisquer pesquisas. No caso, pesquisas
com infecgdo intencional, ha o risco inerente a patologia causada pela
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infeccdo em um voluntario saudavel.” (P8)

“Todo estudo possui risco, mesmo que indiretamente, nesse caso, efeitos
causados pela infeccdo do patégeno, reagcdes que podem ocorrer com
cada individuo.” (P10)

“Risco da pessoa pegar a bactéria.” (PEA2)
“Risco de falha terapéutica e comprometimento da saude do participante
da pesquisa e a depender da via de transmissdao da doenga, risco de

aumento de incidéncia da doenca.” (P2)

“Eventos adversos potencialmente relacionados a infecgdo humana.”
(CCP9)

“Risco de comprometimento do estado de saude dos participantes eventos
adversos graves.” (MG5)

“Risco de causar danos a saude do paciente por causa da infecgdo e nao
obter o controle da situagéo, visto que os organismos reagem de formas
diferentes em diversas doencgas e usando varias medicagdes.” (CCP1)

E preocupante o participante saudavel desenvolver a doenga da infecgdo
controlada, apresentar danos e eventos adversos. O estudo pode violar aspectos

eticos contidos na resolugao.

“A eticidade da pesquisa implica a garantia de que danos previsiveis serao
evitados (Resolugdo CNS n.° 466 de 2012, item Illl.1.c).” “Ha danos
previsiveis no estudo.” (MCC4)

Existe também

‘o risco de diisseminagdo da Infecgdo, por motivos néo previstos em
protocolo e infectar outras pessoas.” (MCCS8)

Dito de outra forma, o risco de disseminag¢ao da doenga:

“Desenvolver a doenga estudada e risco de transmissao da doenga para
amigos, familiares e outras pessoas proximas.” (MG8)

Pode acontecer de o organismo n&o se recuperar da infecgdo proposital,

havendo perigo de morte.

“Mas traz muitos riscos também, porque se ndo conseguir melhorar daquele
virus que injetou na pessoa, ele vai ficar doente, ele vai morrer.” (PEA10)

“Risco ao participante com relagdo ao adoecimento e morte.” (CCP4)

Os riscos podem ser previstos e, também, imprevistos.

“Esse estudo em especial tem riscos, principalmente porque nao sabemos
e ndo podemos garantir como a infec¢ao vai “se comportar” no individuo
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infectado.” (MG9)

“A depender da doencga, existe risco a vida (se envolvidas doencas sem
cura, como COVID-19, HIV, etc).” (MG1)

“Os riscos conhecidos serao controlados e s6 a realizacdo de um estudo
nos proporcionara um conhecimento mais aprofundado daquilo que nao
conhecemos, proporcionando aos pesquisadores ferramentas de controle
ou eliminagéo.” (MG4)

O risco ¢ individual e/ou depende de cada organismo.

“Eu acho que algumas pessoas reagem de uma maneira diferente e que
podem correr risco. Cada organismo reage de uma forma, alguns tém
dificuldade de reagir. Pode ser que corre um risco para alguns. Por exemplo,
eu tomei a vacina para COVID e eu estava bom, ai eu passei 3 dias de febre,
parece que eu tinha pegado a COVID, fui para cama, passei muito mal.
Outras pessoas tomaram e néo tiveram nada.” (PEA7)

“Risco da pessoa ficar doente, pois depende de cada organismo.” (PEA4)

“Os riscos da infeccdo também existem e pode causar desconforto e pode
levar a complicagbes dependendo do estado imunolégico do participante.”
(CCP3)

“O maior risco é o da pessoa quando o organismo nao se adapta ao tipo da
pesquisa, isso € um risco que a pessoa corre. Mas, acho que é mais viavel e
esperangoso.” (PEAS8)

Se por um lado o estudo oferece riscos concretos ao voluntario, por outro, esse
risco, ao ser monitorado, é efetivamente reduzido. Logo, pode-se afirmar que ha uma
racionalizagao dos riscos.

“Eles dao o tratamento antes de chegar ao risco, porque a gente vai ser

acompanhado e antes de chegar na fase de anemia, trata e da albendazol.”
(RAE4)

“Tem o risco. Mas vocé vai ser amparado, vai ter o tratamento, vai ter o
acompanhamento. Nao ha nada que vai ser bom que nao tem o risco. Tudo
que a gente faz, tem os riscos.” (RAE4)

O risco, para o participante, € inerente a existéncia humana. Os pronomes
indefinidos — tudo, nada — sdo usados para naturalizar os riscos que sao
considerados aceitaveis em fungao da existéncia de tratamento. O acompanhamento
e o tratamento, por sua vez, ocupam um papel importante na minimizagao do risco.

O risco natural de contrair a doenca esta presente também entre os
representantes de comunidade endémica que destacam a chance de ser infectado
naturalmente pelo ancilostomideo e desenvolver os sintomas, entretanto, afirmam
impossibilidade de morte. Deste modo, o risco nao é absolutizado.

N&o ha risco de morte com o estudo
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“Mas nao ¢ diferente de quando a gente pega em qualquer lugar e é infectado,
pois vai ser tratado do mesmo jeito.” (RAE4)

“E um verme que esta sendo pesquisado e estdo tentando desenvolver uma
vacina. Essa doenga ndo causa a morte e a pessoa vai ser acompanhada e
monitorada por profissionais. Isso da mais confianga.” (RAEG)

“Eles vao fazer todo o tipo de exame e, se a pessoa for contaminada, faz o
tratamento.” (RAE2)

“Vai ter o verme, mas vai ter o remédio para mata-lo e mesmo a pessoa

infectada com o verme vai ter o acompanhamento.” (RAE1)
Exatamente por ndo oferecer risco de falecer e pela presenca de assisténcia
multiprofissional (profissionais médicos, enfermeiros e pesquisadores), o estudo é

considerado, pelos participantes, seguro e confiavel.

4.4.3 Riscos subestimados

Alguns representantes de comunidade endémica, quando confiam nos
pesquisadores e no seu poder analogo ao dos médicos, acabam por subestimar os
riscos da participagao no estudo:

“VYamos supor... se a pessoa decide participar, ela vai ser acompanhada e
nao vai correr risco de morrer. Porque se fosse correr risco de morte ninguém

colocaria a vida de ninguém em risco. Entao é uma coisa segura. E a doenca
tem tratamento.” (RAEG)

O uso do pronome indefinido ninguém no discurso, por duas vezes, confere ao
estudo um carater invariavel de seguranca. Entretanto, a garantia de completa
seguranga em pesquisas clinicas € inexistente; esta no registro do imaginario e na

possibilidade do absoluto.

4.5 CARACTERISTICAS DOS PARTICIPANTES

As principais caracteristicas que compdem o perfil de um participante de EIHC,
conforme a percepgao dos participantes, referem-se a qualidades intrinsecas e
comportamento, ter conhecimento e educacao formal, carater altruista e apresentar

compreensao do estudo.

4.5.1 Qualidades intrinsecas e comportamento
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Para ser candidato a um EIHC, o participante deve ser saudavel e jovem.

“Adultos jovens sem comorbidades.” (P3)

“Isso varia de modelo para modelo. No geral, essas pesquisas sao
realizadas com adultos saudaveis e que nao apresentem fatores de risco
para complicagbes para a infec¢ao a ser estudada.” (P8)

“No caso, tinham que ser pessoas saudaveis e mais jovens. Porque as
pessoas mais velhas, é dificil, pois tém algum problema de saude, alguma
coisa. Sempre tém.” (PEA4)

“Pessoas 100% saudaveis. Porque se a pessoa ja possui uma doenca
incuravel o risco dele, é evidente, vai ser muito maior, entdo por esse motivo
que deveria ser pessoa 100% saudavel que deveria participar dessa
pesquisa.” (PEAS5)

“Acredito que individuos saudaveis e sem comorbidades interferentes.”
(CCP7)

“Populagdes saudavel.” (CPP10)

“Voluntarios saudaveis e que nao se enquadrariam em populagao
vulneravel.” (CCP3)

“Voluntarios potenciais teriam que ser saudaveis ou estar em uma condigao
clinica estavel de doencga de base concomitante.” (MG1)

“Ser jovem e saudavel.” (MG4)

“Individuos, jovens, saudaveis, e muito controlados.” (MG9)

Os participantes percebem que uma doenca prévia pode afetar a seguranca e

envolver risco. Além da doenca, a idade também interfere.

Além da condicdo de saude, o estilo de vida e o comportamento em saude séo

aspectos a serem considerados:

Nao fumar,

“As pessoas mais jovens, que fazem exercicios fisicos, que praticam uma boa
alimentagéo.” (PEA3)

“Pessoas jovens, que estdo com bastante resisténcia e que a imunidade esta
alta, esta boa. Principalmente que ndo mexem com drogas e bebidas.”
(PEA10)

“Eu poderia ser voluntario de um estudo como esse se me sentisse segura
em relacdo ao centro de pesquisa (centro confiavel). Minhas caracteristicas
como voluntario seriam: saudavel, sem uso de medicamentos continuos,
praticante de atividade fisica regular (3 vezes/semana), ndo fumante.”
(MGO05)

fazer exercicio fisico, ndo usar drogas sao alguns dos
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comportamentos percebidos como necessarios para ser um candidato ao estudo.
O tipo de patégeno também pode influenciar as caracteristicas exigidas para

o participante:

“Depende muito do patdégeno a ser estudado, mas dirigia de forma geral:
homens e mulheres, com idade entre 18-60 anos, sem doengas crénicas
ou hereditarias (mas diminuiria muito o tamanho da amostra - especificaria
quais as de maiores riscos), participantes que tivessem contato social
controlado (ex. trabalhadores home office), tivessem acessibilidade rapida
aos centros de saude do estudo.” (MCC8)

Um participante percebe que a caracteristica do potencial participante de
pesquisa depende do patogeno em estudo. Mas, idealmente, precisa estar em plena
condi¢cdo de saude, o que pode ser um fator dificultador para atingir o numero de

participantes necessarios para a pesquisa.

4.5.2 Ter conhecimento e educagao formal

O grau de conhecimento que a pessoa dispde deve ser considerado para ser

um participante de estudo. A pessoa deve possuir nivel educacional adequado.

“Pesquisadores interessados e académicos ou aluno de pds-graduagéo,
pois possuem nivel educacional elevado.” (P6)

“Académicos de enfermagem, técnicos de enfermagem, académicos de
Medicina.” (MGO01)

“O voluntario deve ser uma pessoa com alto nivel de instrugdo e
conhecimento e deve ser maior de idade.” (P2)

“O ideal é que fossem participantes com um nivel educacional mais alto,
capazes de compreender de maneira adequada os riscos de ser infectado,
mesmo que de forma controlada.” (P1)

“Eu acho que pessoas, ndao vou falar com curso superior ndo, mas com
determinado conhecimento, com conhecimento cientifico, ou sei 14, da area
hospitalar. Pode ser homem ou mulher com um pouco de conhecimento para
saber se é bom ou ruim.” (PEA1)

“Pessoas que possuem um conhecimento mesmo que minimo sobre
estudos clinicos, para compreender os objetivos e beneficios em potencial
(no curto, médio e longo prazo). Além disso, a pessoa também precisa ter
amor ao proximo, pois ela ird se arriscar de alguma forma em prol de ajudar
milhares de pessoas.” (MCC1)

“Uma populagéo esclarecida, saudavel, adulta, que entenda os riscos e
beneficios e que seja propicia a ter determinado tipo de infecgao a qual se
quer investigar.” (CCP11)
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Os participantes associam a capacidade de compreender o estudo com o

conhecimento cientifico/nivel educacional que a pessoa possuli.

4.5.3 Ter carater altruista

Dedicar-se ao outro é uma caracteristica importante do possivel participante

“Acho que seriam pessoas que gostam de participar de pesquisa e que
querem ajudar as outras.” (PEA2)

“Voluntarios de populagéo néo vulneravel e altruistas.” (MCC4)

4.5.4 Auséncia de caracteristicas especificas

Nao ha uma caracteristica especifica para os futuros voluntarios de EIHC,

basta que eles compreendam o estudo e sejam monitorados.

“Toda a populagéo.” (P7)

“Qualquer pessoa poderia ser voluntaria, desde que sendo monitorada
antes, durante e ap6s a infecgdo.” (P10)

“Qualquer pessoa que passou por uma explicagao detalhada a respeito do
processo: como o estudo sera conduzido, seus riscos, o que pode trazer
de contribuicdo.” (P5)

“Aquele que se mostrar ciente e esclarecido de todas as etapas. Incluindo
os proéprios pesquisadores.” (P11)

O voluntario nao precisa ter caracteristicas especificas para participar do
estudo, mas cabe ao pesquisador o acompanhamento sistematico do participante e
a promocao da compreensao adequada do estudo.

Na mesma direcdo, os participantes reconhecem o desejo de participar e o

consentimento como condi¢cdes fundamentais:

“acho que todo tipo de pessoa que quiser participar [...] uma pessoa mais
nova, mais velha, homem, mulher desde que ela consente a pesquisa.”
(PEAS)

“Participantes capazes de fornecer o seu consentimento de forma livre e
esclarecida. Participantes acima de 18 anos, estar dispostos a participar
do estudo e seguir as recomendagdes previstas. Participantes que se
enquadram nos critérios estabelecidos pelo protocolo do estudo.” (CCP5)

“Qualquer pessoa que aceite as condi¢des impostas.” (CCP4)
“Qualquer participante com capacidade de ler e compreender o estudo,

beneficios, riscos e todos os quesitos éticos que envolvem sua participagao
e dar seu consentimento livre e esclarecido, apds ter suas duvidas
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esclarecidas.” (MG08)

“Qualquer pessoa pode, mas os estudos de infecgdo humana controlada
nao deveriam incluir, em hipétese alguma, individuos em condi¢cdes de
vulnerabilidade fisica, psiquica ou social.” (MCC3)

“Acredito que qualquer pessoa pode ser voluntario a pesquisa. O que vai
delimitar a participagcdo é o escopo do estudo e os critérios de
inclusao/exclusao.” (MCCB6)

“Humanos adultos de ambos os sexos, voluntarios conscientes sobre do
que se trata determinado estudo e que queiram participar.” (CCP8)

“Todos que se encaixam no perfil e, claro, aceitarem o risco.” (MG2)

Nao existe uma caracteristica especifica para os futuros participantes de
EIHC, qualquer pessoa pode participar, desde que forne¢ca o consentimento livre e
esclarecido de forma consciente e aceite os riscos que envolvem a pesquisa.

O participante deve possuir abertura para contribuir para o combate as

doencas.

“Como no Brasil a remuneracédo do voluntario ndo é permitida, imagino que
potenciais voluntarios sejam qualquer pessoa que possuem ou estejam
abertos a desenvolver o compromisso pessoal com o desenvolvimento de
novas estratégias para o combate de doencas infecciosas. Talvez,
universitarios sejam um potencial publico alvo para engajamento. Em areas
endémicas para doengas relacionadas a pobreza, talvez seja interessante
iniciar o engajamento em escolas e contar com a ajuda de criangas e
adolescentes para o engajamento de jovens e adultos.” (P9)

A disposicao interna para participar do estudo € uma condi¢do. O possivel
participante deve ser engajado. As criangas podem ser envolvidas no engajamento

de jovens e adultos.

4.5.5 Nao estar em condigao de vulnerabilidade
A vulnerabilidade deve ser critério de exclusdo do estudo, tanto

“a vulnerabilidade financeira como a educacional, [ ...] que os participantes
saibam dos seus diretos e que possam ficar afastados de suas atividades
cotidianas sem prejuizo a ele mesmo.” (MG06)

“Caracteristicas: individuos com capacidade para consentir a participacgéao,
individuos adultos, ambos os sexos, saudaveis. Qualquer individuo que
nao esteja em situagcdo de vulnerabilidade; viver ou estar em éreas
endémicas (de acordo com a doenga em quest&o); individuos que tiveram
exposicao "recente", a definir, ao agente infeccioso.” (MCC9)

4.6 INFORMAGAO E CONSENTIMENTO
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O consentimento deve ocorrer por meio de uma explicagdo adequada do
estudo, com o uso de recursos adicionais, individualmente, com abordagem
humanizada e apoiada em Boas Praticas Clinicas. O comparecimento no encontro
dos pesquisadores € importante para adquirir a informacao correta e o representante

de comunidade tem importante fungcao na disseminagao da informagao.

4.6.1 Explicagao adequada

O estudo deve ser explicado de forma clara e objetiva .

“Acho que explicando e que a pessoa tem que estar ciente do que vai fazer.
A pessoa tem que entender e saber o que vai fazer. Um documento igual a
esse que vocé enviou.” (PEA2)

“Explicar direitinho, porque a gente ndao tem muito entendimento, entdo tem
que explicar direitinho o que que é,que é um trabalho para desenvolver uma
vacina, um remédio ou para controlar um tipo de enfermidade. Eu acho que
tem muito beneficio para o ser humano, mas a gente ndo sabe se vai dar
certo.” (PEA3)

“Uma linguagem simples, verdadeira e sem coergédo.” (MG4)

“A explicagdo e o consentimento devem ser o mais claro possivel e com
uma linguagem simples, objetiva e acessivel aos participantes. Se
possivel, a utilizagdo de videos explicando a pesquisa também ¢é
interessante para a compreens&o.” (MG5)

“Antes do voluntario participar do estudo deve explicar todas as etapas do
mesmo, ha linguagem que seja adequada para o participante, observando
se ele entendeu.” (MCC2)

“A explicagdo deve ser a mais clara possivel, explicando todas as etapas
do estudo e garantindo o acompanhamento e suporte do participante.”
(CCP11)

“Explicacdo adequada: Primeiro, esclarecer que € um estudo em seres
humanos, ja realizado em diversas fases de experimentacdo, que provou
ser controlavel e que visa salvar/melhorar a qualidade de vida das pessoas
que estdo doentes, contando com a ajuda de outras pessoas voluntarias
no estudo. Consentimento: Estamos contando com a participagéo de varios
voluntarios para realizar desse estudo, podemos contar com vocé também
para realiza-lo?” (CCP1)

“...a gente vai ao encontro e eles explicam direitinho o que é e que vai ter
acompanhamento. Com certeza depois a pessoa tem aquele entendimento
também.” (REA2)

Além de clara, a exposi¢cao deve ser adequada ao nivel de instrugcdo e

compreensao do participante.

‘Linguagem adequada ao grau de instrugdo/ informacdo do individuo
voluntério.” (P7)
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“A explicacdo deve ser objetiva e clara. A pessoa que der as explicagdes
deve ser calma e paciente para tirar todas as duvidas, quantas vezes forem
necessarias e conhecer as limitagdes dos potenciais participantes para que
a linguagem/conversagao possa ser adequada a sua compreensao.” (P5)

Deve incluir um tempo para as duvidas dos participantes.

“A explicagdo mais clara possivel sobre os objetivos, todos os processos,
riscos e beneficios. O paciente devera ler todo o TCLE, ter esclarecida
todas as suas duvidas e entdo, colhido o consentimento.” (P4)

“Deve ser com vocabulario simples, dando espago para a pessoa fazer
perguntas, dizer que ela pode sair a qualquer momento do estudo sem
sofrer penalizacio.” (MG6)

Na explicagdo, deve ocorrer a énfase nos riscos e beneficios, ao lado da
clareza e objetividade.

“A linguagem deve ser simples e objetiva, termos de consentimento nao
muito extensos, apresentar materiais baseado em evidéncias, deixando
bem claro os riscos e os beneficios do estudo.” (MG3)

“Da forma clara possivel, com linguagem simples e explicando as suas
possiveis consequéncias (riscos).” (MG7)

“Com uma linguagem mais clara, acessivel, que fale de todos os beneficios
e riscos possiveis.” (CCP3)

“Explicar de forma clara e objetiva, linguagem de facil entendimento,
informando todos os riscos e beneficios que o participante tera.” (CCP5)

“‘Deve ser em linguagem de facil entendimento, mas ao mesmo tempo,
relatando de forma légica todos os passos da pesquisa (objetivos,
finalidade, riscos e beneficios).” (CCP2)

A conexao do estudo com exemplos da vivéncia dos participantes e da
realidade de pesquisa favorece a compreensao.

“O consentimento deve ser com linguagem muito clara e objetiva, com
exemplos aplicaveis a realidade da pesquisa.” (MCC6)

E fundamental também o pesquisador usar de franqueza no momento do

consentimento.

“Falando a verdade e explicando tudo, porque vocés que estudam e tém o
conhecimento. A gente no caso, ndo tem o conhecimento. Vocés explicando
direitinho, esse é o caminho ideal.” (PEA7)

“Falando toda a verdade e explicando tudo para as pessoas. para elas nao
serem enganadas.” (PEA10)
“Sendo franca e honesta na explicagédo.” (PEAG)
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Cabe a cada participante responsabilizar-se por pedir orientagées sobre o
estudo e os resultados obtidos.

“Tem que ser bem explicado, porque quando vocé se dispde a ser voluntario

de uma pesquisa, vocé ja sabe que tem alguns beneficios. Vocé tem que

pedir algumas orientagdes, saber os riscos e beneficios e também tem que

passar para o voluntario a resposta do estudo (se ele foi positivo ou nao foi).”
(PEA1)

A leitura conjunta do profissional e do participante, bem como as discussdes

entre eles, séo estratégias que facilitam a compreenséao.

“Leitura em conjunto com dialogo/linguagem simples e que o voluntario
demonstre que compreendeu.” (CCP6)

“Todos os procedimentos do estudo devem ser claramente discutidos com
os participantes, bem como os potenciais riscos.” (CCP9)

Importa n&o apenas transmitir informagdo, mas investir no dialogo e
compreensao do participante.

Além de ser necessario explicar os riscos do estudo e os direitos dos
participantes, o consentimento deve ser presencial e o TCLE nao deve ser assinado
no primeiro encontro.

“O consentimento deve ser presencial, os riscos devem ser elencados,
assim como os processos de assisténcia e garantias devem estar muito
bem explicados. Duvidas devem ser esclarecidas. Deve-se dar um tempo

para a reflexao, portanto o TCLE nao deve ser assinado no primeiro contato
com o projeto.” (P2)

Deve ser concedido tempo para reflexao.

4.6.2 Uso de recurso adicional

O recurso adicional deve ser usado para a compreensdo do TCLE.

“Se for necessario, com desenhos, fotos ou até dindmicas de grupo. De
forma clara, na linguagem compreensivel para o entendimento.” (P11)

“Acho que deve ser dito todas as possibilidades de risco e talvez algo ludico
em desenho pode facilitar a explicagdo.” (MG2)

“Por se tratar de estudo complexo, com uma intervengdo em
desenvolvimento, requer abordagem clara, com apoio de diversos
materiais para facilitar a compreensao dos participantes, pode requerer o
TCLE propriamente dito, discuss&o em grupo, videos sobre a metodologia
do estudo e desenvolvimento da doenca e da intervengao, além do acesso
de sempre aos pesquisadores, Comités de Etica em pesquisa e CONEP.”
(MGS8)

“Com uma fala e abordagem da forma mais parecida que eles conversam.
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Com apresentagdes de videos, teatros e contagdes de histéria.” (CCP10)

“Através de recursos adequados a cada participante, que possam de forma
clara e objetiva apresentar o objetivo, as pretensdes e todas as etapas
previstas no protocolo, para que assim possam tomar a decisdo de forma
esclarecida e livre. Para isso pode dispor, de videos, sessdes de duvidas
individualizadas, materiais de perguntas e respostas, audios explicativos
entre outros.” (MCC8)

Os recursos sao para favorecer a compreensao e a decisao livre e
esclarecida de participar.

Ha varias linguagens que podem ser usadas.

“O processo de consentimento de voluntarios para essas pesquisas deve
ser bem elaborado com TCLE claro e didatico, explicagbes que utilizem
varias formas de comunicagao (oral, escrita, teatro, filmes) e idealmente o
processo de consentimento deve levar dias. Os riscos devem ser bem
trabalhados com o voluntario de forma que o proprio participante ajuda a
identificar possiveis fatores de risco e a evolugao desfavoravel da infecgéo,
quando ela for realizada. O participante deve ser submetido a um teste de
compreensao apos o consentimento e deve estar claramente informado e
seguro da sua decisdo de participar. A consulta a familiares e amigos deve
ser garantida (mais uma vantagem de um processo de educacdo e
consentimento em varias etapas).” (P8)

O préprio participante pode ajudar o pesquisador a mapear quais sdo 0s
riscos do estudo. O consentimento pode ser interativo, ao invés de ocorrer numa
via de direcio unica.

Entre os recursos adicionais citados, destaca-se o uso do video.

“Além da parte escrita, creio que um video educativo sobre o assunto.” (P1)

“Tem que fazer igual vocé fez comigo. Entregar o documento, fazer um video.
Eu entendi muito através do video. Eu achei o video muito importante.”
(PEA9)

“Ou conversando ou tipo gravando um video, mostrando etapa por etapa.
Primeiro vocé conversa com as pessoas, chama elas, mas ai tem um video
que vocé vai vendo junto com elas e vai explicando. E bem mais facil para a
pessoa compreender. Mais ilustrativo.” (PEA4)

“Linguagem simples por meio de videos explicativos com profissionais que
nao intimidam os voluntarios e ndo contenham vicios de linguagem e/ou
manipulagéo.” (CCP8)

“O processo de consentimento poderia incluir etapas prévias, empregando
recursos visuais (por exemplo, videos explicativos) sobre o estudo e sobre
a participagcao dos voluntarios (riscos, beneficios, direitos, obrigagoes,
etc.).” (MCC3)

“Usando elementos ludicos (embora eu tenha algumas criticas ao formato
e conteudo do video modelo).” (P3)

O video, além de ilustrar o estudo, permite que imagens e ideias sejam
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compartilhadas entre pesquisador e participante.

Outros recursos adicionais para comunicar as ideias do estudo devem ser

produzidos por meio de um trabalho colaborativo com representantes da

comunidade.

“A explicagao deve ser em linguagem clara para o publico-alvo. Logo,
talvez precise ser adaptada para diferentes contextos. Exibicao de videos
curtos, pecas teatrais e etc, podem ser Uteis especialmente se realizados
em parceria com lideres comunitarios (em reunides com representantes de
bairros, apds eventos esportivos ou religiosos e etc). O uso de material
grafico util, como leques, por exemplo, pode aumentar o periodo de
circulagdo do material na comunidade. Sugiro que o consentimento seja
por escrito com cdpia do documento entregue para o voluntario.” (P9)

Para ajudar a lidar com o possivel medo do estudo, o participante sugere convidar

uma pessoa que ja participou do estudo para dar o testemunho sobre os seus

beneficios.

“Pegar as pesquisas que ja foram feitas e baseado naquilo ali para que outras
pessoas deixam o medo, ndo é. As vezes as pessoas estdo com o pé atras,
mas ai vocé coloca uma pessoa que ja participou da pesquisa, foi infectado
e curou. Acho que ai que esta o caminho. Acho que tinha que comecar nessa
pesquisa quando ja tivesse alguém participando ativamente, para essa
pessoa servir de testemunha e provar que nao aconteceu nada. Tipo, eu vou
ai e vocé me injeta um virus, depois imediatamente vocé encontra um
caminho para curar esse virus ai, eu participei da pesquisa e deixei que me
injetasse um virus de propdsito e eu fui curado, eu servirei de testemunho
para mostrar que nao tem perigo [...]. Mas eu acho que seria por ai, a pessoa
que participou seria o mais correto dar um testemunho e convencer milhares
de pessoas a seguir o mesmo caminho, mas também tem esse problema que
a outra pessoa pode nao acreditar na pessoa falando, ndo sei.” (PEAS)

O potencial do testemunho para o “convencimento das pessoas” € apontado

como uma estratégia importante. Por ter experimentado e sentido o estudo, o ex-

participante ira fazer relatos da sua vivéncia. Trata-se de uma experiéncia subjetiva

para o participante que pode gerar empatia, afetividade e auxilia a credibilidade e

seguranga com relacéo ao estudo.

A atividade ludica pode ser um recurso para verificar se o participante

compreendeu

“O registro do consentimento é a maior certificagdo de aceite em participar
em um estudo. Contudo, compreender vai muito além, e ai penso que vai
do compromisso ético e profissional das equipes de serem exaustivas nas
explicagcbes e formas de se transmitir a informacdo. Recursos que
poderiam ser usados: instrumentos no campo da psicologia para avaliar a
compreensao, disposi¢gao do TCLE com dias de antecedéncia para permitir
maior tempo de reflexdo e leitura, usar atividades ludicas/pedagdgicas para
avaliar compreenséao entre outros.” (MCC8)
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O participante destaca a necessidade real de os participantes
compreenderem a pesquisa e sublinha que a compreensao € mais complexa do que
simplesmente fornecer o consentimento. As equipes devem ser “exaustivas” nos

modos de transmitir a informacgao.

4.6.3 Participagao de representante da comunidade na informagao

E importante a participacéo ativa da comunidade na informac&o, pois

“...conhecer é fundamental, tem que ter um conhecimento adequado sobre o
estudo.” (RAE6)

“...a gente vai e explica o que é e que vai ter acompanhamento. Com certeza
depois a pessoa tem aquele entendimento também.” (RAE2)

O participante se coloca como protagonista no processo de informar a
comunidade.

Em contraposigcdo, a falta de conhecimento sobre o estudo, bem como a
resisténcia ao novo, seriam responsaveis pela dificuldade de aproximagdao com o
estudo:

“As pessoas podem achar que pode nao ser bom para a regido ja que elas

tém muitas duvidas sobre uma coisa diferente que chega no lugar... E demora
um pouco para fazer as pessoas entenderem.” (RAE7)

Da mesma forma que a visao positiva pode estimular a participagao, ha pessoas
que desencorajam outros a participar. O choque e o estranhamento com o novo e o
diferente podem impedir que o estudo seja acolhido de prontiddo por alguns
moradores.

“Na regido nossa aqui tem gente que é ignorante e tira os outros de cabega
até mesmo de vir numa reunido como essa aqui.” (RAEG)

4.6.4 Comparecimento nos encontros dos pesquisadores

Para evitar a (des)informagéo, é importante comparecer nos encontros com 0s

pesquisadores.

“Eles vao falar: se eu fosse vocé nao participaria. O que vocé vai fazer 1a? E
a contaminagdo desse verme? Vocé pode se infectar e ter um problema
maior! Porque a gente sempre escuta palavras para tirar a gente do foco. E
importante entdo a gente participar [das reunides] para ver como é.” (RAE®G)
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Nestas circunstancias, o melhor € nao ser levado pela opinido comum; a
participacdo e o envolvimento com o estudo sao importantes para a construgao de

uma consciéncia critica a seu respeito.

4.6.5 Apoio nas Boas Praticas Clinicas

O consentimento deve ser realizado conforme preconizado pela Resolugao 466
de 2012.

“O processo de consentimento deve ser conforme resolugcdo 466/2012.
Onde em momento apropriado, pessoas capacitadas e treinadas que
atuam no estudo realizem contextualizagdo do estudo, objetivos,
procedimentos, patrocinador, pesquisador, beneficios e riscos. E acima de
tudo tempo para o voluntario refletir sobre sua decisdo.” (MCC4)

“O consentimento deve garantir que as informacgdes estejam em linguagem
de facil entendimento, coesa, clara e completa (contendo riscos e possiveis
beneficios), o consentimento realizado de forma adequada mostra
aderéncia as Boas Praticas Clinicas, de acordo com a 466/2012. Além da
assinatura do consentimento, & importante garantir que as duvidas,
preocupacgdes e resisténcias sejam recebidas de forma ética e profissional
e que todos os esclarecimentos sejam oferecidos pela equipe do estudo e
os riscos explicados em detalhes. Dessa forma, o participante tera acesso
a todas as informacdes importantes para a tomada de decisdo com relagao
a sua participagao.” (MCC9)

Os participantes percebem a importancia de realizar todo o processo de
consentimento de maneira apropriada, conduzido por pessoas devidamente treinadas
para tal fungcdo e segundo as resolucdes vigentes e com as Boas Praticas Clinicas.
Enfatizam a necessidade de esclarecer todos os potenciais riscos envolvidos na

pesquisa e de permitir que os participantes tenham todo o tempo necessario para

decidirem sobre a sua participagao.

4.6.6 Abordagem humanizada

Alguns participantes percebem que o consentimento deve ser feito de forma
humanizada.

"De forma mais humanizada possivel, com linguagem clara e adequada,
deixando sempre evidente o amor e cuidado com o préximo a partir de sua
decisao em participar do estudo.” (MCC1)

“O mais cuidadosa/humanizada possivel, deixando todo o espago para
esclarecimento das duvidas.” (MCC?7)

O consentimento deve ser humanizado e cuidadoso, permitindo criar espacos

de conexao entre o pesquisador e o participante, para que este possa expressar suas
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duvidas e opinar sobre sua participagao.

4.6.7 Consentimento individual

O consentimento individual € apontado como estratégia importante.

“Consentimento individual, com tempo suficiente para explicar toda a
pesquisa. O responsavel por obter o TCLE deve garantir/ perceber que de
fato o participante entendeu a pesquisa e a sua participagdo. Jamais
deveria ser aplicado, ou o estudo conduzido em populagéo vulneravel, com
baixo conhecimento e etc... a populagdo do estudo deve ser muito bem
delimitada. Sem qualquer tipo de coergado, pressao para participacao.”
(MG9)

No consentimento individual, deve ser dado o tempo necessario para explicar
o estudo e perceber “de fato” se o participante compreendeu. Nao se trata de apenas

informar, mas de favorecer a compreensao do participante.

4.7 AVALIACAO DA COMPREENSAO

A compreensdo pode ser avaliada por meio de perguntas, conversas,
questionarios, esclarecimento de duvidas e pela exposicdo do conteudo pelo
participante.

4.7.1 Por meio de perguntas

Umas das formas percebidas pelos participantes para avaliar a compreensao

€ 0 método tradicional de perguntas sobre o conteudo do TCLE.

“Perguntando.” (P3)
“Com perguntas apés um video educativo.” (P1)
“Perguntando ao potencial voluntario se ele tem duvidas ou comentarios;

aplicando um breve quiz apds a explicagao sobre o estudo e definindo uma
pontuacdo minima para o que voluntério seja inscrito no estudo.” (P9)

“Fazendo perguntas simples. 'Perguntas chaves'.” (CCP2)

“Ao puro questionamento se de fato ela realmente compreendeu o que esta
escrito no TCLE e se todas as duvidas foram esclarecidas.” (CCP7)

“Quando vocé acabar de explicar, vocé faz as perguntas sobre o assunto que
vocé desenvolveu com ela. S6 em fazer as perguntas, vocé vai ver se ela
entendeu realmente.” (PEA3)

“Perguntando para elas algum tépico do estudo, algum ponto do TCLE e
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avaliar a resposta.” (MCC2)

“Questionando sobre o entendimento e deixando o paciente a vontade para
se manifestar sobre possiveis duvidas.” (P4)

As perguntas podem ser feitas diretamente ou por meio de jogos.
Ser eloquente e dar énfase ao entendimento sobre os riscos do estudo € um

modo de avaliar a compreensao.

“De forma dinamica por entrevista individual com perguntas ou jogos sobre
o que foi explicado (CCP8)”. “Fazendo as perguntas retéricas, por exemplo
as seguir: O quer vocé entendeu sobre isso? Vocé pode me explicar sobre
0 que entendeu acerca dos riscos desse estudo?” (CCP2)

“Eu acho que é so perguntar se ficou alguma duvida, se quer que esclarega
algo e repassar tudo: o estudo é a respeito disso, tem esse risco e esse
beneficio. O estudo vai durar por exemplo, 2 anos e depois disso ira finalizar
o estudo. N6s vamos dar o resposta para todos, a conclusdo, o que que
aconteceu, os beneficios e os riscos.” (PEA1)

Um modo que pode ser adequado para avaliar o entendimento é observar as
reacdes do participante no momento das perguntas.
“Perguntando as pessoas se elas entenderam, porque da para perceber se
elas entenderam ou ndo. Porque quando elas ndo entendem elas ficam assim
gaguejando, sem saber o que responder.” (PEA10)
“Perguntando a eles e falando com eles assim, se eles entenderam. Tipo

assim, para eles falarem como que eles entenderam, para eles mostrarem,
reagindo como entenderam.” (PEA4)

4.7.2 Por meio de conversa

A avaliagao da compreensao pode se dar também por meio da conversa entre

0 pesquisador e o participante.

“Conversando com a pessoa mesmo.” (PEA2)

“Vocé tem que conversar e explicar para a pessoa. Vé se ela entendeu. Tudo
é conversado. A conversa e a explicacao é essencial.” (PEA8)

“Tem que ser bem explicado igual esta pesquisa. Do jeito que vocé esta
fazendo (o video ta bem explicado).” (PEAG)

“Talvez fazendo dindmicas, como roda de conversa.” (P11)
“Conversando. Talvez apds a primeira explicagcdo, marcar uma ou duas
visitas em dias diferentes e conversar para ver se a pessoa/participante

ainda lembra da explicagdo, se surgiu alguma duvida.” (P5)

“Talvez fazendo dinamicas, como roda de conversa.” (P11)
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“Realizando um processo de consentimento bem conduzido. E
posteriormente conversando/discutindo pontos-chave com o voluntario.”
(MCC4)

“Conversando com eles depois de dar a oportunidade de fazerem todo e
qualquer tipo de questionamento, permitindo que a aplicacdo do TCLE
ofereca o tempo que for necessario para o entendimento do termo e
possibilitando ao participante de pesquisa que o TCLE seja discutido com
outras pessoas de sua confianca e até mesmo seu médico pessoal.”
(MCC5)

“Com linguagem apropriada, dando o tempo necessario e dando abertura
para levar para discutir com outro profissional da confianga do voluntario.”
(MGO07)

E necessario conceder ao participante tempo e abertura para conversar sobre
o estudo com o pesquisador. As conversas sao reconhecidas como momentos de

dialogo e de pensar juntos.

“Ha estratégias para verificar se o conteudo foi absorvido. Algumas delas
sdo: inicialmente perguntar ao participante se ele realizou a leitura prévia
do termo e se possui alguma duvida; realizar a leitura junto ao participante;
estimular que o participante pense na sua participagao oferecendo que o
mesmo leve o termo para conversar com seus familiares (caso julgue
necessario); proporcionar ao participante um ambiente com privacidade,
siléncio e seguranga para garantir que ele tenha oportunidade de tirar
duvidas e se colocar sem qualquer tipo de constrangimento; realizar ao
final do momento de aplicagdo do consentimento uma breve lembranga dos
procedimentos e das visitas do estudo e verificar se ele entendeu e se de
fato cumprira aquele cronograma (caso se aplique), entre outras.” (MCC9)

Para verificar se o conteudo foi absorvido, ha passos a seguir. O participante
deve pensar na sua participagao, inclusive tentar lembrar dos procedimentos a que
vai se submeter.

No mesmo sentido, por meio do contato presencial, da interagao face a face,
“olho no olho”, o pesquisador certifica-se da compreensao do estudo.

“Essa parte eu acho meio dificil para mim, porque cada pessoa pensa
diferente. Eu acho uma coisa e outra pessoa pensa outra, eu acho que esta
certo e o outro acha que esta errado e para entender o ser humano é meio
complicado. Mas eu acho que a pessoa que é correto e sincero, olhando no
olho da pessoa, ele vai saber entender direitinho. Esse pessoal mais antigo,
s6 de conversar com a pessoa sabe que a pessoa é capaz de fazer as coisas.

Consentimento de forma presencial, olhando no olho da pessoa, esse é o
caminho.” (PEA7)

O participante, quando fala das diferengas entre os modos de pensar das

pessoas, destaca, além da compreensdo do conteudo transmitido, a percepcao
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subjetiva do estudo.
O modo de abordar o participante importa para a avaliagdo da compreensao
da pesquisa.
“A forma como abordar o participante diz muito sobre o compromisso,
seriedade ética e profissional do estudo. Esse é um ponto crucial no

engajamento do participante a causa e a compreensao do seu papel na
pesquisa. Uma das formas de perceber a compreensédo do participante é

através da conversa e da observagao do
compromisso/participagao/envolvimento nas atividades propostas.”
(MCC1)

E preciso engajar o participante e observar o seu envolvimento com o estudo

para certificar-se de que ele compreendeu.

4.7.3 Por meio de questionario

O questionario € um meio de se avaliar a compreensao.

“Através da aplicagdo de um questionario.” (P2)

“Através da aplicagao de questionarios onde os voluntarios explicam o que
sera feito no estudo.” (P10)

“Poderia ser realizado um questionario pés-obtengdo do TCLE para se
certificar de que todos os itens foram compreendidos.” (CCP9)

“Poderia ser aplicado um questionario direcionado aos principais aspectos
envolvidos na participagcdo no estudo, especialmente a compreenséo dos
riscos potenciais, das providéncias a serem tomadas pela equipe de
pesquisa, das garantias de assisténcia e indenizagdo em caso de danos
decorrentes da participagéo, etc.” (MCC3)

‘Ao final da aplicagdo do TCLE, aplicar questionario e fazer perguntas
sobre o que foi explicado.” (MG1)

“Com um questionario validado com perguntas fechadas sobre o conteudo
exposto pelas diversas metodologias (video, folder, TCLE, etc), além de
permitir que essa compreensdo seja construida em um tempo prévio a
participacdo do estudo, que o consentimento ndo tenha pressdo e o
participante se sinta seguro e confortavel com acesso a todas as
informagdes disponiveis sobre a doenga e intervengéo proposta.” (MG8)

“Poderia ser aplicado um questionario de entendimento da pesquisa. Para
avaliar se o participante de fato compreendeu sua participagdo no estudo,
riscos e beneficios da pesquisa.” (MG9)

“Aplicando um questionario de multipla escolha, apdés a assinatura do
TCLE, com perguntas-chave: assinale os beneficios do estudo, assinale os
riscos do estudo, por quanto tempo serei acompanhado no estudo? Posso
deixar de fazer parte do estudo a qualquer momento? Se eu sentir qualquer
sintoma, quem eu devo procurar? Perguntas simples e sem pegadinha min
5 e max 8.” (MG3)
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Os participantes consideram o questionario, que sempre se pauta em um
padrao de referéncia, como um modo apropriado de verificar a compreensédo. O

questionario deve focar nos principais fatores que envolvem a participag¢ao no estudo.

4.7.4 Por meio do esclarecimento de duavidas

Para avaliar a compreenséo, o esclarecimento das duvidas € adequado

“Apbs o termo de consentimento livre e esclarecido é preciso sanar todas
as duvidas estabelecidas pelo participante.” (CCP5)

“Explicando de varias formas diferentes o que é o estudo e como sera
conduzido, utilizando apresentagbes em power point, impressos, videos, e
tendo alguém que entenda do assunto para esclarecer as duvidas e realizar
algumas perguntas que confirmem o entendimento do voluntario.” (CCP1)
ApOs o uso de recursos adicionais, € necessario avaliar a compreensao dos

participantes por meio do esclarecimento das duvidas e das perguntas.

4.7.5 Por meio da exposicao do conteudo pelo participante

A explicacao do préprio participante pode ser uma forma eficaz de medida da

compreensao.

“Solicitando que ela exponha exatamente o que entendeu sobre, além da
assinatura do TCLE.” (CCP4)

“Pedir que elas te contem, expliquem o que acabaram de ouvir.” (MG02)

“Fazendo com que eles nos expliquem/contém o estudo da forma que ela
entendeu.” (MG5)

“Pedindo para ela explicar com as préprias palavras o que entenderam e
fazer perguntas sobre o estudo para a pessoa responder e verificar se de
fato ela entendeu. Isso deveria ser registrado para que uma terceira pessoa
visse se de fato ndo houve nenhuma influéncia por parte do recrutador. E
deixar bem claro os tantos de riscos aos quais a pessoa estaria suscetivel.”
(MG6)

“Apos a explicagdo que sera feita pelo pesquisador ou alguém da equipe,
pode ser solicitado ao voluntario que o mesmo explique o que ele
compreendeu do estudo e esclarega as duvidas.” (CCP3)

Recontar, cada um a seu modo, pode ser uma forma de avaliar se o participante
compreendeu.
Do mesmo modo, o0 uso de recursos do campo da psicologia, atividades ludicas

e pedagdgicas:
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“O registro do consentimento é a maior certificagdo de aceite em participar
em um estudo. Contudo, compreender vai muito além, e ai penso que vai
do compromisso ético e profissional das equipes de serem exaustivas nas
explicagcdes e formas de se transmitir a informagdo. Recursos que
poderiam ser usados: instrumentos no campo da psicologia para avaliar a
compreensao, disposicdo do TCLE com dias de antecedéncia para permitir
maior tempo de reflexao e leitura, usar atividades ludicas/pedagdgicas para
avaliar compreenséao entre outros.” (MCC8)

Ha a necessidade real de os participantes compreenderem a pesquisa, ato
considerado mais complexo do que simplesmente colocar o participante em contato

com a informacao. Trata-se de um compromisso ético das equipes de pesquisa.
4.8 ETICA

Realizar um estudo de forma ética envolve seguir as Boas Praticas Clinicas,
obter a aprovagdo e monitoramento do Comité de Etica em Pesquisa (CEP) e
desenvolver debates com o publico. Consiste em fundamentar-se em conhecimentos
cientificos prévios, garantir que os participantes tenham acesso a informacao,
acompanhamento continuo do seu estado de saude e compreendam o estudo. O
comprometimento do pesquisador, a confianga no pesquisador e no médico e a

promog¢ao da autonomia do participante sdo fundamentais.

4.8.1 Estudo baseado nas BPC

Assim como qualquer pesquisa clinica, os EIHC precisam seguir as Boas

Praticas Clinicas.

“Seguir as regras da boa pratica em pesquisas clinicas.” (P4)

‘Ele deve seguir as recomendacdes e normas éticas nacionais e
internacionais mais atuais. Entretanto, ele ndo se diferencia de outros
estudos com risco acima do minimo, como o teste de fase | de vacinas ou
medicamentos, por exemplo.” (P8)

“Garantir que o melhor tratamento disponivel seja oferecido, garantir
acompanhamento/seguimento efetivo aos participantes, acompanhar de
forma cautelosa os eventos adversos relacionados ou ndo relacionados,
graves ou nao, bem como a notificacdo, comunicacéo efetiva com comités
regulatérios, alta aderéncia as Boas Préticas Clinicas por parte dos
profissionais de saude, monitoria clinica, auditorias realizadas ao longo dos
estudos, possibilidade de realizar no Brasil estudos que estejam sendo
feitos em outros paises (como um centro participante ou mesmo um
protocolo escrito com base em estudo internacional).” (MCC9)

“Pelas normas atuais vigentes diria seguir o que temos estabelecido,
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contudo, sugeriria por cautela: 1 - avaliagdo de um comité independente
para analises parciais e interinas dos EAGs e outros eventos. 2 - uma
certificacdo de controle de qualidade laboratorial para manipulacdo do
patégeno especifico para pesquisa. 3 - controle do treinamento/atualizagao
da equipe dos estudo. 4 - plano de agao detalhado e pactuado entre os
atores envolvidos no estudo, para dirimir quaisquer riscos de descontrole
da infec¢do. Enfim, seguir as boas praticas clinicas.” (MCC8)

“Desde que o TCLE cumpra as determinagdes do ICH-GCP, e que ofereca
protegcao dos direitos e bem-estar do participante, na minha opinido ele
sera considerado tao ético quanto os outros estudos.” (MG4)

“Manter os principios atuais de BPC, como nao maleficéncia, beneficéncia,
autonomia e justica aliados a informagdo em tempo real para os
participantes, como ativos da geracdo do conhecimento, cientes das
etapas, novas descobertas, riscos envolvidos, eventos adversos e
possibilidade de dialogo com a equipe de pesquisa sobre a continuidade
ou nao no estudo.” (MG8)

Os EIHC devem seguir as resolu¢des nacionais, as Boas Praticas Clinicas e

proteger os direitos dos participantes.

4.8.2 Avaliagao do CEP e monitoramento continuo

E necessaria a avaliagdo inicial e o monitoramento do estudo pelas instancias

éticas regulatérias.

“Passar pela apresentagao dos comités éticos respectivos.” (P6)
“A avaliacdo dos riscos X beneficios pelo CEP.” (P7)

“O mesmo deve ser enviado para as instancias CEP e CONEP para
apreciacdo e aprovacdao, antes de ser iniciado.” (CCP3)

“‘Deve seguir os trdmites de estudos em seres humanos e passar pela
CONEP e CEP locais.” (CPP2)

“Avaliagcao no sistema CEP/CONEP, antes de iniciar o estudo. Porém,
precisaria me aprofundar nas resolugdes e verificar se ha algo especifico
para este tipo de estudo.” (CPP9)

‘Na minha opinido deve seguir todos os critérios estabelecidos pelos
orgaos fiscalizadores de pesquisa clinica.” (CPP5)

“O estudo deve ser avaliado por mais de um comité de ética e por
consultores médicos indicados pelo CEP e deve ser monitorado de perto
por uma equipe independente. Deve-se ter uma infraestrutura e corpo
clinico assistindo o participante durante e apos a realizagédo da pesquisa,
principalmente no que se refere a impacto na saude do mesmo em
decorréncia da infecgdo.” (P2)

“Os estudos ndo devem comecar sem passar pelos 6rgaos competentes
de avaliagcido, ndo deve pular as fases da pesquisa, deve deixar claro para
o participante os direitos e deveres do mesmo.” (MCC2)
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4.8.3 Debate com o Publico

Os participantes expressam que, além da necessidade da aprovagao prévia

dos orgaos regulatérios, faz-se necessario promover

“maiores discussdes relacionadas ao tema envolvendo pesquisadores,
pessoas envolvidas no controle social, dentre eles representantes de
participantes de pesquisa, conselheiros das instancias regulatérias e
populacao auténoma.” (MCC4)

“Um tipo de estudo que requer cuidado ético e metodolégico para ser
desenvolvido, além de discussbes com a sociedade brasileira com a
populagdo em geral, tomadores de decisao, eticistas e pesquisadores.”
(MGS8)

4.8.4 Acompanhamento do participante

Aliado ao monitoramento continuo do estudo, deve ocorrer o acompanhamento

da saude do participante.

“Acompanhar os participantes com bastante regularidade em relagéo a
seus estados de saude.” (MG5)

“‘Dar a total garantia de acompanhamento e melhor tratamento (equipe
médica, hospital e medicamentos) para o tratamento da doenga do estudo,
no caso se a vacina teste nao ser suficiente para evitar a doenga.
Excepcionalmente para este desenho de estudo, eu sugeriria que o seguro
fosse obrigatério.” (MG1)

“Acho que o ponto mais sensivel € em relagao a populagao a ser recrutada;
pois essa precisa ser muito bem definida, ndo sé do ponto de vista de
saude; mas, com garantia de que os critérios éticos de vulnerabilidade nao
existam. Acho que do ponto de vista do protocolo, esses estudos sao muito
rigidos, monitoram/acompanham muito o participante, garantem acesso ao
tratamento e a intervengdo médica mediante qualquer EA.” (MG9)

O acompanhamento dos participantes, a regularidade das consultas e o

tratamento oferecido devem ser garantidos.

4.8.5 Estudo baseado em conhecimentos cientificos prévios

O estudo deve ser baseado em conhecimentos tedricos prévios para o
controle do risco.

“Estudo deve ser fundamentado em conhecimento tedrico a respeito da
doenca estudada para tentar descrever todos os possiveis riscos que o
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participante podera sofrer e assim estipular um plano para minimizar as
consequéncias da doenga e diminuir o desconforto do participante ao
maximo. Para isso, uma equipe de profissionais e pesquisadores
competentes na sua area de atuagéo é fundamental.” (P5)

“Deixar claro que a infec¢ao controlada pode ser manejada com menor
risco, baseada em conhecimento cientifico e com acesso ao suporte
necessario para conduzir as intercorréncias.” (P11)

“Acho que estudos prévios que trouxeram respostas sdao exemplos que
podem ser considerados.” (CCP7)

O controle da infecgao deve constituir preocupacgéao constante

“O controle da infecgéo e classificagdo de biosseguranga do virus.” (MG7)

“Os infectantes estarem atenuados, controlados e depois de ja terem sido
exaustivamente estudados em outras espécies, mesmo assim sera
polémico e muitos CEPs vao questionar muito e até reprovar antes que um
estudo consiga ser feito.” (MG2)

4.8.6 Compreensao do estudo pelos participantes

A informacdo e a compreensao adequada do estudo sdo destacadas como
requisito para o estudo ser considerado ético.

“Todas as informagdes devem ser passadas ao voluntario, tanto no TCLE,
quanto na explicacdo pessoal. Deve-se fazer a verificagdo da
compreensdo, além do acompanhamento constante do voluntario. A
aplicacdo de numeros inferiores do patdégeno ao que é "normal" numa
infeccdo, também diminui a chance do voluntario desenvolver uma
patologia exarcebada.” (P10)

“Além do que deve ser feito em estudos clinicos em geral, os participantes
devem ter capacidade de interpretar de forma adequada as informagdes
que recebem sobre o estudo, embora isso seja dificil de ser mensurado-
talvez com um questionario pés-explicagdo.” (P1)

A informacado deve ser transmitida e é fundamental que o participante
“interprete” ou produza um sentido para o que é assimilado.

O processo e o termo de consentimento devem ser adequados a compreensao
do participante

“Riscos e beneficios bem detalhados no TCLE e bem explicados no
momento da abordagem inicial ao participante (MCC1).”

“Adequacéo do protocolo e TCLE elaborado nas normativas éticas vigentes
(MCC5).”

“Ter a consciéncia que em projetos com beneficios importantes, mas com
risco elevado, o processo de consentimento precisa ser muito cuidadoso e
a condigado humana do participante precisa ser muito respeitada.” (MCC7)
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O TCLE deve ser bem elaborado e explicado cuidadosamente no processo

de consentimento.

4.8.7 Promogao da autonomia do participante

Manter a autonomia dos voluntarios no recrutamento e durante a sua

participacao é necessario para se considerar o estudo ético.

"Contemplar dispositivos/ferramentas que assegurem a plena autonomia
do potencial participante de pesquisa, especialmente durante o
recrutamento, o processo de consentimento e na sua participagdo no
estudo.” (MCC3)

“Respeitar a decisdo de cada voluntario sobre participar da pesquisa sem
manipulagdes, respeitando os direitos humanos.” (CCP8)

“Avaliagao psicoldgica de potenciais participantes como critério de inclusao
em conjunto com o consentimento e o respeito da vontade de participar.”
(CCP4)

“Considerar que a populacdo do estudo seja esclarecida ou que esse
esclarecimento seja fornecido de maneira que o participante tenha
conhecimento exato do que ira acontecer em seu corpo e para que isso
sera feito. Além de todos os beneficios, os riscos sao reais e precisam ser
considerados pelo participante para que ele possa decidir sobre sua
participagado.” (CCP11)

O pesquisador deve criar dispositivos que permitam o exercicio da autonomia
do participante tanto no recrutamento como durante a sua participacao. O participante

deve ter conhecimento dos procedimentos e dos riscos aos quais ira se submeter para

decidir.

4.8.8 Comprometimento do pesquisador

A postura do pesquisador € considerada pelo participante no consentimento.

“Nao sei por onde sera feito o estudo, se sera universidade ou instituicao
privada, mas tem que ser feito com seriedade, que possa dar resposta para
a populagao, para o voluntario, seja para explicar. Acho que nesse sentindo.”
(PEA1)

“Acho que vai ter muita reagédo, de um ou outro. A pessoa as vezes nao vai
acreditar, ndo achar que é sério, achar que é s6 um teste comum que nao vai
dar em nada. Tentar mostrar o0 mais claro possivel todas as etapas para as
pessoas entenderam que € uma coisa séria.” (PEA4)
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“E ético, a intencdo é boa e a pessoa tem que querer fazer. E um trabalho
muito minucioso para encontrar pessoas que vao querer fazer. Tem que ser
honesto e bem explicado.” (PEAG)

Os participantes percebem que as questdes éticas se vinculam a seriedade do
pesquisador na condugao da pesquisa, seja para explicar o estudo em todas as suas

etapas com transparéncia, seja para dar resposta a populagéo.

4.8.9 Confianga no médico e no pesquisador

Deve ser estabelecida a confianga no médico e no pesquisador

“Nao. No Brasil, o desenvolvimento esta muito grande e as pessoas que estao
fazendo essa pesquisa sdo pessoas de alta confianca e para o Brasil fara
uma diferenga muito grande. Espero que essa pesquisa comece 0 mais
rapido possivel e que venha para ajudar mesmo.” (PEAS8)

“Eu na minha maneira de pensar eu acho que se uma médica - eu acredito
muito em médico- se ela disser que vai me injetar um veneno/virus e te dou
minha palavra que a gente vai estudar através de vocé e vamos
provavelmente adquirir um futuro brilhante para quem tem esse tipo de
doenga eu por exemplo aceitaria, mas outra pessoa eu nao sei, ndo é?”
(PEA5)

A confianga nos profissionais se sobrepbe a prépria necessidade de

desenvolver uma nocgao critica sobre o estudo.

“Porque, por exemplo, ndo existe cura para a doenga de chagas, entéo se
uma pessoa participa de uma pesquisa e sai bem e nao morre, e nao foi
vitima da infecgdo assistida que é essa que os médicos fazem, eu acho
que é ai que esta o beneficio disso. Riscos podem ser que tragam, mas
pesando na balanga, também traz muito beneficio. Porque o médico jamais
ia aplicar uma injecdo em uma pessoa que ele ndo desse conta de curar
depois. Entéo, eu acho que traz mais beneficios do que maleficios.” (PEA5)

Ha a sobrevalorizagao do poder do médico em face do risco que o estudo oferece.

4.8.10 Acesso a informacgao

O acesso a informacgéo é considerado um requisito ético importante.

“...a gente vai e explica o que é e que vai ter acompanhamento. Com certeza
depois a pessoa tem aquele entendimento também.” (G2)

“E importante ent&o a gente participar [das reunides] para ver como &.” (G6)

Os participantes mencionaram a importancia do acesso a informacédo e a
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influéncia positiva que aqueles que manifestam interesse em conhecer e participar do
estudo podem exercer na comunidade. Através do acesso a informagéao correta, o

participante podera decidir sobre sua participagao nas pesquisas.
4.9 PARA ALEM DO COMUM, AS DIFERENCAS

O Quadro 02 apresenta, de forma sintética, os consensos e as particularidades
contidas nas percepgdes dos seis grupos envolvidos nesta pesquisa. Cada coluna
representa um grupo de participantes, enquanto cada linha corresponde a uma
categoria do estudo, conforme definido no eixo de categorizacdo. As categorias
importancia e beneficios foram apresentadas conjuntamente, porque os participantes,
ao responderem as questdes sobre estes dois aspectos do estudo, manifestaram
percepcdes muito préximas umas das outras.

Este quadro apresenta as énfases e diferengas nas percep¢des dos grupos,
favorecendo assim a compreensao das analises. O quadro permite ao pesquisador a
construcao de um texto analitico mais ampliado, colocando lado a lado, os modos de
pensar destes grupos distintos. Também abre a possibilidade de analise e
interpretacdo em uma perspectiva mais relacional. Além disso, da maior visibilidade
as linhas de forga, silenciamentos, movimentos e nuances contidos nos modos dos

diferentes participantes perceberem o EIHC.

4.9.1 Importancia e beneficio

Foi consenso entre os grupos que o EIHC é importante para o desenvolvimento
cientifico do pais. Para os pesquisadores, membros do CEP e da CONEP e, ainda, os
colaboradores de centros de pesquisa, o estudo permite acelerar o processo de
pesquisa e o desenvolvimento de vacinas e medicamentos.

A produgao do conhecimento como resultado do EIHC também foi consenso
entre os grupos. Para os pesquisadores, por ser um estudo inovador, o EIHC permite
a construgdo de novos conhecimentos que podem gerar ferramentas capazes de
eliminar certas doencas. Para os participantes de ensaios clinicos, o estudo ira
contribuir para o melhor controle das doengas.

Ja para os representantes da area endémica, o conhecimento gerado ira
acelerar a produgcao da vacina e para os membros do CEP e da CONEP essa

producdo de conhecimento favorecera acbes de seguranga e protecdo dos
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participantes de pesquisa.

Como particularidades, os participantes de ensaios clinicos anteriores e
representantes de area endémica reconheceram a importancia do estudo para a
prevencao/cura de doencgas. O destaque dos representantes da area endémica situou-
se na importancia do estudo para as geragoes futuras. Quando se fala de beneficios,
aparece entre os participantes a possibilidade de cura e tratamento de doencgas e
melhora da qualidade de vida.

Como particularidade, também, os membros do CEP e da CONEP e os
gerentes e monitores de estudos clinicos afirmaram o beneficio do EIHC para a

independéncia tecnoldgica do pais.

4.9.2 Aceitabilidade

Foi consenso entre os grupos que o EIHC é aceitavel e pode ser desenvolvido
no Brasil. Os pesquisadores consideraram aceitavel pela possibilidade de avango
tecnolégico, os membros do CEP e da CONEP falaram do desenvolvimento de
capacidades ligadas as analises regulatorias, os participantes de ensaios clinicos
anteriores e representantes da area endémica defenderam a descoberta de vacinas e
novos medicamentos para a cura de doengas. Colaboradores de centros de pesquisa
fizeram a ressalva da necessidade de centros de pesquisa experientes. Os gerentes
€ monitores pensaram na ocorréncia de maior aceitacdo do estudo pela sociedade,
apo6s a pandemia de COVID-19.

Em contrapartida, houve consenso de que, por ser desconhecido, o estudo traz
alguns sentimentos negativos, como medo, duvida, resisténcia, desconforto e também
desafios.

Ha uma preocupacgao compartilhada entre os pesquisadores, os membros do
CEP e da CONEP e os gerentes e monitores de estudos clinicos sobre as questdes
éticas e da seguranca dos participantes. Os pesquisadores enfatizaram a importancia
da avaliagdo das agéncias regulatoérias e os gerentes e monitores das discussdes

entre os varios setores da sociedade.

4.9.3 Riscos

Em relacao aos riscos, foi consenso entre todos os grupos que o principal risco
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relacionado aos EIHC seria 0 adoecimento pela prépria infecgdo, porém minimizado
devido ao fato da infecgao ser controlada. Os participantes enfatizaram ainda que os
riscos sao individuais em fungdo das caracteristicas e reagbes de cada organismo.
Foi consenso também que os riscos s&o menores que o0s beneficios e, inclusive, deve
ser assim para que os EIHC possam ser desenvolvidos.

Ha ainda a particularidade da percepgao dos membros do CEP e da CONEP
em relagao aos riscos gerados pela dificuldade de engajamento entre pesquisadores,
participantes e membros dos comités regulatorios. Para os representantes da area
endémica, os riscos sado subestimados devido a confianga depositada no pesquisador

e no médico.

4.9.4 Caracteristicas dos participantes

Foi consenso entre os grupos que os potenciais participantes de estudos
clinicos devem ser pessoas saudaveis, pois a existéncia de doencas prévias pode
afetar a seguranga e envolver riscos. Conviveu com esta ideia, a de que nédo ha
necessidade de o participante ter caracteristicas especificas, apenas aceitar os riscos
e fornecer o consentimento. O nivel educacional e social do participante foi apontado
por quase todos os grupos, como aspecto a ser analisado quando da decisao sobre
participar do estudo.

Como particularidade, observa-se que os pesquisadores e os membros do CEP
e da CONEP assumiram o altruismo como caracteristica necessaria no possivel
participante do estudo. Os gerentes, monitores de ensaios clinicos e membros do
Comité de ética citaram que o participante ndo deve estar em situacdo de

vulnerabilidade social e nem financeira.

4.9.5 Informagao e consentimento

Foi consenso entre os grupos que a explicagdo adequada com o uso de
linguagem simples e recursos adicionais interativos (videos, ilustragdes, dinamica de
grupo) sao essenciais no consentimento e favorecem a compreensao. A énfase nos
riscos durante a explicagdo do estudo foi uma orientagdo dos grupos para o
consentimento.

Os participantes de ensaios clinicos anteriores destacaram a importancia do
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testemunho de pessoas que ja participaram de pesquisas para gerar confianga e os
representantes de area endémica, os efeitos da circulagdo de ideias na comunidade
e do comparecimento de todos no encontro com os pesquisadores para evitar a
(des)informagédo. Ha uma ideia compartilhada entre colaboradores de centros de
pesquisa e gerentes e monitores de que o consentimento deve ser individual e
participativo.

Como particularidade, foi citado pelos membros do CEP e CONEP o apoio nas

Boas Praticas Clinicas para guiar o consentimento.

4.9.6 Avaliagcao da compreensao

Foi consenso entre os grupos que a compreensao pode ser avaliada por meio
de perguntas sobre o conteudo do TCLE e conversa entre o pesquisador e o
participante. Os pesquisadores destacaram a importancia da conversa ocorrer sob a
forma de rodas de conversas, empregando o dialogo e a troca de experiéncias. O uso
de questionarios € indicado por pesquisadores, membros do CEP e da CONEP e
colaboradores de centros de pesquisa. Esses ultimos, ao lado dos gerentes e
monitores, destacaram que o participante, ao expor o que aprendeu, fornece
elementos para avaliar a compreensao.

Os colaboradores de centros de pesquisa ainda citaram como particularidade
0 esclarecimento de duvidas com o uso de recursos adicionais como estratégia de

avaliagao da compreensao.

4.9.7 Aspectos éticos

Em relagdo aos aspectos éticos, observou-se que 0s grupos trouxeram
diversas percepgdes. Como consenso, verificou-se que para os pesquisadores,
membros do CEP e da CONEP e gerentes e monitores, € necessario que os estudos
sejam baseados em Boas Praticas Clinicas, resolugdes vigentes e protegcado dos
participantes. Para a garantia desta fundamentagao, os pesquisadores, colaboradores
de centros de pesquisa e gerentes e monitores de estudos clinicos destacaram a
necessidade de avaliagdo do estudo pelas instancias regulatérias (CEP e CONEP) e
a necessidade dos estudos serem baseados em conhecimentos cientificos prévios.

Como particularidade, os membros do CEP e da CONEP, assim como os
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gerentes e monitores, afirmaram que o debate com o publico deve ocorrer para
promover maiores discussdes sobre o tema e os participantes precisam ser
acompanhados ao longo de todo o estudo para avaliacdo de possiveis eventos
adversos. A garantia da plena autonomia foi destaque entre as percepgdes dos
membros do CEP e CONEP e dos colaboradores de centros de pesquisa.

Membros do CEP e CONEP e os pesquisadores acrescentaram a importancia
da compreensao do estudo para a tomada de decisao consciente. Os representantes
da area endémica consideraram o acesso a informac&o um componente fundamental
para a tomada de deciséo sobre a participagédo no estudo. Os participantes de ensaios
clinicos anteriores depositaram confianga no médico/pesquisador e enfatizaram o

comprometimento do pesquisador com o estudo e com a comunidade.



Quadro 2 — Sintese das percepgdes do estudo por categorias e grupos de participantes. Belo Horizonte — MG, 2024.
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Categorias

Pesquisadores

Participantes de ensaios
clinicos anteriores

Representantes da area
endémica

Membros de CEP e
CONEP

Colaboradores de
centros de pesquisa

Gerentes e monitores de
estudos clinicos

1-lmportanciae | 1.1- Desenvolvimento | 1.1- Desenvolvimento | 1.1- Desenvolvimento | 1.1- Desenvolvimento | 1.1- Desenvolvimento | 1.1- Desenvolvimento
beneficios cientifico, modo de desenvolver | cientifico, teste de | cientifico, teste de vacinas | cientifico, modo de acelerar | cientifico, modo de | cientifico, modo de acelerar a
medicamentos e vacinas mais | medicamentos, vacina e | no qual as pessoas sado | respostas sobre a eficaciade | acelerar a produgdo de | produgdo de vacinas e
rapido e menos oneroso do que | prevencdo de doencas que | infectadas visando avaliar a | vacina e com custo reduzido. | vacinas e produzir novas | medicamentos, além de
0 método tradicional. ajudaria bastante as pessoas. | sua efetividade para drogas com menor custo. acompanhamento da doenca.
Ha a necessidade de analisara | prevengao de doengas. 1.2- Producao de
1.2-Producéao do | importdncia da doenca, os conhecimento relacionado | 1.2- Producao de | 1.2-Producao de
conhecimento relacionado a | riscos e beneficios que o | 1.2-Produgao do | a necessidade de | conhecimento conhecimento relacionado a
estudo inovador que aprofunda o | estudo oferece. conhecimento relacionado | aprimoramento de acgdes | relacionado a construgéo e | conhecer o comportamento da
conhecimento sobre doengas em a aceleragao do | clinicas, regulatérias de | aprofundamento do | doenga.
um ambiente controlado e pode | 1.2- Produgao do | desenvolvimento de uma | seguranga, protecdo de | conhecimento da infecgdo
propiciar o desenvolvimento de | conhecimento para o melhor | vacina. atores envolvidos e incentivo | para o controle e
ferramentas originais para o | controle de doengas. e preparo de pesquisadores | tratamento de doengas. 1.3- Independéncia
conhecimento, controle e para o desenvolvimento de tecnoldgica do pais.
eliminagao de doencas. 1.3-Cural/tratamento de | 1.3-Cural/tratamento de | protocolos.
doengas, para beneficiar | doengas para a geragao 1.3-Cura/tratamento de
3.1-Curaltratamento de | pessoas que as possuem e | futura. Beneficio para um | 1.3- Independéncia | doengas em busca de
doengas em busca de melhor | melhorar a qualidade de vida. bem maior no futuro e para a | tecnolégica do pais. tratamento eficiente.
qualidade de vida e prevengao melhora da qualidade de
de doencgas. vida.
2- 2.1-Possivel de ocorrer, por ser | 2.1-Possivel de ocorrer, pois | 2.1-Possivel de ocorrer por | 2.1-Possivel de ocorrer, | 2.1- Possivel de ocorrer, | 2.1-Possivel de ocorrer, para
Aceitabilidade | necessario para o avango | o Brasil embora aquém de | ser importante e auxiliar a | pois o Brasil conta com | nos centros de pesquisas | aumentar a viabilidade, deve
tecnolégico do pais, ja que | outros paises em termos | comunidade/pessoas. centros de pesquisa | experientes que seguem | ocorrer com doencas que
acelera o desenvolvimento de | cientificos tem condigdes, qualificados e profissionais | as resolugdes vigentes. possuem tratamento e com

vacinas. Exige melhor
infraestrutura, capacitagdo das
equipes e assisténcia
especializada. Por ser novo e
desconhecido, traz desafios para
a sua aplicagéo pratica, como o
do esclarecimento da populagédo
e engajamento dos
pesquisadores de diferentes
areas e CEPs.

2.2-Traz preocupagoes éticas,
mas € aceitdvel desde que
realizado com acompanhamento
ético das agéncias regulatérias e
assegurado o entendimento
adequado dos participantes
sobre os riscos que o estudo
envolve.

profissionais capacitados e
pessoas para voluntariar. A
pesquisa “deve” ser feita, pois
é por meio dela que sao
descobertos os medicamentos
para a cura das doencas.

2.2-Pode nao ser aceito,
apesar de ser necessario.
Pode ter pouca aceitagéo,
considerando que o baixo
investimento neste tipo de
estudo no pais gera o
desconhecimento.

2.3-Traz medo de participar,
devido a necessidade de
infectar-se, ao mesmo tempo é
reconhecida a importancia do
estudo.

2.2-Traz medo e duvida

devido a infeccdo e a
incerteza, gerando
resisténcia ao seu

desenvolvimento e a
participacao.

competentes capazes de
conduzir pesquisas desse
tipo e realizar analises
regulatérias. O estudo €
relevante para a elaboragéo
de estrategias para a Saude
Publica.

2.2-Traz preocupacgoes
éticas, devido a
vulnerabilidade da
populagéo.

2.2-Pode nao ser aceito,
pois o baixo investimento
neste tipo de estudo no pais
gera o desconhecimento.

2.2-Traz medo e duvida,
mesmo sabendo que o
participante é colocado em
primeiro lugar.

2.3-Pode nao ser aceito,
pois a pesquisa clinica ndo
é valorizada no Brasil e
existem preconceitos a seu
respeito. No caso de EIHC
ainda sé@o desconhecidos.

internagdo do participante e
acompanhamento clinico. O
EIHC pode ter melhor
aceitagdo pos-pandemia de
COVID-19. O Brasil conta com
um sistema ético-regulatério
nacional capaz de avaliar
esses tipos de protocolos.

2.2-Traz preocupagoes
éticas, pois “desafia” o ser
humano com uma doenga.
Precisa ter uma avaliagao
criteriosa dos riscos.

2.3-Traz medo e duvida pelo
fato da infecgdo. Sera que é
mesmo controlada?

2.4- Desconhecido
profissionais no Brasil.

pelos
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2.3-Traz medo, duvida e
incerteza sobre a seguranga do
estudo, que pode ser minimizado

2.2- Desconhecido pelos
profissionais no Brasil,
embora seja estabelecido no
exterior.

com o conhecimento e
compreensao da sua natureza e
pelo fato do estudo ser
controlado.

3- Riscos 3.1-Riscos ligados as reagdes | 3.1-Riscos ndo mensuraveis, | 3.1-Riscos concretos, | 3.1- Riscos reduzidos pelo | 3.1-Riscos ligados ao | 3.1- Riscos de eventos
proprias de cada individuo, como | pois o estudo é inovador, mas | porém reduzidos, por serem | conhecimento do | desenvolvimento da | adversos, de desenvolver a
os relacionados a patologia | s&o reduzidos, pois a infeccdo | monitorados por equipe | pesquisador sobre a | infecgao controlada, | doencga da infecgéo, de infectar
provocada pela infecgdo, que, | é controlada. Existe o risco de | multiprofissional. Os riscos | infecgdo. Esses riscos vdo | podendo levar a morte. outras pessoas e de algo ndo
por sua vez, sao minimizados | desenvolver a doenga da | sdo inerentes a espécie | desde danos como sair conforme o programado.
pelo fato do estudo ser | infecgdo e oriscoindividualem | humana, sendo aceitaveis, | adoecimento pela infeccdo, | 3.2- Riscos menores que | Risco individual em fungéo das
controlado. fungdo das caracteristicas e | quando ha tratamento para a | reagées adversas | os  beneficios, como | caracteristicas e reagdes

reagoes proprias de cada um, | infeccdo e ndo ha risco de | desconhecidas, rapidez na produgdao da | préprias de cada um.
podendo levar a morte. morte. disseminagéo da infeccdo na | vacinae desenvolvimento
comunidade, perda de | de medicamentos, com | 3.2-Riscos menores que os
3.2- Riscos menores que os | 3.2- Riscos subestimados, | confidencialidade dos dados | reducédo das fases clinicas, | beneficios, como rapidez na
beneficios, como | ao confiarem no pesquisador | e violagdo de aspectos | gastos e numeros de | produgdgo da vacina e
desenvolvimento de | e nos médicos. éticos. participantes. Maior | desenvolvimento de
medicamentos para tratamento conhecimento sobre a | medicamentos, com redugao
e cura de doengas, melhor 3.2- Riscos menores que | patogénese da doenga, | das fases clinicas, gastos e
qualidade de vida e os Dbeneficios, viabiliza | além de ajudar a | numeros de participantes, com
descobertas de vacinas. estudos que ndo podem ser | populagdo que necessita | impacto positivo sobre a Saude
feitos por outro caminho, traz | de tratamento (carater | Publica mundial.
avancgos tecnolégicos para a | altruista).
medicina e pesquisa. Para
paises em desenvolvimento,
como o Brasil, ajuda a
acelerar  solugbes  para
doengas infecciosas
importantes. A dificuldade de
engajar diferentes publicos
também constitui um risco.
4- 4.1-Saudavel e jovem, pois a | 4.1-Saudavel e jovem, pois a | Essa categoria nao foi | 4.1-Saudavel, pois a | 4.1-Saudavel, pois a | 4.1-Saudavel e jovem, pois a
Caracteristicas | existéncia de doencgas prévias | existéncia de doencas prévias | desenvolvida na | existéncia de doengas | existéncia de doengas | existéncia de doengas prévias
dos pode afetar a seguranga e | pode afetar a seguranga e | intervengdao de educagdo | prévias pode afetar a | prévias pode afetar a | pode afetar a seguranga e
participantes envolver riscos. envolver riscos. E importante | em saide na  area | seguranga e envolver riscos. | seguranga e envolver | envolver riscos. E importante
também adotar determinados | endémica. riscos. também adotar determinados

4.2-Ter conhecimento e
educagao formal, como alto
nivel educacional, para aumentar
a capacidade de entender os
estudos e seus riscos.

4.3-Auséncia de
caracteristicas especificas do

estilos de vida (alimentagao
adequada e exercicios fisicos)
que favoregam a saude.

4.2-Ter conhecimento e
educacgao formal, como grau
de conhecimento cientifico,
para avaliar a pesquisa,

4.2-Ter conhecimento e
educacao formal, como
alto nivel educacional, para
aumentar a capacidade de
entender os estudos e seus
riscos.

4.3-Auséncia de
caracteristicas especificas

4.2-Ter conhecimento e
educagao formal, para
compreender a pesquisa.

4.3-Auséncia de
caracteristicas
especificas, qualquer

pessoa que forneca o

estilos de vida (exercicios
fisicos e ndo fumar) que
favoregam a saude.

4.2-Auséncia de
caracteristicas especificas,
qualquer pessoa que fornega o
consentimento e aceite os
riscos envolvidos.
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participante e sim adocao de | 4.3- Ter carater altruista do participante. | consentimento. 4.3 Ter conhecimento e
estratégias (pelo pesquisador) | (auxiliar as outras pessoas). Cumprimentos dos critérios educacgao formal, como grau
para promover a compreensio | 4.4- Auséncia de inclusdo e exclusdao e de conhecimento cientifico,
adequada, o engajamento e o | caracteristicas especificas, disponibilidade de para avaliar a pesquisa.
acompanhamento sistematico do | apenas ter desejo de participar isolamento social, se
participante. e fornecer o consentimento. aplicavel. 4.4-Nao estar em condigao
4.4- Ter carater altruista de vulnerabilidade. A
(auxiliar as outras pessoas). vulnerabilidade educacional e
financeira deve ser critério de
4.5-Nao estar em condicao exclusao.
de vulnerabilidade.
5- Informagao e | 5.1-Explicagcdo adequada com | 5.1-Explicagao adequada | 5.1- Explicagao adequada | 5.1- Explicagdao adequada | 5.1- Explicagao | 5.1 Explicagao adequada
consentimento | linguagem clara, objetiva e | sobre o estudo (objetivo, | para gerar conhecimento | com linguagem clara, | adequada com linguagem | com linguagem  simples,
adaptada ao nivel de instrugédo procedimentos, riscos e | sobre o estudo. objetiva, coesa e com | facil, dando destaque aos | objetiva e adequada com
do participante. Devem ser exemplos aplicaveis a | riscos e beneficios. Leitura | énfase nos riscos.

priorizadas as informagdes sobre
os riscos do estudo, as
evolugbes desfavoraveis da
infeccdo e os direitos dos
participantes. O consentimento
deve ser presencial, as duvidas
esclarecidas e o TCLE nao deve
ser assinado no 1° encontro.

5.2- Uso de recurso adicional
interativo, incluindo  videos,
desenhos, fotos, dindmica de
grupos e pegas teatrais com o
envolvimento dos participantes
para favorecer a compreensao.

beneficios). Favorecer o
acesso do participante aos
resultados obtidos.

5.2- Uso de recurso adicional
interativo, incluindo videos,
ilustragcbes e conversas.
Testemunhos de pessoas que
ja vivenciaram pesquisas séo
importantes porque geram
confianga.

5.2- Influéncia da
comunicacdo de idéias
pelos representantes da
comunidade para construir
no coletvo uma visdo
positiva a seu respeito.

5.3- Comparecimento nos
encontros dos
pesquisadores para evitar
(des)informagao.
Informados, os participantes
séo responsaveis por
explicar o estudo para a
comunidade.

realidade da pesquisa.

5.2- Uso de recurso
adicional interativo,
incluindo audios Vvisuais,

videos explicativos sobre a
participacdo dos voluntarios
(riscos, beneficios, direitos,
obrigagbes), sessdes de
davidas individualizadas,
materiais de perguntas e
respostas. Uso de atividades
ludicas com abordagem da
psicologia.

5.3. Apoio nas Boas
Praticas Clinicas,
orientando-se pela resolucao
466/2012. Garantia de que
as duvidas, preocupacdes e
resisténcias sejam recebidas
de forma ética e profissional,

que todos os
esclarecimentos sejam
oferecidos e o0s riscos

explicados em detalhes.

5.4- Abordagem
humanizada para criar
conexao entre pesquisador e
participante.

conjunta do TCLE entre
profissional e participante.

5.2- Uso de recurso
adicional interativo,
incluindo elementos
ludicos e audiovisuais
(videos, contagdo de
histéria e teatros). O

consentimento deve ser
educativo e participativo.

5.2- Uso de recurso adicional
interativo, incluindo
desenhos, videos, discussoes
em grupos sobre os riscos do
estudo.

5.3-Consentimento
individual livre e informado
com permissao de tempo livre
para a compreensao.
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6- Avaliagdo da
compreensao

6.1-Perguntas sobre o TCLE
realizadas por meio de perguntas
diretas ou jogos. O participante
deve estar livre de interferéncia
para expressar a sua
compreensao do estudo.

6.2- Por meio de conversa
numa perspectiva horizontal,
sem hierarquia (rodas de
conversa), concedendo tempo e
abertura para conversar sobre o
estudo

6.3- Questionario no qual as
respostas sdo indicadores de
compreensao.

6.1-Perguntas sobre o TCLE
para avaliar a importancia de
feedback e das observagdes
das reagbes e posturas dos
participantes.

6.2- Por meio de conversa
entre pesquisador e
participante, para identificar as
diferencas de percepgéo entre
os participantes.

Essa categoria nao foi
desenvolvida na
intervencao de educacao
em saude na area
endémica.

6.1- Perguntas sobre o
TCLE para avaliar o
entendimento da informagao.

6.2- Por meio de conversa,
para dar a oportunidade de
questionamento e favorecer
o0 engajamento. Estar atento
ao comportamento do
participante, interesse e
disponibilidade  para a
adesdo aos procedimentos
do estudo.

6.3- Questionario no qual as
respostas sao indicadores de
compreensdo. Enfase nos
riscos potenciais, assisténcia
em caso de efeitos adversos,
garantia de indenizagdo em
caso de danos.

6.1- Perguntas sobre o
TCLE para avaliar o
entendimento da
informagéao, observando as
reagoes dos participantes.

6.2- Questionario no qual

as respostas sao
indicadores de
compreensao.

6.3- Esclarecimento de

duvidas com o uso de
recursos adicionais.

6.4- Exposicao do
contetdo, o participante
deve expor o0 que
entendeu.

6.1-Exposicao do contetdo,
o participante deve expor o que
entendeu.

6.2- Por meio de conversa
entre pesquisador e
participante com linguagem
apropriada, concedendo tempo
e abertura para conversar
sobre o estudo.

6.3- Questionario no qual as
respostas sdo indicadores de
compreensao.

7- Etica

7.1-Estudo baseado nas BPC,
resolugbes vigentes e normas
éticas nacionais e internacionais.

7.2- Avaliacago do CEP e
monitoramento continuo da
equipe do estudo e de uma

equipe de médicos
independentes.
7.3-Estudo baseado em

conhecimentos cientificos
prévios que informem sobre a
condugdo com menor risco
possivel.

7.4- Compreensao do estudo

pelos participantes para
produzir sentido do que foi
assimilado.

7.1-Comprometimento do
pesquisador e transparéncia
na explicagdo e condugdo do
estudo.

7.2-Confianga no médico e
no pesquisador, eles ndo
causariam dano intencional
para o participante.

7.1- Acesso a informacao,
para permitir  que o]
participante decida sobre a
participagdo, € importante
informa-lo sobre o estudo.

7.1- Estudo baseado nas

BPC, boas praticas
laboratoriais e resolugbes
vigentes, com

treinamento/atualizagédo da
equipe do estudo e controle
de qualidade laboratorial
para manipulagao do
patégeno em estudo.

7.2- Debate com o publico
(pesquisadores, pessoas
envolvidas no  controle
social, representantes de
participantes de pesquisa,
conselheiros das instancias
regulatérias e populagao
auténoma) para promover
maiores discussdes
relacionadas com o tema.

7.3- Acompanhamento
dos participantes e dos
eventos adversos
relacionados ou nédo
relacionados. Avaliagdo de
um comité independente
para analises parciais e

7.1- Avaliagao do CEP e
da CONEP e
monitoramento continuo
antes do inicio da
pesquisa.

7.2- Estudo baseado em
conhecimentos
cientificos prévios,
mapeamento de riscos e
possiveis danos.

7.3-Promogao da
autonomia do
participante, tanto no
recrutamento como

durante sua participagao
no estudo.

7.1- Estudo baseado nas
BPC e na protecao dos direitos
dos participantes.

7.2-Acompanhamento do
participante, regularidade das

consultas e oferta de
tratamentos.
7.3- Estudo baseado em

conhecimentos cientificos
prévios que informem sobre a
condugdo com menor risco
possivel.

7.4- Avaliagao do CEP e da
CONEP e monitoramento
continuo antes do inicio da
pesquisa.

7.5-Debate com o publico
para promover maiores
discussdes relacionadas com o
tema.
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interinas dos EAG e outros
eventos. Notificagdo e
comunicagdo efetiva com
comités regulatorios.

7.4- Compreensao do
estudo pelos participantes
por meio de TCLE bem
elaborado, com destaque
para os riscos e beneficios.

7.5- Promocao da
autonomia do participante,
especialmente durante o
recrutamento, o processo de
consentimento e na sua
participagédo no estudo.
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5 DISCUSSAO

O conhecimento das percepcbdes dos diferentes publicos sobre os EIHC é
fundamental para a compreensdo mais ampla dos aspectos éticos envolvidos nesta
area de investigacdo. Os publicos sao entidades dindmicas, multidimensionais,
heterogéneas, que podem fornecer um conjunto de recursos para os envolvidos
nesses estudos utilizarem no desenvolvimento de pesquisas contextualmente
fundamentadas.

Por meio das percepcgdes, possibilita-se criar modelos conceituais com
orientagdes tedrico e praticas para sustentar o planejamento, o desenvolvimento dos
estudos e a criagao de desenhos do engajamento, como ja realizado em outros paises
interessados em iniciar os EIHC (Vaz et al., 2021; Sharma et al., 2023; Dabira et al.,
2023).

Compreender as perspectivas de varios publicos € necessario para ampliar o
debate sobre o estudo e sensibilizar as diversas partes interessadas, tais como os
parceiros governamentais, os pesquisadores, os profissionais de saude e o publico.
Para a sensibilizacdo, Sharma et al. (2023), no seu estudo na india, com membros do
comité de ética, sugerem diferentes métodos, dentre os quais optam pela
comunicagao bidirecional, pelo seu potencial em evitar as lacunas de informacgao e
proporcionar confianga mutua.

O conhecimento das percepcdes dos membros dos Comités de Etica em
Pesquisa desempenha um papel vital na revisdo e aprovacédo dos protocolos dos
EIHC, assegurando que os direitos e o bem-estar dos participantes sejam protegidos.
As perspectivas desses membros podem fornecer uma visdo critica sobre a ética e a
seguranga dos estudos. Incorporar suas percepcgdes ajuda a fortalecer o rigor ético
dos projetos e a garantir que os protocolos estejam alinhados com altos padrdes de
protecao aos participantes (Sharma et al., 2023; Srinivasan, 2018).

O acesso as percepcdes de membros da comunidade permite que se avalie a
aceitabilidade local desses estudos, o que é fundamental para assegurar que os
projetos de pesquisa respeitem e reflitam os valores da comunidade em que serao
conduzidos. Ao colher as percepcgdes, os pesquisadores podem escutar diretamente
as necessidades e preocupagdes da comunidade. Com isso, identificar e mitigar
potenciais barreiras a participacdo nos estudos, garantindo que os projetos sejam

inclusivos e sensiveis as questdes locais. Quando a comunidade sente que suas
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preocupacgdes sao levadas a sério e que ha um compromisso genuino com seu bem-
estar, ha a construgdo de uma relacdo de confianca entre a comunidade e os
pesquisadores (Vaz et al., 2021; Gbesemete et al., 2020; Kapumba et al., 2020).

No presente estudo, observou-se o0 consenso entre os participantes de que os
EIHC s&o importantes e necessarios para o desenvolvimento cientifico e avango
tecnologico, pois aceleram o desenvolvimento de vacinas e medicamentos e, quando
comparados aos testes tradicionais, sdo mais rapidos € menos onerosos.

Refletindo sobre a importancia, os representantes da area endémica e os
participantes de ensaios clinicos anteriores enfatizaram o tratamento, a cura de
doencas e a possibilidade de melhoria da qualidade de vida em detrimento da
prevencdo de doencas. O fato destes participantes de pesquisas clinicas nao
diferenciarem o tratamento médico dos objetivos da investigagao cientifica revela um
desconhecimento da natureza das pesquisas clinicas e dos procedimentos
metodologicos envolvidos nesses estudos. Em consequéncia, pode ocorrer
dificuldade dos participantes em dimensionar de forma mais equilibrada os riscos e
beneficios de sua participagao na pesquisa (Lobato et al., 2014).

Ainda em termos do impacto no desenvolvimento cientifico, os EIHC sao
importantes para a produgdo de novos conhecimentos. Para os participantes do
presente estudo, por ser inovadora, a investigacdo permite a constru¢ao de novos
saberes que podem gerar ferramentas capazes de eliminar certas doengas, aprimorar
o desenvolvimento de protocolos e oferecer maior protecdo aos participantes.
Segundo Dabira et al. (2023), que avaliou a percepgao e aceitabilidade do EIHC, em
Gambia, a maioria dos EIHC busca o avang¢o do conhecimento cientifico visando obter
beneficios para a saude publica, o que €& especialmente significativo para a
comunidade local. No estudo em questdo, a percepcao foi a de que os avangos
obtidos com a investigagao poderiam resultar na eliminagao da malaria na regiao.

Observou-se no presente estudo que, apesar de os EIHC serem novos para a
comunidade estudada, foi consenso que sao aceitaveis e podem ser desenvolvidos
no Brasil. Pois o pais possui centros de pesquisa, laboratérios, hospitais bem
equipados, além de pesquisadores e profissionais qualificados para realizar esse tipo
de estudo. Também existem acdes clinicas e regulatérias para garantir a segurancga
no desenvolvimento dos EIHC. Ao mesmo tempo, foi destacada a necessidade de
maior investimento em infraestrutura adequada nos hospitais e centros de pesquisa e

no treinamento dos profissionais.
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O EIHC, por envolver infeccao controlada, requer pesquisadores com
conhecimentos especiais, instalacbes especificas, equipe de pesquisa competente e
profissionais médicos qualificados, de modo a garantir o rigor e a seguranca dos
participantes (OMS, 2021; Sharma et al., 2023). Esse padrao deve ser exigido para
evitar que instituicdes e profissionais sem conhecimentos e instalagdes necessarias
desejem iniciar os EIHC, considerando que eles podem gerar financiamentos atrativos
que podem atrair o interesse de sua realizagdo (Sharma et al., 2023).

A aceitabilidade do EIHC também esta presente entre participantes de outras
pesquisas (Hodgson, 2015; Kapumba et al., 2020; Vaz et al., 2021; Kestelyn et al.,
2019; Dabira et al., 2023). No estudo de Hodgson (2015) que avaliou o primeiro EIHC
desenvolvido em Nairdbi, todos os voluntarios que se apresentaram para triagem
concordaram em participar do estudo, atestando significativa aceitabilidade local. Esta
mesma postura foi identificada em um EIHC para SARS-CoV 2, em que as pessoas
demonstraram atitude positiva com relagdo ao estudo e ao esforgo cientifico para
vencer a pandemia (Gbesemete et al., 2020). Na india, verificou-se que os
participantes reconheceram a necessidade de realizar o EIHC, considerando as
caracteristicas especiais e as necessidades do pais (Sharma et al., 2023).

Porém, observa-se que a aceitabilidade quase sempre vem precedida do medo
do desconhecido e de algumas preocupacdes, condicdo que vai ao encontro dos
resultados do presente estudo. Verificou-se consenso em relacdo ao fato do estudo
ser desconhecido e trazer medo, duvidas, preocupacdes e desafios. O medo de se
infectar esta presente, assim como duvidas em relacdo a seguranca do estudo e
preocupacgdes decorrentes da vulnerabilidade social da populacéo.

O sentimento de medo em relacéo a infeccao foi verificado em outros estudos
de desafios, bem como o de ser infectado com algo diferente do que foi falado pelo
pesquisador (Njue et al., 2018). O temor dos participantes de que algo perigoso e fatal
entre no seu corpo foi expresso no estudo de Vaz et al. (2021).

Para os membros do CEP e da CONEP e gerentes e monitores, a condugao do
EIHC no Brasil requer um zelo especial, pois a maioria dos potenciais participantes se
encontra em vulnerabilidade social, o0 que pode impactar no processo de
consentimento. Essa preocupacao também foi destacada no manual da OMS, sendo
uma preocupagao atual entre pesquisadores, comités de ética e agéncias
reguladoras. A realizacdo destes estudos em populagdes vulneraveis

socioeconomicamente com acesso inadequado aos servicos de saude limita a
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autonomia e a capacidade de consentimento informado. Além disso, exige atencao
especial, sendo preciso assegurar a compreensao do publico sobre todas as
informagdes e procedimentos que envolvem esses estudos para a tomada de decisao
de participagao (Who, 2021).

Dado que os estudos do CHMI sdo complexos e logisticamente desafiantes,
pensa-se geralmente que o recrutamento de participantes do estudo com um nivel de
escolaridade mais elevado facilitaria o processo de consentimento informado. E,
ainda, que estes participantes estariam em melhor posicdo para compreender o
objetivo e os procedimentos do estudo do que os nao instruidos (Darton et al., 2015;
Jamrozik et al., 2020). No entanto, muitas partes interessadas no estudo de Dabira et
al.,(2023) manifestaram forte apoio ao recrutamento de voluntarios com um nivel de
escolaridade mais baixo ou mesmo analfabetos, uma vez que seriam capazes de
compreender os procedimentos do estudo se explicados nas linguas locais e com
recursos visuais. Um estudo qualitativo realizado no Quénia relatou que individuos
com menos escolaridade conseguem fornecer consentimento informado adequado,
especialmente com um envolvimento comunitario bem concebido e multiplas
oportunidades para discutir e esclarecer os procedimentos do estudo (Njue et al.,
2018). Além disso, selecionar apenas individuos com um determinado nivel de
escolaridade pode ser antiético e suscitaria diversas preocupacgdes. Na verdade, os
individuos altamente qualificados nédo representam plenamente as comunidades que
serao alvo de uma intervengdo como uma nova vacina. Portanto, a justi¢a na selegéo
dos voluntarios do CHMI é fundamental, bem como a avaliagao das vulnerabilidades
especificas da potencial populagdo do estudo, uma vez que reduziria os riscos de
encargos e danos (Jamrozik et al., 2021).

No presente estudo, os participantes de ensaios clinicos anteriores ponderaram
que pode ocorrer resisténcia para o estudo ser aceito. Para eles, tanto conhecer a
natureza do estudo — ocorréncia de infecgcao proposital — como desconhecé-lo, pode
gerar baixa aceitagao.

A percepcao de baixa aceitagdo do estudo também é encontrada na literatura.
Em um estudo ocorrido na india, em que o objetivo foi explorar as percepcdes,
motivagdes e preocupagdes do publico em relagcédo ao ensaio clinico, constatou-se que
o limitado conhecimento da pesquisa biomédica afeta negativamente a recepgao
inicial e aceitagao de um desenho de estudo que inclua infecg¢ao proposital (Vaz et al.,

2015). Essa preocupacao é encontrada também em outras pesquisas nas quais os
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participantes reconheceram a importancia do estudo para a ciéncia, ainda que
convivendo com o medo de se tornar um participante (Mtunthama et al., 2021).

Neste ponto especifico da infecgcao proposital, os participantes do presente
estudo argumentaram que os beneficios estdo sempre atrelados aos riscos. Na sua
percepcgao, os beneficios do estudo sdo maiores do que 0s riscos, ja que esses sao
minimizados pelo controle e monitoramento constantes.

Sobre a relagao risco-beneficio, os participantes alegam, como contraponto aos
riscos, a rapidez na resposta da producdo de vacinas, os beneficios ligados a
possibilidade de aprofundar e expandir o conhecimento das doencas, além da
conquista da independéncia tecnologica do pais.

Em pesquisa realizada no Quénia visando analisar as percepgdoes de
participantes de um EIHC quanto a natureza e extensao dos beneficios e riscos em
profundidade e a longo prazo, concluiu-se que, em estudos de desafios, os beneficios
podem ser maximizados e os 6nus minimizados (Chi et al., 2021).

O estudo de Dabira et al. (2023) que avaliou as percepgdes sobre o primeiro
EIHC ocorrido em Gambia, mostrou que os participantes expressaram percepcoes
positivas sobre os beneficios da sua experiéncia em um EIHC, tais como: a
participacdo no estudo, as oportunidades de esclarecimento, a avaliagdo de saude
rigorosa, o profissionalismo da equipe e a chance de contribuir para o avango do
conhecimento sobre a malaria. Ao mesmo tempo, avaliaram o risco de participar do
estudo como baixo, amenizado por fatores como experiéncias prévias dos
pesquisadores com a malaria, a curabilidade da doenca e a confianga na instituigao
de pesquisa.

Entre os riscos percebidos no presente estudo, o de desenvolver a doenca da
infeccédo controlada foi o mais citado. Os pesquisadores, os gerentes e os monitores
de estudos enfatizaram que os riscos sao individuais, em fungao das caracteristicas e
reagoes de cada organismo. Em contrapartida, afirmaram que podem ser diminuidos,
considerando que o estudo € controlado em laboratério, o pesquisador tem
conhecimento da infeccédo e os participantes sdo acompanhados de forma continua
por uma equipe multiprofissional.

Igualmente, os representantes da area endémica afirmaram que, embora o
estudo apresente riscos reais para os participantes, eles sao efetivamente reduzidos
devido ao monitoramento constante. No caso de EIHC para doengas que ja possuem

tratamentos disponiveis, eles consideram os riscos aceitaveis devido a existéncia
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desses tratamentos. Acrescentaram que existe risco natural de contrair a doencga e de
desenvolver os sintomas, o que também impacta na minimizagdo dos riscos da
infecgao proposital.

Além do risco do desenvolvimento da doenga do estudo, ocorre a preocupagao
com as possiveis consequéncias geradas pela infecgdo a longo prazo e com o risco
de contaminagcdo da comunidade. Como exemplo, foi citado o risco do
desenvolvimento de COVID longa ap6s EIHC sobre essa doenga. O desenvolvimento
da COVID-longa pode gerar sequelas que implicam na necessidade de
acompanhamento dos participantes a longo prazo (Davis et al., 2021).

Preocupagcao semelhante foi citada em outro estudo — a de que a infecgao
deliberada do voluntario saudavel poderia acarretar efeitos continuados que
persistiriam além da duragéo do estudo (Sharma et al., 2023).

O fato de os EIHC oferecerem risco ao participante saudavel tem gerado
intenso debate ético, tanto no meio académico, como em alguns outros setores da
sociedade. Aparentemente, por violar o principio de nao causar danos, os EIHC
despertam percepgbes distintas com relagdo ao seu rigor ético. De fato, eles
acarretam inerentemente um risco para os participantes e s6 podem ser realizados
em doengas trataveis ou autolimitadas em que se sabe que ndo ocorre nenhuma
patologia irreversivel. A justificativa para estes ensaios se situa no valor dos potenciais
avancos cientificos que beneficiam a sociedade (Roestenberg et al., 2018).

Por esta razao, o consentimento do participante e o modo como é desenvolvido
pelo pesquisador sdo essenciais. O consentimento pauta-se no principio bioético da
autonomia do sujeito, principio que depende significativamente de como o processo
de consentimento informado é elaborado e desenvolvido (Molyneux et al., 2012; Zulu
et al., 2019; Who, 2021).

Assim, ja é consenso na literatura que informar o participante de modo que ele
compreenda o estudo é fundamental para a validade ética do estudo. E
responsabilidade do pesquisador informar devidamente o participante sobre a
pesquisa, o método, os riscos e quais efeitos esperados da pesquisa na sua saude,
sempre respeitando o livre arbitrio do participante em se envolver ou ndo na pesquisa
preservando seus direitos (Who, 2021; Sharma et al., 2023).

Os consentimentos nos EIHC devem ser rigorosos e robustos, incorporando
abordagens para garantir que os participantes entendam adequadamente os

principais aspectos da pesquisa (Who, 2021).
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Entretanto, a questao que permanece é como fazé-lo. O modo de desenvolvé-
lo. Como favorecer a compreensdo nao € uma questdo dada e pressupde uma
interface com o campo da educagao e do debate contemporaneo relacionado a “como”
as pessoas aprendem e compreendem algo.

Sobre essa questdo do modo de desenvolver o consentimento, houve
consenso entre os participantes do presente estudo de que os riscos devem ser
enfatizados, inclusive o da evolucado desfavoravel da infeccdo. Para eles, ao focar
nos riscos e direitos do participante, assegura-se um consentimento bem informado.

Em estudo realizado em Zambia, para antecipar questdes éticas e
regulamentares previsiveis ao realizar o EIHC no pais, pela primeira vez, os
participantes identificaram que os EIHC, por ocorrerem com pessoas saudaveis e
deliberadamente infectadas, devem fornecer informagdes claras, verdadeiras e
garantir uma boa avaliagao do risco pelos participantes (Kunda-Ng’andu et al., 2021).

Estudo desenvolvido na india visando identificar as percepcdes de membros
de Comités de Etica sobre os EIHC, mostrou que neste caso em que a infeccdo é
introduzida deliberadamente, os participantes podem n&o compreender totalmente os
riscos associados a ela. Além disso, expressaram incerteza sobre o publico leigo estar
suficientemente ciente dos procedimentos e compreender esse tipo de estudo
(Sharma et al., 2023).

A explicagdo com linguagem simples e recursos adicionais interativos (videos,
ilustracbes, dinamicas de grupo, contagdo de histéria) também foi citada pelos
participantes do presente estudo, de forma consensual, como meio adequado para
realizar o consentimento. A valorizagao do uso de recursos adicionais a fim de garantir
que as informagbes sejam comunicadas com clareza ocorre também em outros
estudos (Kunda-ng’andu et al., 2021; Castro et al., 2020). O estudo de Sharma et al.,
2023, confirma que o processo de consentimento informado deve ser mais simples,
porém mais interativo e rigoroso do que os procedimentos atuais, devendo contar com
0 uso de audiovisuais.

Os pesquisadores do presente estudo destacaram que as informacdes, para
serem compreendidas, devem ser contextualizadas e conectadas com a realidade dos
participantes. A compreensao numa determinada perspectiva da cognigao é entendida
como um processo que se da quando os sujeitos produzem sentido para as

informagdes ancorados na subjetividade e apoiados em suas experiéncias de vida.
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Segundo o manual da OMS, a importancia de buscar um consentimento valido
para a pesquisa, usando processos de consentimento bem elaborados e
contextualmente apropriados, é abordada em abrangéncia nas diretrizes e
regulamentacgdes éticas em pesquisas atuais (OMS, 2021).

A compreensdo adequada do estudo foi mencionada, de forma consensual,
pelos participantes do presente estudo, como uma das principais preocupagdes do
consentimento, principalmente, no que diz respeito aos riscos. Eles explicitaram que
o participante ndo apenas deve assimilar a informagao transmitida pelo pesquisador,
mas deve ter o poder de interpreta-la. Por isso, € preciso que o pesquisador promova
essa compreensao e se certifique de que o participante entendeu efetivamente o
estudo, pois se ndo ha compreensao, nao ha decisdo autbnoma.

Quando os participantes dizem que a informagao deve ser interpretada, eles
estdo pensando, em ultima instancia, que apenas transmitir a informacéao ou, colocar
o participante em contato com ela é insuficiente para promover a compreensao,
considerando haver nesse processo um papel ativo do participante com relacédo a
informacgao recebida.

A necessidade de que haja compreensao adequada para a decisdo autbnoma
ja é compartilhada pela literatura, entretanto, ndo ha uma discussao sobre o0 que seria
uma compreensao adequada e uma decisao autbnoma. Do mesmo modo, n&o ha uma
descrigao objetiva de como esses processos acontecem. Poucos séo os estudos que
problematizam esses conceitos. No estudo de Sharma et al., 2023, compreensao
adequada € aquela em que se compreende a natureza da acdo e as suas
consequéncias.

No campo da educagdo, o conceito de compreensao na perspectiva pos-
moderna sinaliza para uma mudanca de perspectiva. Ao invés de se fundamentar em
base tedrica de inspiracéo racionalista, condicao que prevalece no consentimento em
ensaios clinicos de uma forma geral, deve-se apostar na produgao de conhecimento
e subjetivagao pela via da experimentacao (Deleuze, 2018).

Ainda, com relacdo ao modo de desenvolver o consentimento, os participantes
de ensaios clinicos anteriores apresentam um recurso criativo que se refere ao
testemunho de pessoas que ja vivenciaram pesquisas. A experiéncia apresentada no
coletivo favorece a reflexdo e o compartilhamento de significados pelos participantes.
Ocorreu em um estudo na Africa, em que os veteranos da investigacdo apresentaram

aos novos voluntarios uma explicagdo clara da sua experiéncia em participar. A
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apresentacao feita pelos participantes da pesquisa gera maior interesse e
envolvimento do que a dos investigadores (Gordon et al., 2023).

Em estudo realizado no Malawi, houve também a percepc¢do de que envolver
antigos participantes como testemunha ajudaria a dissipar possiveis equivocos sobre
este tipo de investigagao entre os possiveis futuros participantes (Mtunthama et al.,
2021).

Ainda como sugestao para desenvolver o consentimento, os representantes de
area endémica do presente estudo indicaram a obrigatoriedade de comparecer aos
encontros informativos com os pesquisadores para evitar (des)informagao. Apontaram
conteudos a serem privilegiados durante a explicagado para estabelecer padrdes de
confianga na comunidade, tais como os riscos do estudo. A verdade e a franqueza
foram outros aspectos citados como fundamentais durante o consentimento, tanto
pelos representantes de area endémica, como pelos participantes de estudos
anteriores.

Diferentemente da percepgao usual no campo das pesquisas, segundo a qual
cabe ao pesquisador a fungéo de engajar o publico, os participantes da area endémica
no presente estudo cogitaram a sua responsabilidade em tomar para si o trabalho de
informar a comunidade.

Estudo desenvolvido na Africa demonstra qudo positivo pode ser o
consentimento obtido quando os membros da comunidade participam ativamente do
processo. Os autores da investigacdo relatam que, quando os investigadores
fornecem informacdes aos representantes da comunidade antes de obterem o
consentimento, ha maiores possibilidades de repercussado positiva na comunidade
(Tindana et al., 2019). Os representantes da comunidade encontram-se em condigbes
favoraveis para a conversa com a comunidade, por compartilharem experiéncias no
mesmo territorio, condicdo produtiva para a produgao de sentidos proprios para a
participacao.

Considera-se hoje que a informacdo e o engajamento do publico ndo devem
constituir preocupacao exclusiva dos pesquisadores. Nao € apenas o pesquisador que
precisa se implicar na informacado e engajamento do publico e da sociedade. Os
participantes devem ser envolvidos, conscientizados, de modo a tornarem-se
protagonistas desse processo, pois 0 engajamento refere-se a um processo
fundamentado na preocupagéao de garantir de forma mais democratica a participagéo

ativa dos diferentes publicos na tomada de decisbes relacionadas a participagdo em
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pesquisas e suas implicagdes na coletividade (Tindana et al., 2007; Wellcome Trust,
2011; Kunda-Ng’andu et al., 2021; Wong et al., 2021).

O engajamento da comunidade em pesquisa tem sido visto, recentemente,
como essencial para o desenvolvimento de ensaios clinicos e para o processo de
consentimento, principalmente nos casos dos EIHC. Ele exerce forte influéncia na
forma como os individuos compreendem os riscos e os beneficios e no entendimento
do consentimento informado para uma livre tomada de decisao (Kapumba et al., 2020;
Zulu et al., 2019). Além disso, favorece a autonomia na tomada de decisdes sobre a
participacdo no estudo (Mumba et al., 2022; Sumathipala et al., 2010; Grootens-
Wiegers et al., 2014).

No presente estudo, o engajamento da comunidade foi percebido pelos
representantes da comunidade endémica e participantes de estudos anteriores como
o principal aspecto a ser considerado no consentimento. Indagados sobre “o que €’
um estudo ético, esses participantes alegaram ser aquele em que ha o envolvimento
ativo de representantes da comunidade na informacéo de toda a comunidade.

Observa-se que a ideia presente no estudo e destacada pela literatura de que
€ preciso envolver a comunidade na disseminagao da informacédo é consensual e
demanda uma discussdo sobre o método a ser empregado. Ha o questionamento
sobre o que permite que a participacao se faga por meio de um real protagonismo dos
sujeitos. Nao é apenas a presencga de diversos atores a quem “se da a voz” que
assegura a participagdo, mas sim o modo como ela € conduzida. Uma dificuldade
importante nas pesquisas participativas € conseguir o engajamento dos diferentes
sujeitos no processo da investigagcao. Para haver participagédo € preciso haver
experiéncia de pertencimento.

Assim, observa-se que os participantes do presente estudo indicam que a
compreensao adequada do estudo, a participagao, o engajamento e a autonomia sao
processos que devem receber atencao privilegiada dos pesquisadores na condugao
dos estudos.

Embora seja um conhecimento compartilhado, ndo ha consenso ou mesmo
relato sobre “como” estes processos devem ser desenvolvidos. Igualmente, nédo é
descrito qual seria o conceito de engajamento pensado e praticado, bem como o de
autonomia.

Mahony e Stephansen (2017) no seu estudo sobre publico e engajamento,

criaram uma tipologia incluindo quatro vias de conceituagdo do engajamento. A
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primeira, designada “Informar”, envolve informar o publico sobre o estudo e os seus
resultados; “Consultar”, onde o objetivo é obter feedback do publico; “Envolver”, onde
os pesquisadores trabalham diretamente com o publico e compartilham o poder de
tomada de decisao e “Empoderar”’, onde todas as tomadas de decisédo sao feitas pelo
publico, que ativamente controla, dirige e gerencia todo o processo de pesquisa
(Mahony; Stephansen, 2017).

A postura do pesquisador durante a condugédo e a execugao do projeto também
€ indicada como um aspecto ético importante por esses mesmos participantes.
Corrobora-se, com esse achado, um estudo que evidenciou que o sentimento de
confianga implicito dos participantes em relacéo aos pesquisadores e as instituicbes
responsaveis pelas pesquisas implica em fatores éticos para o estudo (Pietrzykowski;
Smilowska, 2021).

Ja os pesquisadores e membros do comité de ética apontaram a necessidade
de um debate com os publicos sobre o tema, incluindo diferentes setores da
sociedade. A escuta dos publicos e dos envolvidos na pesquisa sobre o estudo,
significa um modo mais inclusivo de produzir uma matriz de diretrizes. Essas devem
considerar a realidade dos paises em desenvolvimento e auxiliar os pesquisadores,
membros de Comités de Etica em Pesquisa e o publico a compreenderem e se
engajarem no estudo (Kapumba et al., 2020; Kunda-Ng'andu et al., 2021).

A constru¢do de um pensamento critico e ético exige a abertura para enfrentar
a diversidade real de pessoas interessadas e envolvidas na questao dos EIHC. Sao
pontos de vista, perspectivas, interesses e significados distintos. Uma posi¢ao bioética
que evita o confronto com diferentes argumentos publicos, incluindo aqueles talvez
baseados em diferentes histérias culturais, relagdes e fundamentos ontolégicos
(Benhabib, 1996; Williams, 1998), arrisca perder a produgéo de conhecimento coletivo
que tem lugar nestas discussdes.

Ainda nesta questdo da eticidade dos EIHC, houve consenso entre os
participantes do presente estudo de que a investigagdo deve ser apoiada pelas Boas
Praticas Clinicas, com énfase na protecdo dos participantes. As Boas Praticas
Clinicas constituem um padrao ético e cientifico internacionalmente reconhecido para
projetar, conduzir, registrar e relatar ensaios que envolvem seres humanos,
assegurando os direitos e seguranga dos participantes. A adesao a este padrao
proporciona uma garantia publica de que os direitos, a segurancga e o bem-estar dos

participantes do ensaio s&o protegidos, em consonancia com os principios originarios
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da Declaragao de Helsinque, e que os dados do ensaio clinico sdo confiaveis (Brasil,
2020).

Para os pesquisadores e colaboradores de centros de pesquisa, o estudo ético
nao pode prescindir de avaliagbes pelas insténcias regulatérias. Além de
obrigatoriamente se referenciarem em conhecimentos cientificos prévios, é
necessario realizar o treinamento dos envolvidos. A condugéo desse tipo de estudo
levanta questdes éticas importantes e os CEPs tém como objetivo principal proteger
os direitos dos participantes de pesquisa (Chen et al., 2016; Sharma et al., 2023;
Dholakia, 2018).

Outros estudos também citam a importancia dos CEPs e do desenvolvimento
de uma estrutura regulatoria e ética especifica, com treinamento da equipe de
pesquisa e dos membros dos comités antes do inicio do EIHC. Isso se faz necessario,
pois a condugao desse tipo de estudo levanta questdes éticas importantes e os CEPs
tém objetivo principal de proteger os direitos éticos dos participantes de pesquisa
(Chen et al., 2016; Sharma et al., 2023; Dholakia, 2018). Considerando o alto risco
envolvido nesses estudos, os participantes deixaram claro que os EIHC precisariam
de um monitoramento muito préximo por parte dos CEPs e que os membros do comité
devem ser capacitados para supervisionar de perto a equipe de investigadores
(Sharma et al., 2023).

Os gerentes e monitores do presente estudo levantaram a hipdtese da nao
aprovacgao desse tipo de estudo pelos CEPs. Tal preocupacéo vai ao encontro dos
especialistas juridicos que trabalharam nos EIHC ocorridos em Gambia. Eles ficaram
apreensivos quanto a responsabilidade adicional dos membros do CEP, uma vez que
as doencas em estudo podem nao ter tratamento e representar uma séria ameaca
para os participantes do estudo (Sharma et al., 2023).

Ainda na discussao dos participantes do presente estudo, sobre a pergunta “O
que é um estudo ético?”, os membros do CEP e da CONEP e os colaboradores
responderam ser aquele que considera e se compromete com a decisdo autbnoma do
participante.

Trata-se de uma percepgao que, a exemplo das relacionadas a compreensao
e engajamento indicadas anteriormente, remete a questdo sobre como e de que modo
promover uma decisdo autbnoma e, particularmente, sobre o conceito de autonomia.

As acgdes sdo autbnomas quando cumprem as condi¢cdes de intencionalidade,

compreensao adequada, auséncia de controle externo e autenticidade. Uma acéao
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goza de intencionalidade quando se integra ao projeto que a antecipa e motiva para
obter seu resultado. Ja um ato € auténtico quando coerente com o sistema de valores
e atitudes gerais diante da vida que uma pessoa assume (Junges, 2007).

Certificar-se de que o participante compreendeu adequadamente o estudo é
uma agao reconhecida pelos participantes para atestar a validade ética do
consentimento. Como estratégias para este fim, foi consenso entre os participantes
do presente estudo que a compreensdo pode ser avaliada por meio de perguntas
sobre o conteudo do TCLE, por meio de questionarios e dialogo entre o pesquisador
e o participante. Os pesquisadores destacaram a importancia dos testes de feedback
e da conversa sob a forma de rodas de conversas, empregando o dialogo e a troca
de experiéncias, permitindo uma expressao mais aberta e auténtica. Ja os gerentes e
monitores afirmaram que os participantes devem expor o que entenderam do estudo.

Percepgdes semelhantes foram verificadas na literatura. Por exemplo, para
avaliar a capacidade de fornecer consentimento, os participantes do estudo de Carter
et al. (2023) foram solicitados a demonstrar que compreenderam as informagdes da
pesquisa, comunicando a sua compreensao dos objetivos do estudo e dos riscos.
Além disso, deveriam responder um questionario de multipla escolha para demonstrar
sua compreensao do estudo. Eventuais respostas incorretas seriam explicadas pelo
pesquisador, com opc¢ao de refazer o questionario. Ja no estudo de Glaser et al.
(2020), foram testadas diferentes intervencdes, sendo elas: escritas, audiovisuais,
digitais, interativas, discussbes verbais em grupo com teste de feedback ou
intervencgao de ensino que inclui discussdes em grupo.

Varios outros estudos também tém se preocupado com essa tematica e
buscam respostas para melhorar o grau de compreensdo durante o processo de
consentimento, ja que ele é indispensavel na pesquisa clinica (Who, 2016; Bradbury,
2016; Kunda-Ng’andu et al., 2021).

Os colaboradores de centros de pesquisa ainda citaram o esclarecimento de
duvidas associados ao uso de recursos adicionais como estratégia de avaliagao da
compreensao. No caso especifico dos EIHC, a infecgao € introduzida deliberadamente
e os participantes podem ndo compreender totalmente os riscos associados a ela. Isto
nao é surpreendente, uma vez que preocupacdes semelhantes sdo geralmente
expressas em outro estudo, no qual os participantes expressaram incerteza sobre o
publico leigo estar suficientemente ciente dos procedimentos e compreender esse tipo

de estudo, por ser um método ainda muito novo. Houve sugestdo de incluir
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aconselhamento com psicologo para garantir que o participante compreendesse as
informacgdes e que ndo houvesse pressao social. Foi sugerido também, permitir aos
participantes a oportunidade e até mesmo incentivar a discussdo com seus familiares
e/ou médico de familia antes do consentimento (Dabira et al., 2023).

A analise integral feita no presente estudo sobre o conjunto de percepgdes dos
participantes mostrou que se trata de uma realidade comum e, ao mesmo tempo,
heterogénea, a ser constantemente problematizada. Observa-se neste conjunto de
percepcdes uma tensdo expressa também na literatura, entre duas forgas, a de que
os EIHC exigiriam principios especificos, de um lado, e, do outro, a de que os
principios gerais de ética em pesquisa se adequariam aos EIHC.

Nas percepc¢oes dos participantes, esta tensdo se manifesta pelas percepc¢des
distintas de que o sistema regulatério do Brasil conta com uma legislagao consistente
sobre o assunto, e a percepgao de que nos EIHC, os procedimentos como o
consentimento deve receber “mais atencdo” pelo pesquisador e contar com
estratégias “mais” intensas e vigorosas. Os monitores e gerentes do presente estudo
relataram que o Brasil possui um sistema ético regulatorio consolidado, com pessoas
capacitadas para fazerem a avaliagao ética desses estudos.

Para estudiosos da area, o EIHC é um método novo que nao oferece beneficios
individuais e pode violar o principio da ndo maleficéncia (Jamrozik; Selgelid, 2020).
Considerando o alto risco envolvido nesses estudos, Sharma et al. (2023) concluiram
que os EIHC precisariam de um monitoramento muito proximo por parte dos CEPs e
que os membros do comité deveriam ser capacitados para supervisionar a equipe de
investigadores. Para esses autores, as regulamentagdes atuais podem nao ser
adequadas considerando o alto risco do estudo. O processo de consentimento
informado deveria ser mais simples, porém mais interativo e rigoroso do que o0s
procedimentos atuais. Para auxiliar a compreensdo da nova metodologia, o
consentimento deveria ser mais interativo do que o habitual. Deveria conter uma
gravagao audiovisual descrevendo os procedimentos. Para excluir a possibilidade de
coergao, um aconselhamento com psicélogo seria indicado.

Na esteira da defesa de um tratamento normativo diferenciado para os EIHC, a
pesquisa de Gordon et al. (2023) relata que o consentimento informado para esses
tipos de estudo deve ser um pouco diferente de outros de pesquisa clinica. Ha no
estudo a infecgao, razao pela qual ele perde o carater de prevencgao, observagao ou

tratamento. Como tal, a informacao aos voluntarios deve ser clara e compreensivel,
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com os riscos explicados de forma adequada (Kapumba et al., 2020; Gordon et al.,
2023).

Segundo a OMS, o EIHC se enquadra nas pesquisas relacionadas a saude
com seres humanos e devem ser regidos pelas orientagbes éticas nacionais e
internacionais e pelos regulamentos existentes. As normativas atuais preconizam que
a pesquisa so pode ocorrer quando satisfizer os padrdes de ética em pesquisa, para
isso € exigido que os riscos e 0s potenciais encargos sejam sistematicamente
identificados, avaliados, minimizados e justificados em termos sociais e cientificos.
Nas ultimas décadas, os EIHCs foram conduzidos conforme as normas internacionais
de pesquisa ética e trouxeram importantes contribuicbes para o tratamento e

prevencgao de muitas doengas infecciosas (OMS, 2021).
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6 CONSIDERAGOES FINAIS

O estudo permitiu um olhar mais amplo e plural sobre os EIHCs. Trouxe
respostas sobre como diferentes publicos percebem o estudo e ofereceu elementos
para a construgdo de uma visao critica e sensivel sobre o problema. Novas questdes
de pesquisa podem ser construidas a partir da interpretacdo dos achados deste
estudo. Gerar nova pergunta € uma possivel contribuicdo do estudo. Com isso, abre-
se a possibilidade de continuidade do processo de pesquisar a problematica dos EIHC
e de avancos concretos nesta area de conhecimento.

O estudo apresenta recursos potenciais para se criar uma estrutura conceitual
de engajamento publico para os EIHC. A pergunta-chave do estudo “o que o estudo
deve conter para ser ético” permite que se desloque a discussao sobre a problematica
dos EIHC, da area exclusivamente académica para aqueles que direta ou
indiretamente tém envolvimento com o estudo. Ampliar o reconhecimento da natureza
polémica dos estudos € fundamental para compreender a sua complexidade como
objeto de estudo.

Abrir o debate e o exercicio de confrontar percepgdes distintas € um modo de
evitar que a resposta para a discussao ética do EIHC se coloque entre duas posi¢des
antaglnicas: a aceitacdo ou nao do estudo — condi¢gdo que elimina a possibilidade
de construgdo de uma visdo critica sobre o problema. Quando a argumentacéo se
reduz a uma polarizagdo e a uma perspectiva ideoldgica ao invés de pragmatica do
problema, o dialogo ndo acontece, e, sem ele, a producao da diferenca.

As percepcdes levantadas no presente estudo, ao serem colocadas em dialogo
com a literatura, mostraram que ja € consenso entre pesquisadores, membros de
comité de ética, participantes de estudo e outros, que o EIHC é importante e aceitavel,
apesar de trazer preocupacdes éticas. Ainda, que esse tipo de estudo pode ser
realizado, desde que acompanhado com rigor, monitorado pelas instancias
regulatorias e oferecga assisténcia adequada e seguranga ao participante. Ha também
a recomendagao de que o estudo nao seja realizado antes da coleta das percepgdes
do publico, o envolvimento com a comunidade e de ter sido construida a confianga
entre o publico e o pesquisador.

O consenso pode ser observado também em torno do reconhecimento de que
0s publicos e os participantes do estudo devem compreender adequadamente o

estudo, ser nele envolvidos e engajados e de que exigéncias éticas podem ser
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contempladas, quando os membros da comunidade participam ativamente da
informacao da comunidade.

Embora seja um conhecimento compartilhado, ndo ha consenso ou mesmo
relato na literatura sobre “como” estes processos de participagdo e engajamento
devem ser desenvolvidos. Igualmente, ndo s&o descritos o0s conceitos de
compreensao, participagdo e engajamento pensados e praticados nos estudos
tedricos e empiricos desenvolvidos.

Estes conceitos sdo polissémicos, sustentam-se em perspectivas teoricas
distintas e, por esta razao, podem tanto apoiar praticas potencializadoras ou nao de
um pensamento e agir criticos e implicados. Ao serem operacionalizados na pratica,
sao permanentemente atravessados por forcas de diferentes naturezas. Além disso,
pelo seu uso exaustivo em diferentes areas de conhecimento, sem uma consistente
problematizacao, esses conceitos arriscam terem seu sentido politico esvaziado.

Deste modo, tem-se a percepgao de que um dos problemas aqui é de natureza
metodoldgica, obrigando a deslocar a énfase da pergunta sobre “o que deve ser feito”
para o “como fazer”, incluindo as implicacdes politicas e os efeitos desse fazer. Muda
assim o enfoque e as discussdes de “quais sao as questbes éticas que nos
preocupam” para “como devemos abordar as questdes éticas que surgem na pratica”.

O presente estudo ¢ inédito, ao ser o primeiro estudo de coleta de percepgdes
realizado no Brasil. Observou-se que muitos profissionais experientes nao tinham
conhecimento sobre o tema, demonstrando curiosidade e surpresa com esse método
de estudo.

Como potencialidades do estudo, destacam-se a coleta de percepgdes da area
urbana e rural, o envolvimento de diversos publicos e analise das percep¢des em duas
perspectivas distintas, a que foca no coletivo e a que destaca o pensamento de cada
grupo de participantes na busca dos consensos e das particularidades.

A diversidade de ferramentas de coleta de dados é importante, inclusive ha as
que, além de permitirem o acesso aos dados, consistiram em processos de carater
educativo, assumindo um duplo papel.

Este estudo pode contribuir para o desenvolvimento e a implementagao desse
tipo de investigagdo no Brasil. Por ser pioneiro, pode se constituir porta de entrada
para o inicio do desenvolvimento de EIHC no pais, a exemplo de outros paises em

que foi percorrido 0 mesmo caminho.
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ANEXO 1 - LINK DE ACESSO AO VIDEO

O link do video intitulado “Eu infecto para que outras pessoas nédo se infectem” esta

disponivel para acesso via You tube e Google drive:

Via You tube: https://youtu.be/Hdp2X-4rN8c

Via Google Drive:

https://drive.google.com/file/d/1S5e-WTbVnl-knkMDh E1JZNmPpnUf8MO0/view?usp=sharing



https://youtu.be/Hdp2X-4rN8c
https://drive.google.com/file/d/1S5e-WTbVnl-knkMDh_E1JZNmPpnUf8M0/view?usp=sharing
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ANEXO 2 - PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

Parecer consubstanciado do Comité de Etica da UFMG, numero: 5.412.848

aprovado em 17 de maio de 2022.

UNIVERSIDADE FEDERAL DE £ Plaboforma
MINAS GERAIS asil

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Percepgdes de pesquisadores, colaboradores de centros de pesquisas, membros de
Comité de ética em Pesquisa e de voluntarios de estudos clinicos sobre estudos de
Infecgdo Humana Controlada e engajamento piblico.

Pesquisador: Maria Flavia Gazzinelli

Area Tematica:

Versdo: 2

CAAE: 57040322 4 00D00.5149

Instituigio Proponente: UNIVERSIDADE FEDERAL DE MINAS GERAIS
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Mimero do Parecer: 5.412.848

Apresentagio do Projeto:

Um Estudo de Infeccac Humana Controlada (EIHC) e caracterizado quando uma cepa de um agente de
doenca infecciosa e administrada em uma dose controlada por uma via especifica a voluntarios saudaveis
para avaliar a propria doenca, seu tratamento ou a eficacia de possiveis vacinas. Esses tipos de estudos
podem levar a uma melhor compreensao do mecanismo de infeccao, patogenese da deenca, fatores
contribuintes do hospedeirg, virulencia microbiana, protocolos de tratamento e respostas induzidas pela
vacina; alem de avaliar tambem potenciais vacinas. Os EIHC tambem sao conhecidos como estudos de
desafios, pois o corpo e desafiado com um patogenc microbiano como parte do modelo de pesquisa e, mais
recentemente, como infeccao experimental (LANGENBERG et al., 2019; WAZ et al., 2020).0 objetivo final de
um EIHC e tornar o desenvolvimento de medicamentos mais eficientes, menos custosos e testar vacinas
candidatas nos paises onde as doencas saoc mais prevalentes e onde os pacientes tem maiores
probabilidades de se beneficiarem da intervencao. A necessidade desses estudos locais & importante, uma
vez que, fatores locais/regionais e a variabilidade biclogica em diferentes populacoes podem alterar a
dinamica do patogeno hospedeire e dificultar a extrapelacao dos resultados de uma populacaoc para outra. A
avaliacac da eficacia preliminar do medicamento ou vacina pode mestrar que uma vacina candidata
provavelmente sera ineficaz, evitando assim, a exposicao desnecessaria de milhares de pessocas em
grandes ensaios de fase Il (BALASINGAM E WILDER, 2018). Esse estudo se
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justifica para avaliar a aceitabilidade dos EIHC no pais e, sobretudo para apoiar contextualmente o desenho
do estudo. A consulta as partes interessadas gera evidencias sobre abordagens eficazes e aceitaveis. A
partir dessas coletas de percepcoes, obtem-se informacoes para as decisoes criticas relacionadas as
questoes eticas envolvidas, selecao segura de participantes, minimizacao de riscos envolvidos, medos,
preccupacoes e preferenciag das paries interesgadas. A participacao publica no desenveolvimento de
diretrizes biceticas protege seus interesses e gera maior transparencia dos propositos da pesquisa. O
pesquisador consegue antecipar problemas a niveis sociais, avaliar as questoes de vulnerabilidade e criar
metodos para resolve-los, aperfeicoando assim o desenho do estudo. Sendo assim, este projeto busca
responder a seguinte pergunta de pesquisa: Quais as percepcoes de pesquisadores, colaboradores de
centros de pesquisas, membros de Comite de Etica em Pesquisa e de voluntarios de estudos clinicos em
relacao aos estudos de Infeccac Humana Conirolada e ao engajamento nestes estudos? Este e um estudo
de abordagem qualitativa que ocorrera no Brasil de forma virtual & os participantes comporaoc dois tipos de
publica: 1-pesguisadores, profissionais que atuam em centros de pesquisas, membros de Comites de Etica
em Pesqguisa (CEP) e 2- voluntarios de estudos clinicos anteriores tanto da area rural como da area urbana.
O numero de pariicipantes selecionado sera delimitado pelo criteric de saturacao interna dos dados. As
ferramentas utilizadas para a identificacao de percepcoes sobre oz EIHC serao, para o grupo 01, um
questionario virtual com 07 perguntas abertas que abordam os temas: percepcoes sobre EIHC, etica e
engajamento. Para o grupe 02 { area urbana) sera ulilizada a entrevista virtual por meic de video-chamada
com o uso de um roteiro semi-estruturado constituido por 07 questoes que abordara oz mesmos temas do
grupo 01. Antes da enfrevista e da aplicacao do questionario, os participantes de ambos o8 grupos deverao
assistir a um video de curta metragem (aproximadamente 3 min) Ainda para o grupo 02, no caso dos
participantes de estudos desenveolvidos pelo grupo de pesguisa em area rural sera usada, para a coleta de
dados, uma reuniac em formato de roda de conversa contendo uma exposicao dialogada sobre og EIHC e
sobre a doenca, a apresentacao de um video ilustrative sobre a producac de vacinas em EIHC, uma
demonstracao pratica sobre a inoculacac em EIHC e, por ultimo, uma contacac de historia oral sobre EIHC
e ancilostomose. Os dados coletados por meio da reuniao, entrevista e questionario, e, posteriormente
analisados, serao utilizados como fundamento para a elaboracaoc de uma estrutura conceitual e
metodologica relacionada ao EIHC, suas diretrizes eticas e engajamento publico. A finalidade da estrutura e
auxiliar pesquisadores no desenvolvimento dos EIHC. Os dados serao analisados, de acordo com o metodo
de Analise de Conteudo de Bardin.
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Objetivo da Pesquisa:

Objetivo da Pesguisa:

Objetivo Primario:

Analisar as percepcoes de pesquisadores, colaboradores de centros de pesquisas, membros de Comite de
Etica em Peszquiza e de voluntarios de estudos clinicos sobre os Estudos de Infeccac Humana Controlada e
engajamento para fundamentar a construcac de uma estrutura conceitual e metodologica gue possa auxiliar

pesgquisadores no desenvolvimento deste estudo.

Objetivos Secundarnios:

-ldentificar as percepcoes do publico sobre os estudes de Infeccao Humana Controlada e engajamento; -
Identificar, na perspectiva do publico, fatores que facilitam ou dificultam a implementacao de EIHC no pais; -
Construir uma estrutura conceitual e metodologica com principios, diretrizes e orientacoes praticas para
orientar pesquisadores no processo etico e de engajamento em pesquisas de Infeccao Humana Controlada;
-Apoiar o desenvolvimento de estruturas eticas para os EIHC no Brasil.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:
Riscos:
Por se tratar de um gquestionario ou entrevista, a pesquiza traz riscos minimos como eventual cansaco ou

desconforto em responder as perguntas.

Beneficios:

Como beneficio, auxiliara pesquisadores a entenderem melhor o que as pessoas pensam acerca desses
assuntos e como poderemos desenvolver os estudos de infeccao humana controlada no Brasil, trazendo
avancos para a ciencia e para a pesquisa com a participacao ativa das partes interessadas. E no nivel
social, em termos da inovacao cientifica e melhoria da Saude Publica, que os beneficios deste estudo se
situam.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

O projeto propoe a divisac dos participantes em dois grupos: (1) composto por pesquisadores,
colaboradores de centros de pesguisas e membros de CEP; e (2) um grupo composto por voluntarios
participantes de estudos anteriores, este dividido entre participantes da zona urbana e rural. Para ambos os
grupos serao aplicados questionarios e sera apresentado um video educative de curta metragem que
descreve a historia de uma menina que se contamina com ancilostomose (amarelao) para proteger o

restante da populacao.
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O projeto apresenta TCLE para o grupo 1, e dois TCLEs distintos para os dois conjutos de participantes do
grupo 2, pois para o3 voluntarios da zona rural ha necessidade de orientacao scbre a pariticipacao em uma
reuniac com o pesquisadores.

O projeto apresenta o roteiro das perguntas da entrevista.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagio obrigatdria:

Foram apresentados:

- TCLE para pesquizadores, colaboradores de centros de pesquisas e membros de CEP;
- TCLE para voluntarios de estudos clinices da area rural;

- TCLE para voluntarios de estudos clinicos da area urbana;

- Modelo de questionario para voluntarios participantes de estudos anteriores;

- Modelo de questionario para pesquisadores, colaboradores de centros de pesquisas e membros de CEP -
Link para aceszo ao video com orientacoes sobre ancilostomose;

- Projete completo;

- Parecer de aprovacao na unidade academica;

- Folha de rosto assinada;

- Carta resposta ac CEP.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Projeto e termos de apresentacao obrigatoria em conformidade, s.m j., consideramos o projeto aprovado.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Tendo em vista a legislaglo vigente (Resolugdo CNS 466/12), o CEP-UFMG recomenda aos
Pesguisadores: comunicar foda e qualguer alterago do projeto e do termo de consentimento via emenda na
Plataforma Brasil, informar imediatamente qualquer evento adverso ocorride durante o desenvolvimento da
pesquisa (via documental encaminhada em papel), apresentar na forma de netificacdo relatorios parciais do
andamento do mesmo a cada 06 (seis) meses e ao término da pesguisa encaminhar a este Comité um

sumario dos resultados do projeto (relatério final).

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arguivo Postagem Autor Situagao
Informagdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P 10/05/2022 Aceito
do Projeto ROJETO 1879232 pdf 09:52:46
Outros carta_resposta_a_pendencia.pdf 10/05/2022 |Maria Flavia Aceito
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Owtros carta_resposta_a_pendencia.pdf D09:51:56 | Gazzinelli Aceito
Outros carta_resposta_a_pendencia.doc 10/05/2022 |Maria Flavia Aceito
09:51:27 | Gazzinelli
TCLE { Termos de (4 _0_Temo_de_Consentimento_Livre_e | 22/03/2022 |Maria Flavia Aceito
Azsentimento / _Esclarecido_grupo01_final_dez2021.do 13:22:59 Gazzinelli
Justificativa de cx
Auséncia
TCLE / Termos de |6 _0_Temo_de_consentimento_livre_e_ | 22/03/2022 |Maria Flavia Aceito
Assentimento / esclarecido_grupo_02_arearural_final_d 13:21:30 Gazzinell
Justificativa de ezr2021 docx
Auséncia
TCLE / Termos de  |5_0_Termno_de_Consentimento_Livre_e| 22/03/2022 |Maria Flavia Aceito
Azsentimento / _Esclarecido_grupo02_areaurbana_final 13:21:22 Gazzinelli
Justificativa de _dez2021 . docx
Ausencia
Outros 8 _0_aprovacao_departamento_enferma [ 22/03/2022 |Maria Flavia Aceito
gem_SEI_23072_200454_2022_54 pdf 12:52:40 | Gazzinell
Outros 7_0_aceszo_ao_video.docx 21/03/2022 (Maria Flavia Aceito
17:33:46 | Gazzinelli
QOutros 3_0_Questionaric_grupo02_final_dez20 [ 21/03/2022 |Maria Flavia Aceito
21.docx 17:32:31 Gazzinelli
Outros 2_0_Questionaric_grupoD1_final_dez20 | 21/03/2022 |Maria Flavia Aceito
21._docx 17-31:59 Gazzinelli
Projeto Detalhado /| 1_0_projeto_doutorade_final_marco22.d| 21/03/2022 |Maria Flavia Aceito
Brochura oc 17:31:37 | Gazzinelli
Investigador
Outros 0_carta_de_submissao.doc 21/03/2022 (Maria Flavia Aceito
17:30:57 | Gazzinell
Outros 0_carta_de_submissao pdf 21/03/2022 [Maria Flavia Aceito
17:30:05 | Gazzinell
Folha de Rosto Folha_de_rosto_assinada.pdf 21/03/2022 |Maria Flavia Aceito
16:46:19 Gazzinelli

Situagdo do Parecer:
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ANEXO 3 - PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP DA EMENDA 01

Parecer consubstanciado do Comité de Etica da UFMG, referente a emenda
01, numero: 6.739.151 aprovado em 02 de abril de 2024.

UNIVERSIDADE FEDERAL DE % Plabaforma
MINAS GERAIS %ﬂnﬂ

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesquisa: Percepges de pesquisadores, colaboradores de cenfros de pesquisas, membros de
Comité de ética em Pesquisa e de voluntarios de estudos clinicos sobre estudos de
Infecgdo Humana Controlada e engajamento pdblico.

Pesquisador: Maria Flavia Gazzinelli

Area Tematica:

Versdo: 3

CAAE: 57040322.4.0000.5149

Instituigao Proponente: UNIVERSIDADE FEDERAL DE MINAS GERAIS
Patrecinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Miamero do Parecer: 6.739.151

Apresentagido do Projeto:

Um Estudo de Infeccao Humana Controlada (EIHC) e caracterizade gquando uma cepa de um agente de
doenca infecciosa e administrada em uma dose confrolada por uma via especifica a voluntarios saudaveis
para avaliar a propria doenca, seu tratamento ou a eficacia de possiveis vacinas. Esses tipos de estudos
podem levar a uma melhor compreensac do mecanismo de infeccao, patogenese da doenca, fatores
contribuintes do hospedeiro, virulencia microbiana, protocclos de tratamento e respostas induzidas pela
vacina; alem de avaliar tambem potenciais vacinas. Os EIHC tambem sao conhecidos como estudos de
desafios, pois o corpo e desafiade com um patogeno microbiano como parte do modelo de pesquisa e, mais
recentements, como infeccao experimental (LANGENBERG et al., 2019; VAZ et al., 2020).0 objetivo final de
um EIHC e tornar o desenvolvimente de medicamentos mais eficientes, menos custoscos e testar vacinas
candidatas nos paises onde as doencas sao mais prevalentes e onde os pacientes tem maiores
probabilidades de se beneficiarem da intervencao. A necessidade desses estudeos locais e importants, uma
vez que, fatores locais/regionais e a variabilidade biologica em diferentes populacoes podem alterar a
dinamica do patogeno hospedeiro e dificultar a extrapolacao dos resultados de uma populacao para outra. A
avaliacac da eficacia preliminar do medicamento ou vacina pode mostrar que uma vacina candidata
provavelments
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sera ineficaz, evitando assim, a exposicao desnecessaria de mihares de pessocas em grandes ensaios de
fase Il (BALASINGAM E WILDER, 2016). Esse estudo se justifica para avaliar a aceitabilidade dos EIHC no
pais e, sobretudo para apoiar contextualmente o desenho do estudo. A consulta as partes interessadas gera
evidencias sobre abordagens eficazes e aceitaveis. A partir dessas coletas de percepcoes, obtem-ze
informacoes para as decisoes criticas relacionadas as

questoes eticas envolvidas, selecao segura de participantes, minimizacao de riscos envolvidos, medos,
preccupacoes e preferencias das partes interessadas. A participacao publica no desenvolvimento de
diretrizes bioeticas protege seus interesses e gera maior transparencia dos propositos da pesquisa. O
pesquisador consegue antecipar problemas a niveis sociais, avaliar as questoes de vulnerabilidade e criar
metodos para resclve-los, aperfeicoando assim o desenho do estudo. Sendo assim, este projeto busca
responder a seguinte pergunta de pesquisa: Quais as percepcoes de pesquisadores, colaboradores de
centros de pesquizas, membrog de Comite de Etica em Pesquiza e de voluntarios de estudos clinicoz em
relacac aos estudos de Infeccac Humana Controlada e ao engajamento nestes estudos? Este e um estudo
de abordagem gualitativa que ocorrera no Brasil de forma virtual e os participantes comporao dois tipos de
publico: 1-pesquisadores, profissionais que atuam em centros de pesquisas, membros de Comites de Efica
em Pesquisa (CEP) e 2- voluntarios de estudos clinicos anteriores tanto da area rural como da area urbana.
O numero de parlicipantes selecionado sera delimitado pelo criterio de saturacao interna dos dados. As
ferramentas utilizadas para a identificacao de percepcoes sobre o3 EIHC serao, para o grupo 01, um
questionario virtual com 07 perguntas abertas que abordam os temas: percepcoes sobre EIHC, etica e
engajamento. Para o grupo 02 ( area urbana) sera utilizada a entrevista virtual por meio de video-chamada
com o uso de um roteire semi-estruturado constituido por OF questoes que abordara og mesmos temas do
grupo 01. Antes da entrevista e da aplicacao do questionario, oz participantes de ambos o2 grupos deverao
assistir a um video de curta metragem (aproximadamente 3 min).Ainda para o grupo 02, no caso dos
participantes de estudos desenvolvidos pelo grupo de pesquiza em area rural sera usada, para a coleta de
dados, uma reuniac em formato de roda de conversa contendo uma exposicao dialogada sobre os EIHC e
sobre a doenca, a apresentacao de um video ilustrativo sobre a producao de vacinas em EIHC, uma
demonstracao pratica sobre a inoculacao em EIHC e, por ultimo, uma contacao de historia oral sobre EIHC
e ancilostomose. Os dados coletados por meio da reuniao, entrevista e questionario, e, posteriormente
analisados, serac utilizados
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como fundamento para a elaboracac de uma estrutura conceitual e metodologica relacionada ao EIHC, suas
diretrizes eticas e engajamento publico. A finalidade da estrutura e auxiliar pesquisadores no
desenvolvimento dos EIHC. Os dados serao analisados, de acordo com o metodo de Analise de Conteudo
de Bardin.

Objetivo da Pesquisa:
A emenda propde mudanga nos objetivos do projeto.
Anteriormente os objetives eram:

Ohbjetivo Primaric:

Analisar as percepcoes de pesquisadores, colaboradores de centros de pesquisas, membros de Comite de
Etica em Pesquisa e de voluntarios de estudos clinicos sobre os Estudos de Infeccao Humana Controlada e
engajamento para fundamentar a construcao de uma estrutura conceitual e metodologica que possa auxiliar

pesguisadores no desenvolvimento deste estudo.

Ohbjetivos Secundarios:

-ldentificar as percepcoes do publico sobre os estudos de Infeccas Humana Controlada e engajamento;

- ldentificar, na perspectiva do publico, fatores gue facilitam ou dificultam a implementacao de EIHC no pais;
- Construir uma estrutura conceitual e metodologica com principios, diretrizes e onientacoes praticas para
orientar pesquisadores no processo etico e de engajamento em pesquisas de Infeccao Humana Controlada;
- Apoiar o desenvolvimento de estruturas eticas para o= EIHC no Brasil.

Os ohjetives com a emenda ficam:
Objetivo Geral
Analizar as percepgdes de pesquisadores, colaboradores de cenfros de pesquisas, membros de Comité de

Etica em Pesquisa & de voluntrios de estudos clinicos sobre os Estudos de Infecgio Humana Controlada e
engajamento.
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Objetivos Especificos

- ldentificar as percepgdes do publico sobre os estudos de Infecgio Humana Contrelada e engajamento;
- Identificar, na perspectiva do plblico, fatores gue facilitam ou dificultam a implementacdo de EIHC no pais;
- Apoiar o desenvolvimento de estruturas &ticas para os EIHC no Brasil.

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Por se tratar de um questionario ou entrevista, a pesquisa traz riscos minimos como eventual cansaco ou
desconforto em responder as perguntas.

Beneficios:
Como beneficio, auxiliara pesquisadores a entenderem melhor o que as pessocas pensam acerca
desseszassuntos e como poderemos desenvolver os estudos de infeccao humana controlada no Brasil,
frazendo avancos para a ciencia e para a pesqguisa com a participacao ativa das partes interessadas. E no
nivel social, em termos da inovacao cientifica e melhoria da Saude Publica, gue o3 beneficios deste estudo
se situam.

Comentarios € Consideragdes sobre a Pesquisa:

O projeto propoe a divisao dos participantez em dois grupos: (1) composto por pesquisadores,
colaboradores de centros de pesquisas e membros de CEP; e (2) um grupo composto por voeluntarios
participantes de estudos anteriores, este dividido enftre participantes da zona urbana e rural. Para ambos os
grupos serao aplicados questionarios e sera apresentado um video educativo de curta metragem que
descreve a historia de uma menina que =& contamina com ancilostomose (amarelao) para proteger o
restante da populacao.

O projeto apresenta TCLE para o grupo 1, e dois TCLEs distintos para os dois conjutos de participantes do
grupo 2, pois para os voluntarios da zona rural ha necessidade de orientacao sobre a parificipacac em uma
reuniac com os pesquisadores.

O projeto apresenta o roteiro das perguntas da entrevista.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagio obrigatoria:
Para a emenda foram apresentados:
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- Formulario de informagdes basicas;

- AutorizagBo para andlise documental;
- Projeto completo modificado;

- Carta propondo a emenda.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:

Emenda aprovada.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

@

Tendo em vista a legislagdio vigente (Resolugdo CMS 466/12), o CEP-UFMG recomenda aos
Pesquizadores: comunicar toda e qualquer alteragdo do projete e de termo de consentimento via emenda na
Plataforma Brasil, informar imediatamente qualguer evento adversoe ocomido durante o desenvolvimento da
pesquisa (via documental encaminhada em papel), apresentar na forma de notificag@o relatdrios parciais do
andamento do mesmo a cada 06 (seis) meses e ao término da pesquisa encaminhar a este Comitg um

sumario dos resultados do projeto (relatario final).

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipe Documento Arguivo Postagem Autor Situagdo
Informagoes Basicas | PB_INFORMACOES_BASICAS_ 228648 11/022024 Aceito
do Projeto 1_E1.pdf 15:22:36
Outros 3_autorizacao_para_analise_documenta] 11/02/2024 | Luciens Barra Ribeiro| Aceito

| pdf 15:20:40

Projeto Detalhado /  |2_0_projete_doutorado_final_limpo.doc | 11/0272024 | Luciene Barra Ribeiro| Aceito

Brochura 15:18:43

Investigador

Projeto Detalhado /| 1_0_projete_doutorado_final_com_marc| 11/02/2024 |Luciene Barra Ribeiro| Aceito

Brochura acoes.doc 15:18:33

Investigador

Outros 0_carta_de_submissac_EO01.pdf 11/0272024 | Luciene Barra Ribeiro| Aceito
15:158:19

Outros 0_carta_de_submissac_E01.doc 11022024 | Luciene Barra Ribeiro| Aceito
15:17:48

Outros carta_resposta_a_pendencia_pdf 1052022 [ Maria Flavia Aceito
09:51:56 Gazzinelli

Outros carta_resposta_a_pendencia.doc 10/05/2022 | Maria Flavia Aceito
09:51:27 [ Gazzinell

TCLE/ Termos de  |4_0_Termo_de_Consentimento_Livre_e| 22/03/2022 |Maria Flavia Aceito

Assentimento / _Esclarecido_grupoli_final_dez2021 do 13:22:59 | Gazzinelli

Justificativa de cx
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Qo ™

Auséncia 4_0_Termo_de_Consentimento_Livre_e| 22/03/2022 |Maria Flavia Aceito
_Esclarecide_grupoDi_final_dez2021.do 13:22:59 | Gazzinelli
cx
TCLE /i Termos de  |6_0_Termo_de_consentimento_livre_e | 22/03/2022 |Maria Flavia Aceito
Assentimento / eaclarecido_grupo_02_arearural_final_d 1321:30 | Gazzinelli
Justificativa de ez2021.docx
Auséncia
TCLE i Termos de  |5_0_Termo_de_Consentimento_Livre_s| 22/03/2022 |Maria Flavia Aceito
Assentimento / _Esclarecido_grupol2_areaurbana_final 1321:22 | Gazzinelli
Justificativa de _dez2021 docx
Auséncia
Outros &_0_aprovacao_departamento_enferma| 220032022 |Maria Flavia Aceito
gem_SEIl_23072_200454_2022_54 pdf 12:52:40 | Gazzinelli
Outros 7_0_acesso_ao video.docx 21032022 |Maria Flavia Aceito
17:33:46 | Gazzinelli
Outros 3_0_0Questionario_grupo02_final_dez20 | 21/03/2022 |Maria Flavia Aceito
21.docx 17:32:31 | Gazzinelli
Outros 2_0_Questionario_grupo01_final_dez20 | 21/03/2022 |Maria Flavia Aceito
21.docx 17:31:58 | Gazzinelli
Praojeto Detalhado ! |1_0_projeto_doutorado_final_marco22.d| 21/03/2022 |Maria Flavia Aceito
Brochura oc 17:31:37 Gazzinelh
Investigador
Outros 0_carta_de_submissao.doc 210372022 |Maria Flavia Aceito
17:30:57 | Gazzinelli
Outros 0_carta_de_submissao. pdf 21032022 | Maria Flavia Aceito
17:30:05 | Gazzinelli
Folha de Rosto Folha_de rosto_assinada.pdf 21/03/2022 | Maria Flavia Aceito
16:46:19 | Gazzinelli

Situagio do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagio da CONEP:

Nao

Enderego:

Bairo:  Unidade Administrativa ||
Municipio: BELD HORIZONTE
(3124004522

UF: MG
Telefone:

BELC HORIZONTE, 02 de Abril de 2024

Aszsinado por:

Corinne Davis Rodrigues

(Coordenador{a))

CEP: 21.270-001

Aw. Presidente Antonic Carlos, 8827 2°. Andar Sala 2005 Campus Pampulha

E-mail: coep@prpg.ufmg.br
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APENDICE 1 - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO PARA
PROFISSIONAIS DE PESQUISA CLINICA E MEMEBROS DO CEP E DA CONEP.

TCLE utilizado para os profissionais de pesquisa clinica (pesquisadores,
colaboradores de centros de pesquisa, membros de comité de ética em pesquisa, monitores

e gerentes de pesquisa.

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para pesquisadores,
colaboradores de centros de pesquisas e membros de CEP.

Titulo da Pesquisa: Percepcies de pesquisadores, colaboradores de centros de
pesquisas, membros de Comité de &tica em Pesquisa e de voluntdrios de estudos
clinicos sobre estudos de Infeccdo Humana Controlada e engajamento publico.

Vocé estd sendo convidado a participar de forma voluntaria de uma pesquisa
desenvolvida pela aluna de doutorado da Escola de Enfermagem da Universidade
Federal de Minas Gerais (UFMG). Este documento visa esclarecé-lo sobre a pesquisa
que sera realizada, detalhando todos os procedimentos, os beneficios e riscos
envolvidos. Por favor, leia as informacbes com atencaec e figue a voniade para
esclarecer todas as suas duvidas.

As informactes obtidas afravés dessa pesquisa serdo confidenciais e asseguramos o
sigilo sobre sua participacio.

Dados do Participante da Pesquisa

Mome:

1D do participante:

Objetivo da pesquisa

Analisar as percepcdes de pesquisadores, colaboradores de ceniros de pesquisas,
membros de Comité de ética em Pesquisa e de voluntarios de estudos clinicos scbre
os Estudos de Infecclo Humana Controlada e engajamento para fundamentar a
construcdo de uma estrutura conceitual e metodologica que possa  auxiliar
pesquisadores no desenvolvimento deste estudo.

Informacgdes sobre a Pesquisa

Esta pesquisa serd desenvolvida pela aluna de doutorado da Escola de Enfermagem
da Universidade Federal de Minas Gerais (UFMG) e a sua pariicipacio ocorrera
através do preenchimento de um questiondro virtual em gue vocé redigird suas
respostas. Vocé nao tera gastos para participar do estudo e ndo recebera nenhum
tipo de pagamento pela participacio.

Vocé estd sendo convidado para responder um questiondrio virtual sobre as suas
percepcies em relacdo aos estudos de Infeccdo Humana Controlada e sobre o

Rubrica do parficipante Rubrica do pesquisador
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engajamento, a partir desza coleta de percepgies os pesquisadores irdo se
fundamentar para construir uma estrutura conceitual & metodologica que possa
awxiliar pesquisadores no desenvolvimento deste tipo de estudo.

Vocé possui total liberdade para pensar e refletir sobre essa pesquisa e nos informar
se gostaria ou ndo de paricipar. A sua participagdo neste estudo & voluntaria. Se
necessaro, podera solicitar a seus familiares ou outras pessoas a ajuda-lo na tomada
de decisdo.

Vocéd também tem a plena liberdade de recusar-se a paricipar ou retirar sew
consentimento (apds a assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecida)
mesmo apds ter respondido o guestiondric, sem penalizacbes.

Ao aceitar o convite para paricipar dessa pesquisa, vocé estara autorizando o acesso
ao questiondrio respondido por vocé e a transcricBo das informacbes. Informamos
gue apenas os pesquisadores desse projeto terfo acesso ao seu questionario.

Informamos gque os seus dados serdo mantidos em sigile, seu nome néo serd
revelado em nenhuma etapa da pesquisa. Apenas 05 pesquisadores deste projeto
terdo acesso a sua identidade. Apds analise dos resultados, apenas as respostas
poderéo ser divulgadas para fins cientificos.

Caso ocorra algum dano decorrente desta pesquisa, vocé também terd a garantia de
indenizacao, de acordo com a Resolucdo 466/12 e as leis vigentes no pais.

Riscos e Beneficios

Por se tratar de um questiondrio, a pesquisa traz riscos minimos como eventual
cansaco ou desconforto em responder as perguntas. Vocé podera refirar-se do esfudo
a qualguer momento, sem prejuizo ou dnus.

Comao beneficio vocé auxiliara pesquisadores a entenderem melhor o que as pessoas
pensam acerca desses assuntos e como poderemos desenvolver os estudos de
Infeccio Humana Controlada no Brasil, frazendo avancos para a ciéncia e para a
pesquisa com a participacio ativa das partes interessadas.

Deveres dos Participantes

Vocé terd a responsabilidade de responder o questiondrio ja relatado acima gue terd a
duracio de aproximadamente 20 min. As respostas serdo transcritas posteriormente
pelos pesquisadores.

A entrevista serd constituida por 07 questies e abordard os seguintes temas:
percepcies sobre EIHC, ética e engajamento.

Rubrica do participante Rubrica do pesquisador
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Antes de responder ao questiondrio, vocé devera assistir um video de curta mefragem
(aproximadamente 3 min) “Eu infecto para que outras pessoas ndo se infectem” que o
auxiliard em relaco ao tema do questiondrio.

Informagdes para Contato

Vocé recebera uma via deste termo, onde consta o telefone do pesquisador principal.
Vocé poderd esclarecer todas as suas dividas agora ou a qualguer momento durante
a pesquisa. Na via gue vocé recebera, também encontrard o telefone do Comité de
Etica em Pesquisa da Universidade Federal de Minas Gerais. Este Comité & o argdo
responsavel por garanfir os interesses dos participantes da pesquisa, em caso de
dividas &ticas, o mesmo podera ser acionado para esclarecimentos.

Enderego e telefone institucional da Pesquisadora Principal: Dra. Maria Flavia

Gazzineli Bethony e sua aluna Luciene Barra Ribeiro

Escola de enfermagem da Universidade Federal de Minas Gerais. Avenida Professor
Alfredo Balena, nimero 190. Bairro: Santa Efigénia. Belo Horizonte- MG.

Tel.: (31) 934591353- Luciene Email: flavia@enf.ufmg.br 2
lucienebarraribeiroi@yahoo.com.br

Enderego e telefone do Comité de Etica em Pesquisa (COEP) da UFMG

Av. Presidente Antdnio Carlos, 6627, unidade administrativa I-2°andar, sala 2005.
Pampulha. CEF 31270-901. Belo Horizonte -MG.

Tel (31) 3409-4592 - E-mail: coep@prpg.ufmg.br

Hordrio de Atendimento: 09:00h 4s 11:00h e 14:00 h 35 16:00h, de segunda a sexta-
feira.

A realizacio deste estudo foi aprovada e sera supervisionada pelo referido Comité de
Etica, gue consiste em um grupo independente gue conduz uma revisdo
especializada do protocolo 2 riscos, com o objetivo de proteger os interesses e o bem-
estar de paricipantes de pesquisa.

Se decidir participar deste estudo, vocé devera responder ao gmail convite enviado,
assinando o link do TCLE eletrénico. Uma via desse documento serd encaminhada ao
seu gmail e outra via ficara arquivada com o pesquisador. Os pesquisadores enviardo
por email, o video e o questionario, apds assinatura do TCLE.

Rukbrica do participante Rubrica do pesquisadaor
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Participante (o pariicipanie deve assinar, datar, » escraver 2au proprio nome com sus propria caligraiz)

Mome completo:

Assinatura

Representante legalmente aceitdavel (se aplicAvel): o representants lsgalments acaltavsl deve
aselnar, dafar, & 83Crever Bsu proprio nome com sua propria callgrafia)

Mome completo:

Assinatura

Testemunha (se aplicAvelly o repressntante lspaiments sceltavel deve asainar, datar, 8 sacraver ssu
PrOpric Noma com sus propris callgrania)

Mome completo:

Assinatura

Pesquisador)y o representanis legaimente aceitavel deve zesinar, datar, @ escrever seu propric NOme com sua
propria caligrafa)

Eu, (nome do
pesquisador),compromeato-me a cumprir todas as exigéncias e responsabilidades a
mim conferidas neste Termo.

Assinatura

Rubrica do participante
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APENDICE 2 - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO PARA OS
PARTICIPANTES DE ENSAIOS CLINICOS ANTERIORES

TCLE utilizado para os participantes de ensaios clinicos anteriores (area urbana).

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para voluntarios de
estudos clinicos da area urbana.

Titulo da Pesquisa: Percepciies de pesquisadores, colaboradores de centros de
pesquizas, membros de Comité de &tica em Pesquisa e de voluntdrios de estudos
clinicos sobre estudos de Infeccio Humana Controlada e engajamento pdblico.

Vocé esta sendo convidado a participar de forma voluntaria de uma pesquisa
desenvolvida pela aluna de doutorado da Escola de Enfermagem da Universidade
Federal de Minas Gerais (UFMG). Este documento visa esclarecé-lo sobre a pesquisa
gque serd realizada, detalhando todos os procedimentos, os beneficios e riscos
envolvidos. Por favor, leia as informacbes com atencdo e figue a vontade para
esclarecer todas as suas duvidas.

As informactes obtidas através dessa pesquisa serSo confidenciais e asseguramos o
sigilo sobre sua participacio.

Dados do Participante da Pesquisa

Mome:

ID do participante:

Objetivo da pesquisa

Analisar as percepgbes de pesguisadores, colaboradores de cenfros de pesquisas,
membros de Comité de ética em Pesquisa e de voluntarios de estudos clinicos sobre
os Estudos de Infeccio Humana Controlada e engajamento para fundamentar a
construgdo de uma estrutura conceitual e metodoldgica gque possa  auxiliar
pesquisadores no desenvolvimento deste estudo.

Informagdes sobre a Pesquisa

Esta pesquiza serd desenvolvida pela aluna de doutorade da Escola de Enfermagem
da Universidade Federal de Minas Gerais (UFMG) & ocorrera de forma virtual através
da plataforma Zoom. Vocé ndo terd gastos para participar do estudo e ndo recebera
nenhum tipo de pagamento pela participacio.

Vocé esta sendo convidado para participar de uma entrevista gravada pelo zoom sobre
as suas percepcies em relacdo aos estudoes de Infeccio Humana Controlada e sobre
o engajamento, a parfir dessa coleta de percepcbes os pesquisadores irfo se
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fundamentar para construir uma estrutura conceitual € metodologica que possa auxiliar
pesquisadores no desenvolvimento deste tipo de estudo.

Vocd possui total liberdade para pensar e refletir sobre essa pesquisa e nos informar
se gosiaria ou ndo de paricipar. A sua participacio neste estudo & voluntaria. Se
necessario, poderd solicitar a seus familiares ou outras pessoas para ajuda-lo na
tomada de decis&o.

Vocéd também tem a plena liberdade de recusar-se a participar ou retirar seu
consentimento apés a assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido,
mesmo apos ter realizado a entrevista, sem nenhuma penalizagao.

Ao aceitar o convite para participar dessa pesquisa, vocé estard autorizando a gravacdo
de dudio efou video do conteddo de toda a entrevista realizada. Informamos que ndo
havera divulgacéo da sua imagem, apenas os pesquisadores terdo acesso a entrevista
e a partir dela irBo anotar as suas respostas. Apos a anotacio das suas respostas o
video sera apagado como forma de seguranca dos dados. Apenas as anotagies serao
arguivadas, sendo que nenhum dado que identifiqgue vocé estard nesse documento,
pois cada participante recebera um nimero de identificacgo.

Informamos que o5 seus dados serfo mantidos em sigilo, seu nome ndo serd revelado
em nenhuma etapa da pesquisa. Apenas os pesquisadores deste projeto terdo acesso
a sua identidade. Apos andlise dos resultados, apenas as respostas poderdo ser
divulgadas para fins cientificos.

Caso ocorra algum dano decomrente desta pesquisa, vocé também tera a garantia de
indenizacio, de acordo com a Resolucdo 466/12 e as leis vigentes no pais.

Riscos e Beneficios

Por se tratar de uma entrevista, a pesquisa traz riscos minimos como eventual cansaco
ou constrangimento gerados pela entrevista. Vocd poderd retirar-se do estudo a
gualguer momento, sem prejuizo ou dnus.

Como beneficio vocé auxiliard pesquisadores a entenderem melhor o que as pessoas
pensam acerca desses assuntos & como poderemos desenvolver os estudos de
Infeccdo Humana Controlada no Brasil, frazendo avangos para a ciéncia e para a
pesquisa com a participacdo afiva das partes interessadas.

Deveres dos Participantes

Vocé terd a responsabilidade de ceder uma entrevista conforme ja relatado acima que
tera a duracio de aproximadamente 30 min. Essa enfrevista serd gravada e depois
analizada por nossa equipe. Apenas o5 pesquisadores desse projeto terfo acesso a
ela.

Rubrica do participante Rubrica do pesquisador
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A entrevista sera constituida por 07 questbes e abordard os seguintes temas:
percepcies sobre EIHC, ética & engajamento.

Antes da entrevista serd transmitido um video de curta metragem {aproximadamente 3
min) “Eu infecto para que oufras pessoas néo se infectem” que o auxiliara em relagdo
ao tema da entrevista.

Informagdes para Contato

Vocé receberd uma via deste termo, onde consta o telefone do pesquisador principal.
Vocé podera esclarecer todas as suas dividas agora ou a gualguer momento durante
a pesquisa. Ma via gue vocé receberd, também encontrard o telefone do Comité de
Etica em Pesquisa da Universidade Federal de Minas Gerais. Este Comité & o drgdo
responsavel por garantir os interesses dos participantes da pesquisa, em caso de
duvidas &ticas, o mesmo podera ser acionado para esclarecimentos.

Endereco e telefone institucional da Pesquisadora Principal: Dra. Maria Flavia

Gazzinelli Bethony e sua aluna Luciene Barra Ribeiro.

Escola de enfermagem da Universidade Federal de Minas Gerais. Avenida Professor
Alfredo Balena, nimero 190. Bairro: Santa Efigénia. Belo Horizonte- MG.

Tel: {31) 984591353- Luciene.  Email: flavia@enf ufmg.br e
lucienebarraribeiro@yahoo.com.br

Enderego e telefone do Comité de Etica em Pesquisa (COEP) da UFMG

Av. Presidente Antdnio Carlos, 6627, unidade administrativa I-2°andar, sala 2005.
Pampulha. CEF 31270-901. Belo Horizonte -MG.

Tel (31) 3409-4592 - E-mail: coepi@prpg.ufmg.br

Hordrio de Atendimento: 09:00h a5 11:00h & 14:00 h 45 16:00h, de segunda a sexta-
fiaira.

A realizacio deste estudo foi aprovada e serd supervisionada pelo referido Comité de
Etica, que consiste em um grupo independente que conduz uma revisdo especializada
do protocolo e riscos, com o objetivo de proteger os interesses e 0 bem-estar de
participantes de pesquisa.

Se decidir participar deste estudo, vocé devera responder ao gmail convite enviado,
assinando o link do TCLE eletrdnico. Uma via desse documento serd encaminhada ao
seu gmgil e outra via ficara arguivada com o pesquisador. Os pesquisadores fardo

Rubrica do parficipante Rukbrica do pesquisadaor
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contato com vocé para agendar a entrevista, de acordo com o melhor hordrio para
ambos.

Assinale a opcdo abaixo, indicando se vocé autoriza ou ndo a gravacio de dudio efou
imagem durante a enftrevista.

L ) Auforizo a gravacdo de imagem efou audio para fins académicos.
L ) M&o autorizo a gravacdo de imagem efou dudio para fins académicos.
Participante o participants deve azsinar, dater, & 8SCrever sau proprio NOmMe com sua propria calkgrafls)

Mome completo:

Assinatura

Representante legalmente aceitavel (se aplicavel): (o repressntants legaimente acsitavel deve
azslnar, datar, g 83Ccrever ssU proprio nome com swa prapria callgrafia)

Mome completo:

Assinatura

Testemunha (se apl iﬂé?El}: |0 represanianis lagalmants acaltével deve azslnar, datar, & sscrever asu praprio
name COom Bua propria callgrans)

Mome completo:

Assinatura

Pesquisador:| o repressntants lagaimants acsitavel deve seeinar, datar, 8 Sacrever ssu proprio NOME Com sua
prapria callgrafia)

Eu, (nome do
pesquisador), comprometo-me a cumprir todas as exigéncias e responsabilidades a mim
conferidas neste Termo.

Assinatura

Rubrica do participante Rubrica do pesquisadaor

]
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APENDICE 3 - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO PARA
REPRESENTANTES DA COMUNIDADE ENDEMICA

TCLE utilizado para os representantes da area endémica ( Americaninhas).

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para voluntarios de
estudos clinicos da area rural.

Titulo da Pesquisa: Percepcies de pesquisadores, colaboradores de centros de
pesguisas, membros de Comité de &fica em Pesquisa e de voluntarios de estudos
clinicos sobre estudos de Infeccio Humana Controlada e engajamento publico.

Vocé estd sendo convidado a participar de forma voluntdria de uma pesquisa
desenvolvida pela aluna de doutorado da Escola de Enfermagem da Universidade
Federal de Minas Gerais (UFMG). Este documento visa esclarecé-lo sobre a pesquisa
gue sera realizada, detalhando todos os procedimentos, os beneficios e riscos
envolvidos. Por favor, leia as informactes com atencdo e figue 4 vontade para
esclarecer todas as suas dividas.

As informactes obtidas afravés dessa pesquisa serdo confidenciais e asseguramos o
sigilo sobre sua participagao.

Dados do Participante da Pesquisa

Mome:

D do pariicipante:

Objetivo da pesquisa

Analisar as percepcies de pesquisadores, colaboradores de centros de pesquisas,
membros de Comité de &tica em Pesquisa e de voluntarios de estudos clinicos sobre
oz Estudos de InfeccBo Humana Controlada e engajamento para fundamentar a
construgdo de uma estrutura conceitual e metodologica que possa auxiliar
pesquisadores no desenvolvimento deste estudo.

Informagdes sobre a Pesquisa

Esta pesquisa serd desenvolvida pela aluna de doutorado da Escola de Enfermagem
da Universidade Federal de Minas Gerais (UFMG) e ocorrera no formato de uma
reunido. Vocé ndo tera gastos para participar do estudo e ndo receberd nenhum tipo de
pagamento pela participacio.

Vocé esta sendo convidado para paricipar de uma reunido em formato de roda de
conversa que abordara uma educacio em savde sobre os estudos de Infecgdo Humana
Controlada e sobre o engajamento. Nessa reunido iremos (1) explicar o que & a

Rubrica do participante Rubrica do pesquisador
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Ancilostomose e o que sdo os Estudos de Infeccio Humana Controlada. (2) Apresentar
um video ilustrativo sobre a producio de vacina a partir do desenvolvimento desse tipo
de estudo. (3) Demonstrar através de uma simulacio pratica como ocorre o processo
de Infeccdo Controlada e como ocorre a aplicacdo das larvas e (4) Contar uma histéria
oral sobre o5 temas explicados para facilitar a compreenséo e ilustrar nossa reunido.
Durante nossas atividades, gostariamos de coletar a sua percepgdo sobre os temas
abordados e entender o que vocé acha que as pessoas da comunidade diriam sobre
um estudo desse na regido. A partir dessas percepcbes, o5 pesquisadores irdo se
fundamentar para construir uma estrutura conceitual & metodolégica que possa auxiliar
pesquisadores no desenvolvimento deste tipo de estudo.

Vocé possui total liberdade para pensar e refletir sobre essa pesquisa e nos informar
se gostaria ou ndo de paricipar. A sua participacio neste estudo & voluntaria. Se
necessario, podera solicitar a seus familiares ou outras pessoas para ajuda-lo na
tomada de decisao.

Vocé também tem a plena liberdade de recusar-se a participar ou retirar seu
consentimento apés a assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido,
mesmo apds ter realizado a entrevista, sem nenhuma penalizacio.

A0 aceitar o convite para participar dessa pesquisa, vocé estard concordando em
parficipar de uma reunido presencial na clinica de Americaninhas que ira durar em torno
de 1 hora. O transporte para a reunido sera feito por nossa equipe e forneceremos
alimentacdo. Durante a reunido iremos utilizar de gravagbes de dudio e video, para
posterior analise das percepcbes. Informamos que ndo havera divulgagdo da sua
imagem, apenas o5 pesquisadores terdo acesso a entrevista e a partir dela ir&o anotar
as suas respostas. Apds a anofagdo das suas respostas o video sera apagado como
forma de seguranca dos dados. Apenas as anotagbes serdo arquivadas, sendo que
nenhum dado que identifique vocé estard nesse documento, pois cada participante
recebera um nimero de identificacio.

Informamaos que os seus dados serdo mantidos em sigilo, seu nome ndo sera revelado
em nenhuma etapa da pesquisa. Apenas os pesquisadores deste projeto terdo acesso
a sua identidade. Apds andlise dos resultados, apenas as respostas poderdo ser
divulgadas para fins cientificos.

Caso ocorra algum dano decorrente desta pesquisa, vocd também terad a garantia de
indenizacio, de acordo com a Resolucéio 466/12 e as leis vigentes no pais.

Riscos e Beneficios

Por se tratar de uma reunido de Educacdo em Salde, a pesquisa traz riscos minimos
como eventual cansaco ou constrangimento gerados durante a coleta de percepcbes.
Vocé podera retirar-se do estudo a qualquer momento, sem prejuizo ou dnus.

Rubrica do parficipante Rubrica do pesquisadar
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Como beneficio vocé awxiliara pesquisadores a entenderem melhor o que as pessoas
pensam acerca desses assuntos e como poderemos desenvolver o5 estudos de
Infeccio Humana Controlada no Brasil, frazendo avancos para a ciéncia e para a
pesquisa com a participacio afiva das partes interessadas.

Deveres dos Participantes

Vocé tera a responsabilidade de participar da atividade de Educacio em Salde, no dia
e horario agendado pela agente de sadde, conforme sua disponibilidade. A reunifo terd
a duracio de aproximadamente 1 hora. Essa reunido sera gravada e depois analisada
por nossa equipe. Apenas os pesquisadores desse projeto terdo acesso a ela.

Informagdes para Contato

Vocé receberd uma via deste termo, onde consta o telefone do pesquisador principal.
Vocé podera esclarecer todas as suas dividas agora ou a gualguer momento durante
a pesquisa. Ma via gue vocé receberd, também encontrard o telefone do Comité de
Etica em Pesquisa da Universidade Federal de Minas Gerais. Este Comité & o drgdo
responsavel por garantir os interesses dos participantes da pesquisa, em caso de

duvidas &ticas, o mesmo podera ser acionado para esclarecimentos.

Endereco e telefone institucional da Pesquisadora Principal: Dra. Maria Flavia

Gazzinelli Bethony e sua aluna Luciene Barra Ribeiro.

Escola de enfermagem da Universidade Federal de Minas Gerais. Avenida Professor
Alfredo Balena, nimero 190. Bairro: Santa Efigénia. Belo Horizonte- MG.

Tel.: (31) 934591353 Luciene. Email: flavia@enf.uimg.br e
lucienebarraribeiro@yahoo.com.br

Endereco e telefone do Comité de Etica em Pesquisa (COEP) da UFMG

Av. Presidente Antdnio Carlos, 6627, unidade administrativa I-2°andar, sala 2005.
Pampulha. CEF 31270-901. Belo Horizonte -MG.

Telr (31) 3409-4507 - E-mail: coep@prpg.ufmg.br

Horario de Atendimento: 09:00h as 11:00h e 14:00 h &8s 16:00h, de segunda a sexta-
fizira.

A realizacio deste estudo foi aprovada e serd supervisionada pelo referido Comité de
Etica, que consiste em um grupo independente que conduz uma revisdo especializada
do protocolo e riscos, com o objetive de proteger os interesses & o bem-estar de
parficipantes de pesquisa.

Rubrica do participante Rubrica do pesquisadaor
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Se decidir participar deste estudo, vocé devera ler e assinar o TCLE. Uma via desse
documento serd entregue a vocé e outra via ficard arguivada com o pesquisador. Os
pesquisadores irdo agendar o melhor hordrio para vocé participar da reunido e irdo
fornecer o fransporte para vocé ir até a clinica e retornar para casa.

Assinale a opcio abaixo, indicando se vocé autoriza ou ndo a gravacio de dudio efou
imagem durante a enirevista.

L ) Auterizo a gravacio de imagem efou dudio para fins académicos.

{_ ) N&o autorizo a gravacio de imagem e/ou dudio para fins académicos.

Participante o periicipants deve assinar, datar, & escraver sau propriao noms com aus propria callgrafia)
2t

Mome completo:

Assinatura

Representante legalmente aceitavel (se aplicavel): o rapressntants lsgaiments scettavel deve
azelnar, dafar, & eeCrever aeu proprio nome com sua prapria callgrafia)

Mome completo:

Assinatura

Testemunha (se % O representants legaiments aceltivel deve assinar, datar, & escrever ssu praprio
noms COMm Bua propria callgrafla)

Mome completo:

Assinatura

Pesquisador:| o reprasantants legaiments acsltavel deve seainar, datar, 8 Sacrever seU proprio NOME ComM 508
propria caligrana)

Eu, (nome do
pesquisader), comprometo-me a cumprir todas as exigéncias e responsabilidades a mim
conferidas neste Termo.

Assinatura

T
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APENDICE 4 - QUESTIONARIO PARA OS PROFISSIONAIS DE PESQUISA
CLINICA E MEMBROS DE CEP E DA CONEP

Questionario para o grupo 01- Pesquisadores, colaboradores que atuam em
centros de pesquizas e membros de Comités de Etica em Pesquiza (CEP).

lapés a assinatura do TCLE e de assistir o video introdutdrio sobre o Estudo de
Infecgdo Humana Controlada, responda as questdes abaixo de acordo com sua
percepgio sobre o tema:

Codigo do participante:

Conhecendo o3 participantes
1-5exo

L )Feminino ( Jmasculing
2-ldade:

3Vocé se enguadra em qual perfil?

{— ) Pesguisadores ({ ) profissionais que atuam em centros de pesquisas [ )
membros de CEP

4- Ha quanto tempo vocé trabalha na area da pesquisa clinica?

Bercepcies sobre o estudo
1-0 que vocé pensa/sente ao ouvir falar de EIHC?

2- Como vocé percebe a realizagdo desse tipo de pesquiza no Brasil?

3 -Vocé pensa que estes estudos trazem beneficios! riscos?

3.1-5e sim, quais os beneficiosriscos que vocé percebe nos EIHC?

4- Quem vocé acha que poderia ser voluntario de um estudo como este? Quais

seriam as suas caracteristicas?

5- Come vocé acha que deve ser a explicagdo e o consentimento dos possiveis

voluntarios para que eles compreendam o estudo?

6-Como podemos nos certificar que as pessoas compreenderam o estudo?

7- Ha algo em especial que deve ser feito neste tipo de estudo para que ele seja

considerado &tico?
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APENDICE 5 — QUESTIONARIO PARA OS PARTICIPANTES DE ENSAIOS
CLINICOS ANTERIORES

lapos a assinatura do TCLE e de assistir o video introdutdrio sobre o Estudo de
Infecgdo Humana Controlada, responda as questdes abaixo de acordo com sua
percepgac sobre o tema:

Codigo do participante:

Conhecendo os participantes

1-Sexo

L )Eeming ( Jmasculino

2-ldade:

3-Voce ja participou de quantos estudos clinicos?
31 {12 { )maisde 2

4- O que te levou a participar de uma pesquisa clinica?

Bercepcoes sobre o estudo
1-0 que vocé pensa/sente ao ouvir falar de EIHC?

2-Como vocé percebe a realizagdo desse tipo de pesquisa no Brasil?

3 - Vocé pensa que estes estudos trazem beneficios/ riscos?
3.1-5e sim, quais os beneficios/riscos que vocé percebe nos EIHC?

4- Quem vocé acha que poderia ser voluntario de um estudo como este? Quais

seriam as suas caracteristicas?

5- Como vocé acha que deve ser a explicagdo e o consentimento dos possiveis

voluntarios para que eles compreendam o estudo?
6-Como podemos nos certificar que as pessoas compreenderam o estudo?

7- Ha algo em especial que deve ser feito neste tipo de estudo para que ele seja

considerado ético?
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APENDICE 6 — ARTIGO PUBLICADO NA PLOS ONE

Artigo publicado na Plos One no dia 03/06/2024. Link de acesso ao artigo:
https://journals.plos.org/plosone/article/authors?id=10.1371/journal.pone.0299022

Public Engagement for the Conduct of a Controlled Human Infection Study testing
vaccines against Necator americanus (hookworm) in areas of active hookworm
transmission in Brazil.

Luciene Barra Ribeiro'. Andréa Gazzinelli'. Helton da Costa Santiago?. Jacqueline Araujo
Fiuza®. Lucas Lobato*. Rodrigo Correa de Oliveira®. Maria Flavia Gazzinelli Bethony.

' School of Nursing, from the Federal University of Minas Gerais, Belo Horizonte, MG, Brazil.
2 Department of Biochemistry and Immunology, Institute of Biological Sciences, Federal
University of Minas Gerais, Belo Horizonte, MG, Brazil.

3 Group of Cellular and Molecular Immunology- Instituto René Rachou/ Fiocruz Minas, Belo
Horizonte, MG, Brazil.

4 Clinical Hospital /UFMG-EBSERH, Belo Horizonte, MG, Brazil.

ABSTRACT

Controlled Human Infection Models (CHIS) involve administering human pathogens to
healthy participants in controlled medical settings, which can elicit complex bioethical issues.
Understanding how the community perceives such studies can significantly increase the
participant's sense of cooperation and increases the researcher's and the participant's
transparency. The current study describes the development of an educational intervention to
achieve these ends as it aims to (1) analyze perceptions of the Controlled Human Infection
Studies (CHIS), and (2) evaluate the participants' comprehension of the CHIS. Methods: This
is a qualitative action research that includes the development of an educational intervention
with residents of a rural area in Minas Gerais, Brazil, where there is continuous natural
transmission of the human pathogen Necator americanus (“hookworm”). In this area, it is
intended to carry out a proposed phase 3 vaccine clinical trial in the future to test the efficacy
of hookworm vaccines using controlled human infection. Two data collection strategies were
used: an educational intervention and a focus group. Results: The participants’ perceptions
showed distinct perspectives on CHIS. On one side, they recognized that the investigation is
essential for the community, but on the other side, they thought that there would be resistance
to its conduct by fear of infection. The idea that the study would generate a benefit for the
greater good, contributing to the prevention of hookworm infection, was clearly stated. The

participants perceived that the study offered concrete risks that could be reduced by constant
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monitoring by the researchers. They also mentioned the importance of access to information
and the positive influence those who express interest in participating in the study can exert in
the community. In relation to comprehension the participants memorized the information,
mobilized it to explain everyday situations and created strategies to disseminate the study and
engage the community in its development. By repeating and making sense of the information,
the participant not only assimilates the knowledge transmitted, but also creates new
knowledge. Conclusion: We concluded that an educational process of discussion and
dialogue around participants’ perceptions about the CHIS, promotes understanding and allows

ways to disseminate information about the research to be collectively created.

1. INTRODUCTION

Controlled Human Infection Studies (CHIS) involve the administration of a dose of a
human pathogen to individuals. These studies are, for a variety of reasons, currently used to
(@) expand knowledge about the pathogenesis of infectious diseases, (b) expand
understanding of the immune response to such infections, and (most commonly) evaluate the
efficacy of drugs and vaccines against such pathogens, as they are more efficient, rapid, and

cost-effective manner compared to traditional clinical trials [1- 7].

In Europe and the United States of America (USA), numerous CHIS has already been
conducted among healthy volunteers for influenza [Influenza A], malaria (Plasmodium
falciparum), cholera [Bacterium vibrio cholerae], typhoid fever [Salmonella Typhi], dengue
[dengue virus- DENV], noroviruses [Norovirus] and cryptosporidiosis [Cryptosporidium

parvum), among other pathogens, including hookworm using this method [5, §].

Despite their importance and usefulness, CHIS are a recent development in countries
where these pathogens are endemic, such as Brazil, where many vaccine-preventable
diseases are found among these low-and middle-income populations (LIMCs). Different
biological and environmental conditions, including population genetics, pathogen genetics, and
previous infection, can influence the outcome of these studies in ways much different than

when conducted in participants from areas where the pathogens are endemic [9; 10].

The use of CHIS in Brazil is recent and must conform to established resolutions and
guidelines for clinical research development as they are considered a clinical trial and
consequently must follow the rule and regulations for such human intervention. However, as
they are quite an innovative methodology, they encounter resistant researchers and regulatory
agencies. Indeed, CHIS evolve controversial ethical issues considering that healthy
participants are infected with pathogens which have deleterious effects. As a result, regulatory

processes and specific ethical guidelines need to be discussed collectively, and actions to
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educate regulatory agents need to be implemented to guide these studies in the Brazilian
context [8,11,12].

One of the main concerns for CHIS in LMICS is that many potential participants are
considered “vulnerable” by ethical committees, i.e., they lack or have limited education
(including illiteracy), poor socioeconomic conditions, and limited access to health care, all of
which may influence their decision to participate in CHIS. In Brazil, there is also some evidence
of their limited knowledge to distinguish between health research (i.e., CHIS) and standard
health care [13,14].

Public engagement is a potent pathway to study understanding of CHIS, developing
participant autonomy in making decisions about study participation, and increasing trust and
partnership between researchers and the public [12, 15, 16,17]. Paying attention to the public,
particularly those potentially involved in the research, concerning their perceptions of the study
and how it is developed, results in a more inclusive way to produce guidelines that consider
the reality of developing countries and help researchers, members of Research Ethics
Committees (RECs), and the public understand and engage with CHIS [04,18].

The initiative to know and engage different public and local stakeholders in CHIS and
analyze their perceptions on the subject occurs in some countries in Asia and Africa, where
this type of study has been developed [5, 19, 20, 10].

To explore public engagement in CHIS, we developed an educational intervention with
residents in a hookworm-endemic area, where previous vaccine clinical trials were conducted
for this same pathogen. The objectives of the current study were: (1) to analyze local
perceptions of the CHIS concept, i.e., their importance, acceptability, the risks and benefits of
CHIS, and the consent process, and (2) to evaluate the outcome of this education intervention
on participants' understanding of the study. In proposing the present study, the results may
assist review by Research Ethics Committees involving population groups of socioeconomic

vulnerability.

2- MATERIAL AND METHODS

2.1 Method, location and Participants of the Study

The study consists of an action research, a qualitative methodology commonly
used in the field of education, which is characterized by not dissociating research and
intervention. It refers to the development of an educational intervention, the analysis

of which lies in the field of exploring interactions and subjectivity.
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The study was developed with residents of Americaninhas and 10 small surrounding
rural communities. Americaninhas is an endemic area for hookworm, a soil-transmitted
helminth infection. The CHIS is intended to accelerate an efficacy study of a vaccine in the
future using controlled human infection. Americaninhas is in the rural region of the municipality
of Novo Oriente de Minas, located in the northeastern part of the state of Minas Gerais, 570
km from the capital, Belo Horizonte. It has a population of approximately 1,400 inhabitants. In
this region, the researchers of the present study have been developing clinical trials for vaccine

testing and other investigations for more than 20 years, in a clinic built for this purpose.

The study participants were selected using non-probabilistic sampling. 141 people
(approximately 10% of the total population) were invited to take part in the study. This number
is justified considering that, in qualitative studies, what matters is not defining a sample with
statistical power, because in order to access the subjective aspects of the participants' thinking,

it is necessary to use in-depth analysis of the interviews.

The inclusion criteria for the participants were: living in the endemic area
(Americaninhas and the surrounding rural area), being 18 years old or over, expressing an
interest in this study, being available to take part on the scheduled days and times of the
meeting groups and expressing an understanding of the Informed Consent Form (ICF).
Residents who worked during the scheduled times or had previously scheduled appointments
were excluded from the study. This study did not include minors.

Participants were invited to take part in the intervention through home visits by
members of the research team. Those who were willing to participate went to the clinic in
Americaninhas, where all previous clinical trials conducted by the project team took place.

Transportation to the clinic was provided by the project coordinators.

2.2 Data collection, recording, and Analysis

As data collection strategies, an educational intervention and a focus group were used.
The intervention was carried out on May 26, 27 and 28, 2022, through nine meetings lasting
one hour each and including 6 to 13 participants (residents and community representatives).
Subsequently, a focus group was held with ten participants drawn from the members of the
educational intervention groups. The meetings that comprised the education intervention and
the focus group were videotaped with prior authorization from the participants.

The educational intervention, composed of multiple resources, had the double role of
educating and favoring access to more spontaneous elements of the participant's behavior
and perception. The focus group, developed after the end of the intervention, whose main
feature is to encourage an informal conversation among the participants, without the

researcher's constant interference, was intended to spark discussion around the issue of:
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"What do you remember about the explanation of the CHIS?"

Data analysis was analyzed using Bardin's Content Analysis [21]. Participants'
questions, answers and comments were used as the corpus of analysis. Content
analysis was carried out on all the perceptions produced by the groups as a whole, to
the detriment of individual perceptions. In this way, consistency with the objectives of
the study and the chosen research methodology would be preserved.

In order to analyze perceptions of the study (objective 1), thematic axes or categories
were created beforehand, prior to processing the data. As they are closely linked to the content
around which we sought to collect the participants' perceptions, these categories guided the
conduct of the study, as well as the intervention and focus group scripts. Five thematic axes
were defined: acceptability, study characteristics, importance, risks and benefits and
community information.

After transcribing the footage of the intervention and the focus group, the
material was read with the aim of intensive immersion in the data and coding by the
researchers. The coded speeches of the participants were then grouped into thematic
axes/categories. To ensure the accuracy of the coding, the content analysis process
was characterized by periodically returning to the data and progressively refining the
categories. This coding was carried out by three independent researchers.

The next step was to break down the data from each thematic axis/category into
record units, the smallest units of meaning in the participants' speeches. To identify
them, they were grouped according to the similarities and common aspects between
the ideas contained in the speeches. The nature of the research problem and the
objectives of the study were the aspects used to define each of the recording units.

Chart 1 shows how this process of extracting units of meaning from the
speeches was carried out. The category that served as an example, for illustrative
purposes only, was acceptability. The lines in the table represent the groups of
participants ( Group 1, group 2 and group 3). In each group, the participants’ speeches
regarding acceptability were marked with color according to the identified registration

units.
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Chart 1: Participants' perceptions (discourse) on the acceptability of EIHC.

Group

G1

G2

G3

Pa: Oh, | think they'll be fine with it. Because
the region needs it. There are many cases.

Participants' perceptions (speech)

Pa: | think that when | talk to people,
like she said, some will have doubts
and others will be afraid, right? And
there's the question of those who will
understand and think it's good for the
place, especially, as was said, in our
region, which is very in need of sanitary
treatment. So, looking at the good side
of the research, many people will like it.

Pa: "Someone from my community
spoke to me. What is this vaccine?
Then | said, "There are many good
things to come from this; I've always
participated directly; | do, don't I? Then
she said, "Ah, so that's good. So, if you
know that you're listening, tell me.
That's fine. It's very good there. I've
enjoyed it ever since | joined, haven't I?
| really enjoy taking part too, I'm always
very well looked after, thank God, on
time."

Pa: "l think people will accept it,
considering the difficulties of
treatment in the region."

Pa: Because the staff are very well-
trained and informed! It's... there's a
very good structure, isn't there? In
terms of doctors, nurses, and a
laboratory, there's everything. The
people, especially the people from
here in Americaninhas and the
region, are... there are many people
who would like to take part, aren't
there? And sometimes they don't
have the opportunity to take part. |
think that's going to be easy for us
here. God willing.

Pa: | really like taking part; I've
already taken part here once, and |
really like the fact that, as she said,
sometimes we won't see the results,
but other lives will receive the
results. | really enjoyed taking part
as a volunteer in the project, and if
God helps it work out, I'd like to take
part again.

Legend of recording units: The color red represents the fear of infection, the blue color

represents trust in the team, the green color represents vaccine production and the yellow represents

good for the community. And the abbreviation Pa is participant.

The context units were subsequently defined, superior to the registration units,

which allow understanding the broader meaning of the items obtained, placing them in

their context.

The same process was used to analyze the understanding of the study

(objective 2). However, the categories emerged from the data itself; they were not

established a priori and were unpredictable. These categories consisted of the

cognitive processes produced by the participants during the intervention and focus
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group interactions. An expanded notion of cognition was used, which goes beyond the
process of solving problems, but is defined as the invention of oneself and the world
[22].

2.3 The Educational Intervention

The problematizing and aesthetic approaches were used in the educational
intervention. Problematization refers to dialogue with others and with reality through the
production of meaning. In the aesthetic approach, the emotional and practical dimensions of
the participants' experience are valued, as well as subjective production [23]. The following
educational strategies were carried out: (1) conversation circle (2) the explanatory video (3)

practical demonstration e (4) storytelling.

The conversation circle, contextualizing hookworm disease, and the CHIS planned to
be developed in the community prioritized orality. Understood as verbal expression, orality is
an experience that activates its own meanings and aspects of people's cultural universe.
Researchers and participants exchanged knowledge about the illness without hierarchizing.
The participants told their experiences of living with the disease for some time. When one
chooses to talk "with" the other instead of "to" the other, interaction is achieved, knowledge is

open to confrontation, and bonds are built between researcher and participant.

The explanatory video explained how the CHIS with hookworm is developed and its
importance. Through drawings with realistic strokes and vibrant colors, those involved could
look at the place where they live in a less repetitive and naturalized way and, with that,

problematize the environmental and social conditions of the region.

The demonstration was how to illustrate the controlled infection procedure and how the
clinical trial would be conducted, including the groups that would receive the vaccine and the

placebo. The participants were invited to volunteer to simulate the larvae inoculation.

By mixing reality, fiction, and playfulness, the story focuses on the daily life of the
residents of Americaninhas and the strangeness of the community with the unexpected arrival
of the researcher. Through storytelling, without additional resources, using only voice and
body, the researcher invited the participant to enter the narrative, project himself into the

characters, and express himself freely.

2.4. Ethical aspects

Participants were informed about the study verbally and had the opportunity to read the



150

printed ICF, which was given to each guest. After reading it and resolving any doubts, those
who decided to take part signed and initialed all the pages of the physical document in two
copies of equal content. The researcher also signed both copies of the ICF. One copy was
given to the participant and the other was filed with the project documents at the Clinic. The
entire consent process was described on an addendum sheet and attached to the ICFs and

filed in the study folder.

The study was conducted based on resolution 466 of 2012 of the National Health Council of
Brazil, which approves the guidelines and regulatory standards for research involving human
subjects. It was submitted to the Ethics and Research Committee of the Federal University of
Minas Gerais and approved under CAAE: 57040322.4.0000.5149 and consubstantial opinion
number: 5.412.848 on May 17, 2022.

3- RESULTS

A total of 95 residents participated in the study, the majority being women (n=62), with
a mean age of 37 years (18 - 55 years). The participants' occupation was mainly housekeeper
(n=30) and farmer (n=27). Other occupations were cowboy, beekeeper, municipal civil servant,
teacher, student, and service provider. Of the 95 participants included, 28 had already

participated in clinical research.

The results were presented in two parts: the first includes the perceptions of the study
participants, categorized into thematic axes previously defined. The results regarding the

participants’ comprehension of the CHIS were described in the second part of the study.
3.1 Participants' perceptions of CHIS

The participants' perceptions of CHIS were categorized into five thematic axes, as
represented in the figure 1.

3.1.1- Acceptability or desire to participate.

When asked about the community's perception of the study, most participants
expressed that there would undoubtedly be distinct positions. On one side, there was the
recognition that the investigation would be necessary for the community, and on the other,

there would be resistance to its development.

"Many people will criticize, but many will think it is good because it is a way to help the

community.” (G7)

"People who think it will be good will participate, but others will have a little difficulty and may
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deny it." (G6).

As a reason for resistance to participation, residents mentioned uncertainty about the
study, fear, and concern about becoming infected with the worm, especially if "considering the
difficulties of treatment in the region." (G4). Even admitting these feelings, some participants

bet on the approval of the study.

"I think some people will have doubts, others will be afraid. And there are those who will

understand and think it is good for the place.” (G8).

They also reported that "there are people who even hide not to be invited because of
what they hear.” (G4). In this case, the allusion is to the knowledge commonly present in the

collective imagination in clinical research related to blood collection and its motivations.

3.1.2-Benefits

The idea of benefit for the greater good was shared by several participants, who
considered participation as the critical altruistic motivation to contribute to disease prevention

and cure. Emphasis was given to the benefit of the study for the collectivity.

"In a way, by patrticipating in the research, we are helping other people and the community.

The vaccine will not only be good for me. It will be useful for so-and-so, so-and-so." (G3).

"It is not simply being a guinea pig, but from the moment we were tested, we were volunteers,
it is the same as if we were donating ourselves. It would be for the good of many there. For
example, this group here, about 10, passing the test, and the vaccine being approved; imagine

how many will benefit? How much good will be done through these people?

There is a perception that the benefit of the study is short-term and that in the region
where they live, advances are slow and take years to happen. A vaccine like this could be

developed more quickly and would, if successful, benefit the future generation.

“In our region, a change takes at least 100 years. | have clarified it for my family members, and
they understand that it will be good for us, but especially for future generations. The vaccine

that will be developed may not be for me, but for my son or my grandson.” (G9).

3.1.3-Risks and Security

In the perception of the participants, if, on the one hand, the study offers substantial
risks to the volunteer, on the other, this risk, when monitored, is effectively reduced. Therefore,

it can be affirmed that there is a rationalization of troubles.
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"They give the treatment before reaching the risk because we will be monitored, and before

reaching the anemia phase, they treat and give albendazole." (G4).

"There is a risk. But you will be supported, you will have the treatment, you will have the follow-
up. There is nothing that will be good that doesn't have risk. In everything we do there are
risks". (G4).

Risk, for the participant, is inherent to human existence. The indefinite pronouns all and
nothing are used to naturalize the risks considered acceptable because of the presence of

treatment. Follow-up care and treatment, in turn, play an essential role in minimizing risk.

The natural risk of contracting the disease is also present among the participants who
highlighted the chance of being naturally infected by hookworm and developing the symptoms.

However, they affirm the impossibility of death. Thus, the risk is not absolutized.

"But it's no different from when you catch it anywhere and get infected because you're going

to be treated the same way." (G4).

The study is considered safe and reliable by the participants because it offers no risk

of death and the presence of multi-professional assistance (doctors, nurses, and researchers).

"It is a worm being researched, and they are trying to develop a vaccine. This disease does
not cause death, and the person will be followed and monitored by professionals. That gives

more confidence." (G6)
"They will do all kinds of tests, and if the person is contaminated, they do the treatment.” (G2)

"You're going to have the worm, but you will have the medicine to Kkill it, and even the person

infected with the worm will have the follow-up." (G1)

Some of the participants, when they trust the researchers and their power analogous

to that of doctors, end up underestimating the risks of study participation:

“Let's assume... if the person decides to participate, he will be accompanied and will not be at
risk of dying. Because if there were a risk of death, nobody would put anybody's life at risk. So,

it's a safe thing. And the disease has treatment."” (G6).

Using the indefinite pronoun no one twice in the discourse gives the study an invariable
character of safety. However, the guarantee of complete security in clinical research is

nonexistent in the realm of the imaginary and the possibility of the absolute.
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3.1.4-Survey characteristics

For participants, in general, the CHIS is perceived as a vaccine test in which individuals

are infected:

"In the test, people will be infected purposely, there will be the vaccination and, if the vaccine

does not work, they will get the infection” (G8).

The objective of the test for the participants was to evaluate the effectiveness of the vaccine:
“it is to know if, in the person who took the vaccine, the larva will get in" and "identify if the
vaccine works" (G7). Thus, participants understood that a challenging experiment tests the

efficacy of a vaccine to prevent infection and disease in a small group of volunteers.

"They will wash the larva well and put it on your skin, and then do a test to see if the vaccine
works. What can happen is that if the vaccine doesn't work, the person will get infected and
will have to be treated". (G2)

The perception is, therefore, that the study refers to a vaccine test and, for this reason,
has no therapeutic purposes. The participants highlight the purposeful character of the
infection that occurs through the inoculation of the larva. They recognize that not everyone will

receive the vaccine, a condition that refers to the concepts of placebo and randomization.

"We talked about the vaccine test, how the inoculation will be done: it puts the patch on the

skin purposely, but first some people will receive the vaccine and others will not" (G2).

"To do the tests, make the vaccine application. Some will get the real vaccine, others won't.

Then you put the larva in, and it will stay for an hour in observation." (G8)

An essential feature of the vaccine has also been identified, which is to accelerate the

process of developing a vaccine.

"...If the vaccine comes fast, it will be good [...] because, in fact, it is like you said: developing
a vaccine is not easy. It takes a long time, but if there is a technology that can come out faster,
that would be nice! (G7)

[...] it will be research that can accelerate this, the vaccine will be approved faster and will not
need many people [included in the study]" (G6).
3.1.5 -Information and Consent

As ways to face fear and uncertainty, participants mentioned the importance of access

to information and the positive influence that those who express interest in learning about and
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participating in the study can exert on the community. Thus, circulating that individual interest
in learning about the study is essential for the construction, in the collective, of a positive view

about it:

"...we go and explain what it is, and that there will be an accompaniment. Surely, afterward,

the person has that understanding too" (G2).
"...knowing is fundamental; you must have adequate knowledge about the study." (G6).

On the other hand, the lack of knowledge about the study, as well as the resistance to

the new would be responsible for the difficulty in approaching the study:

"People might think it might not be good for the region since they have many doubts about a

different thing coming into the place.... And it takes a while to make people understand." (G7).

Just as the optimistic view of some encourages participation, there are those who, in
the perception of the participants, discourage others from participating. The shock and
strangeness of the new and different may prevent some residents from readily welcoming the

study.

"In our region here, there are people who are ignorant and take others out of their heads even

to come in the meeting like this one here." (G6).

In these circumstances, it is best to avoid being carried away by common opinion, as
one participant stated, highlighting the importance of participation and involvement in the study

to construct a critical consciousness about it.

"They will say: if | were you, | wouldn't participate. What are you going to do there? What about
the contamination of this worm? You can get infected and have a bigger problem! Because we
always hear words to take us out of the focus. So, we must participate [in the meetings] to see
how it is.” (GB).

Each thematic axis presented was organized based on the recording units which
referred to the meanings expressed by the participants during the interactions that took place
in the meetings. When shared in the group, these meanings are reinforced, denied or affirmed.
When grouped and placed back into the discourse, the registration units can also be
understood as a unit of context. The table shows the categories and recording units that make
up the study results.

of the study.



155

Chart 02: Chart of results including categories, recording units and context

Categories

Recording unit

Context unit

Acceptability

Good for the community

Fear of infection and vaccine

Trust in the team

Vaccine production

The study is acceptable because it is important for the production of a
vaccine and is good for the community. There is trust in the team of
researchers because of the seriousness of their work, as seen in previous
studies. At the same time, the community may resist the study, due to fear
of infection and the vaccine.

Benefit

Helping the community in prevention

Contribution to the future generation

Following up the study

The study helps the community to prevent the disease. The benefits are
not immediate and contribute to future generations. As for the risks, they
are reduced due to the presence of a multi-professional team and follow-
up in the study.

Risk and e Security

Monitored risk and treatment

Does not cause death

Risk of infection

Risk of vaccine side effects

There are risks of infection in the study and therefore fear of getting sick if
the vaccine doesn't work. The side effects of the vaccine are also risks
offered by the study. However, there is a perception that the study is safe,
considering that the disease is treatable, does not cause death and there
is constant monitoring.

Study
characteristics

Vaccine test

Controlled infection

Rapid vaccine testing

Analysis of vaccine efficacy

Immunization

The study consists of testing vaccine efficacy, which can generate
immunization, thus protecting the community. It is characterized by
controlled infection and rapid vaccine testing.

Information and
consente

Explanation/clarification

Participation in meetings

Community influence

Promotion of understanding

Suitability of language

Transmitting the explanations to the public and adapting the language to
the public are ways of informing the community and promoting
understanding of the study. There is a need for active participation in
meetings with the researchers in order to access the explanations of the
study and the views of other participants. The community has both a
positive and negative influence on the participants' perception of the study.

3.2 The participants' understanding.

The engagement intervention favored the participants' understanding of the CHIS. In

the interactions during the intervention, the following cognitive processes were expressed by
the participants: memorization skills, problems with reality, production of meaning for the

information, and an inquiring attitude.

After experiencing the education, the participants demonstrated that they had
memorized information, mobilized this information to explain everyday situations and
were able to create strategies to disseminate the study and engage the community in
its development. By repeating and making sense of the information, the participant not
only assimilates the knowledge transmitted, but also creates new knowledge. The
memorization of the information was observed when the participants, prompted, were
able to repeat exactly the researchers' explanation of how the infection with the larva

OCcCurs.

Surprising questions that, as a rule, are only asked by those who effectively understand
the content emerged among the participants. As an example, we can cite the questioning about

the imminent risk that, with the study, the infection "ends up happening to everyone": "My
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question is: | come here and contaminate myself with the larva. If | come home and defecate
in the field, can someone else get infected?" (G9) Within the same perspective, the question
"if the vaccine has already been tested on animals” (G3), asked in the intervention, expresses
the participant's desire to make sure that the vaccine has the potential to be safe. Among the

participants, the question related to whether to participate in the study was also raised.

The problematizing of reality was evidenced when the participants made an
approximation of the story told by the researcher with what they experienced in their daily lives.
They spontaneously identified with the characters in the story and simultaneously projected
themselves into the plot's conflicts because of their proximity to concrete reality. They
recounted daily events and, consequently, the problems in which they get entangled in the
region: "l leave home early to kill the ox, and | go with my slippers on. My wife tells me to wear
boots, but | feel more comfortable in slippers. Then, when I'm running after the ox, | lasso him,
kill him, and keep my feet on the ground. Sometimes | have this disease, and | don't know. |
must do the test" (G9).

From the speech, it can be observed how the issues related to health are not only
associated with the adoption or not of appropriate behaviors. This is because the production
of health is constantly crossed by routines, interactions, and, above all, the meanings of life.
For this participant, "having one's feet on the ground"” metaphorically has importance for him,

as it makes him feel free and "at ease.”

In talking about the study, the participants also invested in other clippings of the
problem. Rather than fixating on pre-existing knowledge, they mobilized the assimilated
information from the researcher to create an idea about "how" and "in what way" to engage
the community in the study. Recognizing the importance of this process, they considered it
essential to address elements that would contribute more directly to people's acceptance of
the research. These elements would be the answers to questions related to "why" to do the
study and participate in it. In this way, the information that justifies the study would be
privileged, in other words, the notion that this research model would favor more rapidly

obtaining results.

To defend the same point of view - the explanation favors the understanding of the
study - the participant throws light on the controversy about being a guinea pig or not when

participating in a CHIS:

“It's not simply being a guinea pig, but from the moment we were tested, we were volunteered;
it's the same thing as if we were donating ourselves. It would be for the good of many there.

For example, if ten pass the test and the vaccine is approved in this group here, imagine how
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many will benefit? How much good will be done through these people? So, it is not simply
being a guinea pig. It may impact when we speak, but the person will say, "Wow, but injecting?”
But, at that moment, we go to these people and explain what it is and that there will be follow-

up. For sure, then the person has that understanding too." (FG)

The participant emphasizes the human contribution or scientific solidarity of the

volunteer - fundamental to the development of research and science.

4- DISCUSSION

A current concern among researchers, ethics committees, and regulatory agencies
about CHIS is the conduct of these studies in vulnerable populations with inadequate access
to health services and limited autonomy and capacity for informed consent. Therefore, it is
necessary to ensure the public understands all the information and procedures surrounding

these studies for participation in decision-making [7].

The intention of conducting an intervention with different strategies was to identify
residents' perceptions of an endemic area about CHIS and to assess whether understanding
information about the disease, characteristics, benefits, risks, and the importance of
developing this type of study in the locality occurred. Although CHIS are new to the community
studied, the perceptions identified showed that the population could accept this type of study
satisfactorily. Researchers point out that the residents' perceptions of endemic communities
about these studies help the researcher better understand the concerns and how individuals

in these localities think about obtaining volunteer participation [19,24].

In this study, participants felt that CHIS using hookworm might be safe because this
pathogen will be administered under well-controlled conditions by the researchers. Many
considered altruism and a benefit for future generations as a purpose for participating in the
study to test vaccines that may prevent future infections. They realize that there are risks of
developing symptoms, but they recognize that hookworm is not a disease that induces
mortality but mostly morbidity and that there is a “rescue drug” (albendazole) that can be
administered which effectively removes the infection, with few side effects. On the other hand,
participants were concerned about reactions from people in the community about "purposely
infecting a healthy person." Several studies indicate that this is not uncommon, and not only
in populations from low- and middle-income countries [9, 19, 13, 25]. Even in studies involving
diseases that carry higher risks to participants, such as SARSCoV2, despite the concerns, the

general manifestation is that the study should be developed [20].

Adequate information was perceived as a condition to favor acceptance by the
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community. In this regard, participants affirmed the importance of attending meetings with
researchers to avoid (mis)information and defined contents to be emphasized to establish
community trust patterns. Unlike the usual perception in the research field that it is the
researcher's job to engage the public, the participant cogitated their responsibility to take the
job of informing the community into their own hands. It is considered today that it is not only
the researcher who needs to be involved in informing and engaging the public and society.
The participants must be affected and made aware to become active participants in this
process because the engagement refers to a process that is based on the concern to ensure,
more democratically, the active participation of the different public in decision-making related

to involvement in research and its implications on the collectivity [04, 26-28].

The perceptions of the EIHC, when expressed and shared in the interactions that took
place during the intervention, favored the understanding of the study. In contrast to modern
cognitivist science's notion of understanding, the study adopts the concept of understanding
as a simultaneous movement of recognition (repetition e reproduction of information) and
invention (creation). The cognitive processes expressed by the participants affirm this double

movement [23].

Community engagement in research has recently been seen as essential to the
development of clinical trials and to the consent process, especially in the case of CHIS.
Studies indicate that it influences how individuals understand risks and benefits and fully
understand informed consent for free decision-making [18, 24]. Moreover, they ensure
transparency of the whole process and favor building a trusting relationship between the
parties [19].

5- CONCLUSION

In this study, educational intervention strategies favored understanding the study. By
including dialogue and valuing the singular and collective experiences of the individuals, the
intervention allowed the participants to produce meaning for the information transmitted by the

researcher.

The participants' perceptions indicated that the participant, rather than simply
assimilating, understood the information. Creating a problem from a theme, not just solving it,
is a necessary condition to define if something has been understood. By seeking to probe how
reliable the study and the vaccine are, the participant denoted openness to consider

participating.

The involvement and engagement of the participants, beyond understanding, were
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other significant results obtained from the education intervention. Participants felt involved in
the work of talking to the community about the study. They recognized their important role in
exchanging experiences and information with the community in a movement of sharing

knowledge and power with the researcher.

It is concluded that the participatory and educational process of approaching
community perceptions promotes engagement and allows the creation of the best ways to
disseminate information about the research and formulate educational materials that consider

the local context.
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Figure 1: Thematic axes- The thematic axes represent the 5 categories of participants'
perceptions in relation to CHIS



