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Resumo 
As informações fornecidas sobre prevalência e os motivos da recusa de voluntários a participar em pesquisa 
científica são escassas. Este artigo objetiva descrever esses dados em coorte voltada a avaliar morbimor-
talidade de pessoas vivendo com HIV/aids (PVHA) a partir de estudo transversal realizado no Centro de 
Treinamento e Referência em Doenças Infecciosas e Parasitárias. Foram obtidas as informações: origem, data 
de nascimento, idade, sexo e motivo do não consentimento, quando aplicável. Falta de tempo para se dedicar 
a pesquisa foi o principal motivo alegado para o não consentimento (63%), seguido por medo de falta de sigilo 
(17%). Não houve diferença estatística entre os que aceitaram ou não participar por sexo, idade ou origem do 
serviço. Consideraram-se elevados os percentuais de recusa de PVHA (40,7%), bem como de falta de tempo 
disponível para participação (63%).
Palavras-chaves: Estudos longitudinais. Voluntários. Pesquisa biomédica/Epidemiologia. Bioética. 

Resumen 
Prevalencia y motivos de la negación a participar en investigaciones clínicas 
Las informaciones disponibles respecto a la prevalencia y a los motivos de la negación de voluntarios para 
participar de investigaciones científicas son escasas. Este artículo tiene como objetivo describir la prevalencia 
y los motivos de la negación a participar voluntariamente en una cohorte dedicada a evaluar la morbilidad y 
la mortalidad de personas que viven con VIH/SIDA, a partir de un estudio transversal realizado en el Centro 
de Capacitación y Referencia en Enfermedades Infecciosas y Parasitarias. Se obtuvieron las siguientes infor-
maciones: origen, fecha de nacimiento, edad, sexo y motivo del no consentimiento, cuando correspondiera. 
La falta de tiempo para dedicarse a la investigación fue el principal motivo alegado para el no consentimiento 
(63%), seguido por el temor a la no confidencialidad (17%). No hubo diferencias estadísticas entre los que 
aceptaron participar o no de acuerdo a sexo, edad u origen del servicio. Se consideraron elevados los porcen-
tajes en la negación de las personas que viven con VIH/SIDA a participar de la investigación (40,7%), así como 
la falta de tiempo disponible para esta participación (63%).
Palabras clave: Estudios longitudinales. Voluntarios. Investigación biomédica/Epidemiología. Bioética.

Abstract
Prevalence and reasons for refusal to particate in clinical research 
The information provided regarding the prevalence and reasons why volunteers refuse to participate in 
scientific research is sparse. This article aims to describe the prevalence and reasons for refusing to voluntarily 
participate in the cohort study whose objective is to evaluate morbidity and mortality amongst people living 
with HIV/AIDS (PLWHA), through a cross-sectional study conducted at the Centro de Treinamento e Referência 
em Doenças Infecciosas e Parasitárias (Training and Referral Center for Infectious and Parasitic Diseases). 
The following information was obtained: origin, date of birth, age, gender, and reason for not consenting, 
when applicable. The lack of time to devote to the research was the main reason given (63%), followed by 
fear of lack of confidentiality (17%). There was no statistical difference among those who accepted or not 
to participate in terms of gender, age or origin of the service. The percentage of PLWHA who refused to 
participate in the study (40.7%) and lack of time available for their participation (63%) were considered high. 
Keywords: Longitudinal studies. Volunteers. Biomedical research/Epidemiology. Bioethics.
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Segundo dados publicados pela Organização 
Mundial da Saúde (OMS), em 2014, 2 milhões de 
indivíduos se infectaram pelo vírus da imunode-
ficiência humana (HIV) 1,2. Há diversas pesquisas 
na área da saúde realizadas com pessoas vivendo 
com HIV/aids (PVHA), virgens de tratamento antir-
retroviral (TARV), que objetivam, de maneira geral, 
descrever o perfil epidemiológico mapeado pelo 
processo saúde-doença; a fisiopatologia da infecção 
pelo HIV, incluindo parâmetros clínicos (bioquímica, 
sinais e sintomas, genotipagem, resistência medica-
mentosa); as morbidades associadas ou não a HIV; 
as taxas de mortalidade da aids; e potenciais fatores 
de risco ou proteção de comorbidades 3-9.

Sendo tema abordado subjetivamente no 
campo da bioética, que trata de regulamentações 
assegurativas da integridade e da dignidade de vo-
luntários de pesquisas científicas 10,11, são escassas 
as informações quantitativas, fornecidas por estu-
dos de diferentes delineamentos, sobre o número 
de pessoas abordadas na fase de inclusão de volun-
tários, bem como sobre a prevalência da recusa e os 
motivos para a não participação de pesquisa cien-
tífica. Nesse contexto, este artigo tem por objetivo 
descrever esses dados em uma coorte. 

Método

Trata-se de estudo transversal – realizado no 
Centro de Treinamento e Referência em Doenças 
Infecciosas e Parasitárias (CTR-Orestes Diniz, UFMG, 
Prefeitura de Belo Horizonte) entre a segunda quin-
zena de março e a primeira quinzena de setembro 
de 2014 –, desenvolvido como parte do Projeto Qua-
rup, aprovado pelo Comitê de Ética em Pesquisa com 
Seres Humanos da Universidade Federal de Minas 
Gerais (CEP-UFMG), cujo objetivo principal é avaliar 
prospectivamente a morbimortalidade por causas 
associadas ou não ao HIV, em PVHA com idades en-
tre 18 e 55 anos, iniciando TARV. Foi submetido ao 
CEP como desdobramento da pesquisa original (em 
forma de adendo), sendo aprovado e registrado con-
forme a normatização nacional 12. 

No projeto original, os voluntários foram acom-
panhados por oito ou mais consultas clínicas – todas 
realizadas na entrada e 24 meses após a inclusão. 
A estimativa do tempo dispendido para os exames 
era de vinte horas, por um período de doze dias, 
subdivididas em: oito horas de exames físicos, qua-
tro de exames laboratoriais, duas para ultrassom de 
carótidas e duas para absorciometria por raio-X de 
dupla energia acoplada a exame de antropometria. 

O voluntário seria informado previamente do agen-
damento, delegado à equipe de pesquisa.

As PVHA contatadas não haviam iniciado 
TARV, nem apresentavam outras infecções. Os crité-
rios de exclusão foram: a) indivíduos sem intenção 
de continuar o acompanhamento por pelo menos 
seis meses; b) aqueles que utilizaram TARV para 
profilaxia da transmissão do HIV, sem finalidade 
terapêutica; c) presença de doenças crônico-dege-
nerativas antes do diagnóstico de infecção por HIV; 
d) problemas psiquiátricos; e) gestantes.

Para o cálculo da amostra, foram utilizados o 
programa Openepi e os seguintes dados: tamanho da 
população igual a 100 indivíduos, prevalência de não 
consentimento igual a 50%, baseada na derivação 
da fórmula de probabilidade, ou seja, no percentual 
em que o evento se verifica com significância, devi-
do a inexistência de dados sobre a estimativa de não 
consentimento na bibliografia pesquisada 13,14, varia-
ção de 5% e nível de confiança de 95%, resultando 
em amostra mínima de 80 indivíduos. 

A abordagem dos voluntários foi realiza-
da, por conveniência, com todos os primeiros 
pacientes consecutivos agendados no serviço de 
farmácia para dispensa do primeiro esquema de 
antirretrovirais (ARV), até se chegar à amostra míni-
ma previamente estabelecida pelo cálculo amostral 
(n = 80). Os pacientes foram esclarecidos sobre os 
objetivos do Projeto Quarup, consultas médicas, 
exames bioquímicos e físicos necessários e incluídos 
no fluxograma da pesquisa, locais de realização do 
estudo, tempo dispendido e necessário para cada 
procedimento, possíveis riscos de constrangimento 
e confidencialidade dos dados. Também foram for-
necidas aos possíveis voluntários informações de 
contato (nome, telefone e e-mail) do coordenador 
do projeto e dos pesquisadores envolvidos, a fim de 
esclarecer quaisquer dúvidas que pudessem surgir 
referentes ao estudo.

 Com a finalidade de conhecer o perfil epide-
miológico dos pacientes, foram obtidas por meio de 
questionário as seguintes informações: nome, ori-
gem do serviço no Sistema Único de Saúde (SUS) ou 
em saúde suplementar, data de nascimento, data da 
abordagem, idade, sexo e motivo do não consenti-
mento. Aqueles que aceitaram participar assinaram 
o termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE), 
em que foram garantidos o sigilo das informações e 
a confidencialidade dos dados coletados.

O banco de dados foi estabelecido no 
software Epidata versão 3.1 15, e para a análise es-
tatística se utilizou o software Stata versão 11.0 16, 
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sendo adotado o nível de significância menor que 
5%. Como não implicava em nenhum tipo de ônus 
ou dolo aos envolvidos, as variáveis sexo, faixa etá-
ria e origem do serviço foram comparadas entre os 
que aceitaram ou não participar da pesquisa pelos 
testes do qui-quadrado, qui-quadrado de partição e 
exato de Fisher 14, com objetivo de verificar se havia 
diferenças significativas, que não foram detectadas. 

Resultados

Para atingir o número mínimo de indivíduos 
estabelecidos pelo cálculo amostral e, assim, dar 
confiabilidade aos resultados encontrados, foram 
entrevistados 112 PVHA virgens de tratamento e 
com indicação médica para iniciar ARV. Destes, 26 
não preencheram os critérios de inclusão da coorte, 
restando 86 voluntários aptos a participar.

Dentre os 86 pacientes que preencheram os 
critérios de inclusão preestabelecidos da coorte, 
87,2% (n  =  76) eram do sexo masculino, com mé-
dia etária de 33,5  ±  8,7 anos, variando entre 19 e 
55 anos. Mais da metade (62,8%) realizava acom-
panhamento em serviços de saúde suplementar, e 
quase 90% foram abordados por um único pesquisa-
dor (dados não indicados em figura ou tabela).

Tabela 1. Variáveis sociodemográficas de PVHA 
virgens de TARV assistidas no Centro de Referência, 
Belo Horizonte/MG, 2014 (n = 86)
Variáveis n %
Faixa etária 

Adolescentes (18-19 anos) 1 1
Adultos jovens (20-24 anos) 14 16
Adultos (25-55 anos) 71 83

Sexo
Masculino 75 87
Feminino 11 13

Serviço de saúde
Saúde suplementar 54 63
Sistema Único de Saúde 32 37

Consentimento da pesquisa
Participação 51 59
Não participação 35 41

Motivos relatados pelo paciente para não inclusão 
(n = 35)

Falta de tempo 22 63
Medo de exposição do  
diagnóstico/falta de sigilo 6 17

Início imediato da TARV 5 14
Não tem vontade de participar  2  6

n = amostra avaliada

A prevalência de não consentimento foi de 
41% (n  =  35). Destes, 5 pacientes (14%) relataram 
que iniciariam o tratamento imediatamente. A 
maioria dos outros 30 indivíduos que não aceitaram 
participar da pesquisa indicou “falta de tempo para 
se dedicar à pesquisa” como motivo (63%), seguido 
por medo da exposição do diagnóstico para a socie-
dade (17%) (Tabela 1).

Não foram observadas diferenças estatísticas 
entre os indivíduos que aceitaram ou não participar 
como voluntários quando avaliados sexo, idade e 
origem do serviço (Tabela 2). 

Discussão

Não encontramos nenhum estudo que ava-
liasse quantitativamente a prevalência do não 
consentimento de PVHA recém-diagnosticadas e vir-
gens de TARV em participar de projetos de pesquisa 
da área da saúde, especialmente em estudos longi-
tudinais; e este trabalho demonstra como resultado 
principal alto percentual de recusa (40,7%). 

Apesar da elevada prevalência de recusa, é im-
portante reforçar o respeito que o pesquisador deve 
sempre ter em relação à decisão do indivíduo. Este 
direito está estabelecido na Resolução 466/2012 do 
Conselho Nacional de Saúde 12, como boa conduta 
ética em pesquisa, em prol da integridade científi-
ca, reprodução de resultados e evolução do saber 
científico, e se baseia no princípio da autonomia do 
sujeito da pesquisa 17-20.

Quanto aos motivos alegados pelos que 
não aceitaram participar, 63% relataram não ter 
tempo disponível para as atividades previstas. Ava-
liando a faixa etária de adultos jovens e adultos e 
a possibilidade de classificá-los como pessoas eco-
nomicamente ativas, talvez seja possível justificar 
a alta frequência dessa variável 21,22. Aliado a isso, 
é importante citar que o Projeto Quarup ocorria 
em horários matinais fixos durante dois dias úteis 
da semana, fator que pode ter contribuído para os 
achados. Entretanto, a maioria das pessoas com es-
sas características aceitou participar.

Vale também enfatizar que 17% relataram re-
ceio de quebra de sigilo, reforçando a necessidade 
de esclarecer sobre o processo de manutenção do 
sigilo e da confidencialidade dos dados nos proje-
tos, bem como a ética profissional visada no próprio 
serviço de saúde. É necessário fornecer aos poten-
ciais voluntários todas as informações quanto aos 
mecanismos estabelecidos pelos pesquisadores 
sobre sigilo e confidencialidade de todo e qualquer 
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Tabela 2. Características de PVHA virgens de TARV, por sexo, faixa etária e serviço de saúde, assistidas no 
Centro de Referência, Belo Horizonte/MG, 2014

Variáveis
Não participantes (n = 35) Participantes (n = 51)

p
N % n %

Sexo
Masculino 32 91 43 84

0,332*
Feminino 3 9 8 16

Faixa etária
Adolescentes 1 3 0 0

0,171**Adultos jovens 8 23 6 12
Adultos 26 74 45 88

Serviço de saúde
Saúde suplementar 23 66 31 61

0,288*
Sistema Único de Saúde 12 34 20 39

*Teste do qui-quadrado **Exato de Fisher 

dado coletado pela pesquisa, em linguagem acessí-
vel, considerando a heterogeneidade do grupo a ser 
avaliado, incluindo pessoas com alta vulnerabilida-
de social. 

Segundo estudo qualitativo realizado com 
grupos focais composto por pessoas que recusaram 
participar de pesquisas biomédicas 23, nove foram os 
motivos relatados, e entre estes, experiências ruins 
e a ignorância sobre o procedimento de consenti-
mento em pesquisa e seus objetivos.

É fundamental, também, a participação em 
estudos de acompanhamento clínico, visto que os 
dados gerados nesses estudos são úteis não só para 
a construção do conhecimento, mas também para 
a melhoria dos cuidados e do tratamento no SUS 
das populações afetadas 24,25. Almeida e colaborado-
res 23, com o objetivo de analisar a participação de 
populações vulneráveis em pesquisas científicas em 
saúde e os aspectos que envolviam essa tomada de 
decisão, demonstraram em estudo qualitativo que 
a expectativa de algum benefício imediato para si 
e para a comunidade são fatores condicionantes do 
consentimento 23. 

Consideramos importante que projetos de 
pesquisa incluam dados de recusa à participação e 
também as razões pelas quais as pessoas decidem 
participar. A análise desses dados poderá contri-
buir para melhor entendimento do universo dos 

participantes de pesquisa, melhorando o processo 
de consentimento livre e esclarecido, desde as in-
formações preliminares, o esclarecimento sobre o 
projeto, até a assinatura do TCLE. Essas informações 
poderão também auxiliar na estimativa do número 
de pessoas a serem convidadas em estudos pros-
pectivos e, consequentemente, permitir que melhor 
se avaliem o tempo a ser gasto, o número de pesqui-
sadores ou de colaboradores e a verba investida 26. 

Considerações finais

Diante dos elevados percentuais de prevalên-
cia de não consentimento por PVHA em participar 
como voluntário, alegando falta de tempo para 
participação, medo de exposição do diagnóstico 
ou falta de sigilo e não vontade, sugerimos que os 
estudos enfatizem, na fase de inclusão, a importân-
cia da participação dos voluntários em pesquisas 
clínicas, tendo como princípios éticos a autonomia 
e o sigilo de todo e qualquer dado individual do 
participante. 

Reforçamos ainda a importância de seguir 
as recomendações éticas em pesquisa científica, 
emanadas do Conselho Nacional de Saúde/Conep, 
considerando o destacado papel do Brasil na luta 
contra a flexibilização dessas regras.
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Anexo

Projeto Quarup – Complicações não infecciosas em pacientes com HIV/aids

Checklist para inclusão:

1. Número do serviço de arquivo médico:_______________________________________________________

2. Data da entrevista:_______________________________________________________________________

3. Médico(a) responsável:____________________________________________________________________

4. Nome do(a) paciente: _ ___________________________________________________________________

5. Sexo: (   ) Feminino (   ) Masculino

6. Telefone para contato:_ ___________________________________________________________________

7. Data de nascimento: __________   Idade entre 18 e 55 anos?  (   ) Sim (   ) Não

8. Origem do serviço de saúde: SUS (   ) Saúde suplementar (   )

9. Paciente virgem de TARV que preenche os critérios de início de acordo com o Ministério da Saúde/Brasil? 
(   ) Sim (   ) Não

10. Capaz de manifestar seu desejo de participar do estudo pela assinatura do termo de consentimento livre 
e esclarecido (TCLE)? (   ) Sim (   ) Não

11. Já fez uso de TARV anteriormente (profilaxia transmissão vertical e outros motivos)? (   ) Sim (   ) Não

12. Tem diagnóstico de doenças crônico-degenerativas e/ou sabidamente já apresentam lesão em órgão-
-alvo (diabetes com nefropatia, história prévia de IAM ou AVC) antes do diagnóstico da infecção por HIV?  
(   ) Sim (   ) Não

13. Paciente com instabilidade clínica? (   ) Sim (   ) Não

14. Outros motivos que impedem o(a) paciente de participar do estudo: 

________________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________
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