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RESUMO

WINGESTER, E.L.C. Efeitos de uma intervencdo educativa para a decisao
autbnoma em ensaios clinicos: estudo com uma populacao
socioeconomicamente vulneravel. 2012. Tese (Doutorado em Saude e

Enfermagem) — Escola de Enfermagem, Universidade Federal de Minas
Gerais, Belo Horizonte, 2012.

Este estudo foi desenvolvido no contexto do preparo de uma populacéo
vulneravel para se inserirem em um ensaio clinico que tinha como objetivo o
desenvolvimento de um alimento funcional. Teve como objetivo analisar o
efeito da intervencdo educativa pautada nas representacdes sociais dos
participantes e no modelo Health Action Process Approach (HAPA). A premissa
que norteou esse estudo € que esta intervengdo ao considerar as variaveis
sécio-cognitivas do modelo HAPA- Percepcdo de risco, Expectativa com os
resultados, Autoeficacia e Planejamento - favorece a decisdo autbnoma dos
participantes, e a ado¢do dos comportamentos requeridos em um ensaio
clinico. Para intervencdo educativa foram elaboradas duas estratégias
educacionais: Um jogo de tabuleiro e uma montagem de uma casa com pecas
de Lego. Os dados foram coletados através de um questionario socio cognitivo
(QSC) antes e apoOs as intervencfes educativas e analisados no SPSS14.
Aplicou-se o teste de Mcnemar para comparagdo dos dados pareados. A
percepcdo do risco foi avaliada em termos da possibilidade de contrair as
verminoses, 0s possiveis sintomas e ndo se tratar. A susceptibilidade relativa a
regido de moradia e a habitos de vida obtiveram p <0,05. ApoOs a intervencao
81,9% passaram a reconhecer que podem ter vermes e nao apresentarem
sinais e/ou sintomas (p <0,05). A expectativa dos voluntarios com o0s
resultados foi avaliada em relacdo ao conhecimento sobre os beneficios e
riscos que teriam ao aderirem ao ensaio clinico. A compreensdao dos
beneficios se altera em relagcdo a ter tratamento para outras doencas e
adquirirem imunidade por participar da pesquisa ( p<0,05). A compreensao dos

riscos ndo se alteram significativamente com a intervengdo. A autoeficacia foi



avaliada como em trés estagios distintos da adocdo de um novo
comportamento: adesdo, manutencdo e recuperacdo. A autoeficacia dos
voluntarios para aderir e se manter no ensaio clinico ja era alta e sofre pouca
variacdo com destaque para a prontiddo em participar do ensaio clinico antes
da intervencdo. A autoeficacia de recuperagdo sofreu alteracdo da intervencao
educativa nas questdes sobre permanecer na pesquisa mesmo se esquecendo
de realizar uma das tarefas e sobre a necessidade de superar as dificuldades
para permanecer na pesquisa (p<0,05). capacidade de planejar a participacao
na pesquisa foi avaliada em termos do, quando, como, e o que planejar. Houve
um aumento significativo do numero de voluntarios que reconheceu a
capacidade de planejar as acdes da pesquisa pensando em como inseri-las na
sua rotina (p<0,05). Os resultados demonstram que a intervencdo educativa
desenvolvida neste estudo atuou nas condi¢gdes fundamentais que intervém
para a adocdo do comportamento requerido na pesquisa e favoreceu

condi¢cBes para o exercicio da autonomia.

Descritores: Bioética; Etica em pesquisa; Exposicdes educativas; Populacbes
vulneraveis; Autonomia pessoal; Comportamento de escolha.



ABSTRACT

WINGESTER, E.L.C. Educational intervention effects in order to promote
autonomous decision in clinical trials: a study of socioeconomically
vulnerable population. 2012. Thesis (Doctorate in Nursing and Health) -
School of Nursing, Federal University of Minas Gerais, Belo Horizonte, 2012.

This research was developed for prepare a vulnerable population to be
introduced in a clinical trial. The trial intended to develop a functional food to
treat one kind of verminosis.This study aimed to analyze the effect of the
educational intervention guided by the social representation of the participants
and the Health Action Process Approach (HAPA) model. The following guiding
premise here was the intervention by taken-for-granted the socio-cognitive
variables of HAPA models - Perception of risk, Expectancy by the results, self-
efficacy and Planning — made more favorable the autonomous decision by
participants and the adoption of behaviors required for the clinical trial.

The educational intervention was developed through two educational strategies
- a board game and a house constructed by the Lego pieces. The data was
collected applying a Socio-cognitive survey (SCS) in two times; the first time the
before the education interventions, and the other after interventions. This data
was analyzed by Statistical Product and Service Solutions program 14 version
(SPSS14). The other test called Mcnemar was used by made a comparison of
paired of data. The perception of risk was assessed in terms of the possibility of
contracting worms, the possible symptoms and if not treated. The relative
susceptibility of the region of residence and habits of life had p < 0.05. 81.9%
after the intervention began to recognize that they may have worms and no
signs and / or symptoms (p < 0.05). The expectation of the volunteers with the
results was assessed in relation to knowledge about the benefits and risks that
would have to join the trial. An understanding of the benefits changes relative to
have treatment for other diseases and acquire immunity to participate in the
study (p <0.05). Understanding the risks do not change significantly with the
intervention. The self-efficacy was assessed as in three distinct stages of
adopting a new behavior: compliance, maintenance and recovery. The self-
efficacy for volunteers to join and remain in the trial was already high and
suffers little variation with emphasis on the readiness to participate in the clinical
trial before the intervention. The recovery was altered self-efficacy intervention
on educational issues remain in the research even forgetting to perform a task
and the need to overcome the difficulties to remain in the study (p <0.05). Ability
to plan for participation in the study was assessed in terms of when, how, and
what to plan. There was a significant increase in the number of volunteers who
recognized the ability to plan the actions of the research thinking how to insert
them in your routine (p <0.05). As a result of this research, the data



demonstrated that the educational intervention worked in an important way to
mediate the adoption of behavior required for the trial research and promoted
conditions for exercise of autonomy.

Keywords: Bioethics; Ethics in research; Educational exhibitions; vulnerable
populations; Personal autonomy; Choice behavior.
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1 APRESENTACAO

O presente estudo inscreve-se no contexto das investigactes que vem sendo
desenvolvidas pelo Sabin Vaccine Institute (SABIN), nos EUA e a Fundacéo
Oswaldo Cruz (FIOCRUZ — Brasil), por meio de um consorcio internacional de
pesquisadores da Universidade George Washington Medical Center (EUA), em
uma area rural endémica para helmintoses, situada no nordeste de Minas
Gerais, com o objetivo de desenvolver ferramentas alternativas de controle
e/ou erradicagao destas helmintoses.

As helmintoses sao consideradas como doencas negligenciadas e
algumas das infecgdes mais comuns no mundo. Destas, a Esquistossomose, a
Ascaridiase e a Ancilostomiase sdo as mais prevalentes. Ocorrem,
principalmente, em condi¢Ges de pobreza, e contribuem para a manutencéo do
quadro de desigualdade, ja que representam forte entrave ao desenvolvimento
dos paises(PULLAN et al 2008).

As doencas negligenciadas tém sido progressivamente marginalizadas.
As pesquisas nesse campo geralmente nado revertem o conhecimento em
desenvolvimento e ampliacdo de acesso a novos medicamentos, testes
diagndsticos, vacinas e outras tecnologias para a sua prevengcdo e controle.
Uma das justificativas para essa limitacdo € o baixo interesse da industria
farmacéutica, devido ao reduzido potencial de retorno lucrativo, uma vez que a
populagdo atingida é de baixa renda e presente, em sua maioria, nos paises
em desenvolvimento (HOTEZ , THOMPSON, 2009)

Os atuais programas de controle para a Ancilostomiase e outras
helmintoses transmitidas pelo solo contam com repetidas administracbes em
massa de medicamentos antihelminticos. Entretanto, a re-infecgdo ocorre
rapidamente apOs o tratamento e a resisténcia aos anti-helminticos disponiveis
atualmente pode ser potencialmente desenvolvida (HORTON, 2002;).

Para o desenvolvimento de ferramentas alternativas de controle para a
Ancilostomiase foram desenhados Ensaios Clinicos Randomizados conduzidos
na regido nordeste de Minas Gerais com o objetivo de testar a eficacia e
seguranca dos produtos com qualidade anti-helminticos. Dois estudos estao
em andamento atualmente nesta area. O Estudo de fase |, Duplo-Cego,

Randomizado e Controlado da Seguranca e Imunogenicidade da Vacina Na-
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Asp-2 Contra Ancilostomiase em Adultos Brasileiros Previamente Infectados
tem como objetivo o desenvolvimento de uma vacina capaz de combater o
verme da Ancilostomiase e estd em desenvolvimento deste 2007. O segundo
estudo € “Determinacéo da prevaléncia da infeccado por helmintos transmitidos
pelo solo e esquistossoma em areas endémicas do nordeste de Minas Gerais,
Brasil e preparo da comunidade para os estudos clinicos de um produto
alimentar que tem qualidades antihelminticas (ABS-00-07)” cujo objetivo é a
selecao e educacao de potenciais voluntarios para o ensaio clinico “Estudo
duplo-cego, randomizado, controlado da tolerabilidade do consumo regular de
uma mistura de O6leos, em adultos residentes numa area endémica para
helmintos (ABS-00-02)”. O atual estudo integra a pesquisa ABS-00-01.

O novo produto que sera testado no ensaio clinico descrito
anteriormente consiste em um alimento funcional em po, sollivel em agua. Este
alimento apresenta em sua composi¢cao quatro 6leos essenciais extraidos de
plantas que pretendem diminuir o risco de se contrair estas verminoses. Para a
concretizacdo da fase Il deste ensaio clinico, os voluntarios que tiverem
consentido em participar serdo triados clinicamente. Apds a triagem, 0s
voluntarios selecionados deverdo ingerir este alimento por 42 dias
consecutivos.

Espera-se que apos a conclusdo da pesquisa, este alimento funcional
seja capaz de aumentar o tempo de reinfeccdo por geohelmintos e por
Schistosoma mansoni em pessoas que vivem em area endémica como o Vale
do Mucuri, nordeste de Minas Gerais, Brasil.

Em paralelo a esses estudos clinicos, vem sendo implementados
educacao e preparo da comunidade para melhorar a qualidade do processo de
obtencdo do consentimento e favorecer aos participantes o desenvolvimento da
sua capacidade de escolher sobre a participacdo na pesquisa. Sabe-se que
esses participantes em situacdes de vulnerabilidade socioecondmica possuem
restricdo em sua liberdade de agir e fazer escolhas (BOY e SCHRAMM, 2009).
A elaboracdo, desenvolvimento e andlise de proposta de educacdo para o
preparo dos possiveis voluntarios para a decisdo sobre a participacdo no

ensaio clinico ABS-00-02 constitui objeto do presente estudo.
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Foto: Americaninhas

Fonte: Equipe de Preparo de comunidade

INTRODUCAO




17

2 INTRODUCAO

As pesquisas clinicas na area das Ciéncias da Saude proporcionaram
grandes descobertas sobre a fisiologia humana, seus processos patolégicos e
o desenvolvimento de tecnologias para o controle, prevengcdo, promocado da
saude ou a cura de doencas. Os ensaios clinicos que utilizam da participagédo
de seres humanos sdo considerados como padrdo de referéncia e como a
melhor fonte de evidéncia cientifica. Estes estudos tém contribuido de forma
incontestavel para a humanidade e por isto € justificavel que sejam realizados.
Para validac&o dos resultados obtidos nos ensaios clinicos, estes devem seguir
protocolos clinicos sendo também necessario que os pesquisadores sigam um
conjunto de normas cientificas, metodologicas e éticas.

De acordo com a International Conference on Harmonisation of technical
requeriments of Registration of Pharmaceuticals for Human Use (ICH) os
ensaios clinicos caracterizam-se por serem estudos que avaliam os efeitos
clinicos, farmacolégicos ou efeitos colaterais de medicamentos ou
procedimentos em seres humanos. Podem ser aplicados a qualquer forma de
experimento planejado que envolva pacientes e que seja desenhado para
elucidar o tratamento mais apropriado para futuros pacientes com uma dada
condicdo médica (ICH,2010).

Por convencao internacional os ensaios clinicos sédo divididos em quatro
fases, sendo necessario desenvolver as trés primeiras antes da
comercializacdo do produto. A Fase | € também conhecida como fase preé-
clinica e nesta fase séo feitos os ensaios de farmacologia clinica e toxicidade
no homem, primariamente relacionados a seguranca e ndo a eficécia, e
geralmente realizados em voluntarios normais. Seu principal objetivo é
determinar uma dose aceitavel que possa ser dada sem causar efeitos
colaterais serios.

Na fase I, se investiga o efeito do tratamento ainda em pequena escala
para testar a efetividade na populacédo susceptivel e requer um monitoramento
cuidadoso. Na fase lll, o tratamento é avaliado em larga escala apdés o novo
tratamento ter sido demonstrado como efetivo na fase Il, sendo essencial para
comparar 0 novo tratamento com um tratamento padrao disponivel.

A fase IV é também denominada de fase de vigilancia pos-

comercializacdo para se monitorar os efeitos adversos em larga escala e a
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longo prazo (ICH,2010). Mesmo seguindo com exatiddo todas as fases
descritas e ser plenamente justificada e bem conduzida, quando se trata de
ensaio clinico , as questdes devem ser tratadas com o mesmo rigor

Por possuirem como objeto de estudo os seres humanos, 0s ensaios
clinicos devem ser submetidos, além dos canones cientificos e metodolégicos
da ciéncia experimental, a outra instancia julgadora, que deve dizer se ela é
eticamente sustentavel (SCHRAMM, 2008). Essa necessidade decorreu de
abusos cometidos com seres humanos durante a Il Guerra Mundial, em que a
comunidade cientifica se atentou para quando minorias étnicas foram
submetidas a experimentacdes abusivas em nome da ciéncia. Apesar da
universalidade dos principios do Cdédigo de Nuremberg estes ndo exerceram
um impacto significativo na pratica médica e cientifica em outros continentes
(KOTTOW, 2008). No entanto a realizagdo de pesquisas com seres humanos
eticamente questionaveis aconteceram mesmo ap0s a promulgacdo deste
documento. Os dois casos americanos - O experimento Tuskegee, realizado no
estado do Alabama, com negros portadores de sffilis e a pesquisas realizadas
em Nova York com criangas com deficiéncia mental internadas em uma
instituicdo asilar (Willowbrook State School) — Sdo exemplos classicos deste
pouco impacto (LUNA, 2008).

Estes eventos desencadearam varios questionamentos que deram
origem a um reconhecimento da moralidade do sujeito participante de
pesquisa, com a consequente criagdo de diretrizes éticas e legais, capazes de
assegurar a qualidade ética na conducdo da pesquisa (HELSINQUE, 1964;
KOTTOW, 2008; NUREMBERG, 1945; BRASIL 1996).

Ao longo dos anos, varios esforcos tém sido empreendidos, sejam pelos
pesquisadores, instituicdes ou governos, no sentido de criar normas que
garantam que os direitos dos voluntarios das pesquisas sejam preservados
(MACNEILL, 1998).

Entretanto, uma regulamentacéo eficaz e uma fiscalizacao eficiente ndo
sao suficientes para garantir que os sujeitos das pesquisas sejam devidamente
protegidos, considerando sua vulnerabilidade individual ou social. No Brasil,
para garantir que os riscos e beneficios da pesquisa estejam bem entendidos e
que a populacdo esteja pronta para exercer sua vontade, estd normalizado

através da resolugcdo 196/96 que, todas as pesquisas envolvendo seres
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humanos, sejam precedidas pela assinatura dos participantes do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

O processo de obtencdo do TCLE, em tese, atende ao mesmo tempo ao
avanco da ciéncia e o respeito ao ser humano, desde que sejam cumpridos
com rigor os critérios éticos e técnico-cientificos da pesquisa. Para que seja
considerado valido, o processo de obtencdo do TCLE deve favorecer a
compreensdo, a voluntariedade e a decisdo autbnoma. Assim, durante o
processo de obtencdo Consentimento Livre e Esclarecido, o participante deve
ser informado sobre o estudo do qual far4 parte, e deve compreender as
informacdes sobre o0s riscos e beneficios de uma pesquisa, seus objetivos,
procedimentos metodoldgicos, e o direito a retirar-se do estudo.

Entende-se que a compreensao de todos estes aspectos é o pilar para o
exercicio da voluntariedade e da autonomia.

A literatura, no entanto, aponta que a compreenséo das informacdes do
estudo, mesmo apds o consentimento, € considerada baixa e/ou incompleta
ainda que diversas estratégias sejam utilizadas para este fim (MINNIES, 2008;
MOODLEY, 2005; KROSIN, 2006; WENDLER, 2004).

Estes achados reforcam a importancia de garantir que em ensaios
clinicos a relacdo ética entre pesquisadores e voluntarios seja assegurada,
especialmente em populacdes vulneraveis (GOLDIM et al, 2003; KALJEE et al,
2007), cuja decisdo sobre a participacdo no projeto estd mais susceptivel a
influéncias socioecondmicas, educacionais e psicossociais e a pouca
familiaridade dos participantes com as bases cientificas da medicina moderna
(ELLIS, 2011; GARRAFA, 2012).

Em populagbes com este perfil, os pesquisadores devem ter redobrada
atencao para saber se a decisao tomada pelos sujeitos envolvidos na pesquisa
foi realmente voluntaria ou motivada pela escassez de acesso a servigos de
saude, e também se estes tomaram esta decisdo apds compreenderem todos
0S aspectos que envolvem a sua participacao.

Assim é muito importante que em ensaios clinicos realizados com
populacdes vulneraveis, o processo de obtencdo do TCLE seja precedido por
um preparo da comunidade elegivel para o estudo. Este preparo consiste em
um conjunto de a¢cdes de educacao que favorecem a comunidade, a aquisicao

de conhecimentos, e possibilitem uma escolha consciente e autbnoma sobre a



20

participacdo no projeto. Durante as a¢des de educacao realizadas no preparo
da comunidade, busca-se que informacfes qualificadas sobre a pesquisa, 0s
procedimentos requeridos no estudo incluindo seus riscos e beneficios, sejam
discutidos com os voluntarios, utiizando métodos e estratégias educacionais
apropriados para este fim( GAZZINELLI et al, 2010).

Entretanto, mesmo ap0s este processo, permanece a questdo sobre a
natureza da decisdo, ou seja, se 0 preparo da comunidade teria de fato sido
eficaz no sentido de efetivamente preparar os participantes para adotarem o0s
procedimentos requeridos no estudo e leva-los a uma decisdo autbnoma. O
presente estudo caracteriza-se por buscar uma resposta para esta questao e
insere-se no contexto do desenvolvimento de um ensaio clinico, cujo objetivo é
desenvolver um novo produto para reduzir a re-infeccdo por geohelmintos e por
Schistosoma mansoni em uma comunidade que vive em area endémica, Vale
do Mucuri, nordeste de Minas Gerais, Brasil.

A elaboracdo da intervencdo educativa e mpregada no preparo deste
estudo baseia-se na hipotese de que a metodologia de ensino utilizada deve
ultrapassar o carater informativo da educacdo e deve considerar além da
informacdo, os componentes subjetivos, sbécio-cognitivos e psicossociais do
comportamento. Podera assim minimizar a frequente incompreensao dos
participantes favorecendo, ao mesmo tempo, a autonomia na decisdo de
participar da pesquisa e a adesdo aos procedimentos metodoldgicos da
investigacao.

Acredita-se assim que 0s modelos explanatérios e preditivos de
comportamento em saude, em especial os modelos sécio-cognitivos, atendam
em parte, a necessidade de se atuar nesta direcao.

Os modelos tedricos permitem compreender como e porque 0S
individuos adotam a pratica de um comportamento. Acredita-se que modelos
de educacdo, ado¢do e mudangca de comportamento em saude j& validados,
podem ser aplicados em processos de preparo de comunidade para a
participacdo em ensaios clinicos. Alguns destes modelos preditores de
comportamentos, ja validados, sdo o Modelo Transtedrico, o Modelo de
Crengas em Saude, a teoria cognitivo-social e o Health Action Process
Approach (HAPA) (GLANZ et al, 1996 ; SCHWARZER, 2008a).



21

Levando em conta a literatura pertinente, escolheu-se o modelo de
mudanca de comportamento designado Health Action Process Approach
(HAPA) proposto por Schwarzer (2008a) para pautar a intervencdo educativa
utilizada no preparo dos voluntarios para insercdo no ensaio clinico do alimento
funcional. Trata-se de um modelo explanatdrio e preditivo Util para diversos
comportamentos e intencdes relacionadas a saude, incluindo dieta, higiene
alimentar (Chow & Mullan, 2010) e atividade fisica (SCHOLZ et al, 2008). Esse
modelo € empregado ndo somente para predizer desfechos cognitivos e
comportamentais, mas também para auxiliar na compreensédo dos mecanismos
de mudanca de comportamento em saude. Para o autor do HAPA uma
intervenc@o educativa que leve em conta as variaveis deste modelo deve
conduzir os participantes a uma compreensdo de todo o processo que envolve
0 comportamento requerido tornando as pessoas cientes dos seus recursos.

Para escolha deste modelo, foi considerado o que difere o HAPA dos
demais modelos que também trabalham com crencas, atitudes, expectativas
com resultados, percepcbes de risco e autoeficacia, ou seja, o fato deste
modelo reunir todos estes preditores e o planejamento. Acredita-se que, em
um ensaio clinico onde os voluntarios terdo de tomar o suco por 42 dias, €
essencial que os mesmos tenham a capacidade de planejar sua participacao.

Constituem, portanto, premissas do método educativo: 1- o
conhecimento das pessoas sobre os processos salde e doenca € insuficiente
para definir seus comportamentos, considerando que comportamentos
traduzem representacdes, crencas e valores; 2- embora se considere que a
forma como as pessoas representam a doenga e a pesquisa, suas crengas e
valores tenham influéncia sobre suas atitudes e comportamento frente a saude,
admite-se que outras variaveis sécio-cognitivas devam ser levadas em conta,
como por exemplo, a motivacdo dos individuos; 3- a vulnerabilidade constitui
importante barreira a construcdo de uma decisdo consciente sobre a
participacdo em projetos de pesquisa em saude; 4- a educacdo para a adocao
e mudanca de comportamento deve incidir ndo sé na dimenséo intelectual da
aprendizagem, mas na dimensao afetiva, para tanto deve utilizar instrumentos
pedagdgicos analiticos e produtores de subjetividade.

O desafio que se ergue no emprego deste modelo diz respeito a sua ndo

utilizagdo em estudos realizados no Brasil, bem como em situagdes como a
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proposta nesse estudo. Dessa forma, o que se conhece a respeito de
intervencdes educativas capazes de favorecer o aumento das varidveis desse
modelo e, consequentemente, favorecer um comportamento vinculado a
participacdo em um ensaio clinico, pode ser implementado apenas por analogia
a outros estudos (PAYAPROM, 2011).

Assim propOe-se neste estudo analisar como uma intervengdo pautada
nas representacdes sociais e no modelo HAPA, favorece a decisdo autbnoma
dos participantes, bem como a ado¢do dos comportamentos requeridos em um

ensaio clinico.

A inovacdo desse estudo constituiu na escolha de uma abordagem
integrada que incorporou a psicologia cognitiva, a psicossociologia e a
educacdo em saude. O seu impacto reside em fornecer subsidios para os
pesquisadores que desenvolvem pesquisas em areas de vulnerabilidade e
preocupam-se em assegurar uma relacao ética entre pesquisador e sujeitos da

pesquisa.
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Foto:Casa tipica de Americaninhas

Fonte: Equipe de Preparo de comunidade

OBJETIVO
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3 OBJETIVOS

3.1 Objetivo geral

Analisar o efeito de uma intervencdo educativa pautada nas
representacdes sociais e no modelo HAPA, sobre as variaveis intervenientes
na decisdo autbnoma para a participacdo em um ensaio clinico e na adocao de

comportamento requerido nessa investigacao clinica.

3.2 Especificos

Elaborar estratégias educacionais capazes de atuar sobre as variaveis
intervenientes na decisdo autbnoma e na adog¢do dos comportamentos
requeridos em um ensaio clinico.

Realizar intervencdo de educacéo utilizando as estratégias educacionais

elaboradas
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Foto: Cachoeira em Americaninhas

Fonte: Equipe de Preparo de comunidade
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4 REFERENCIAL TEORICO

4.1 Etica, pesquisa e vulnerabilidade

Etica € uma palavra de origem grega, com duas origens possiveis. A
primeira é a palavra grega éthos, com e curto, que pode ser traduzida por
costume; a segunda também se escreve éthos, porém com e longo, que
significa propriedade do carater. A primeira € a que serviu de base para a
traducdo latina moral, enquanto que a segunda € a que, de alguma forma,
orienta a utilizacdo atual que se da a palavra Etica (MOORE, 1975).

A Etica existe em todas as sociedades humanas e pode ser entendida
como um conjunto de principios ou maneiras de pensar que guiam, ou chamam
a si a autoridade de guiar as acfes de um grupo em particular (SINGER,1994).

Quando esta ética é aplicada a questdes relativas a vida, passa a ser
chamada de Bioética. Esta forma de discutir a ética sob a perspectiva da vida
nasceu a partir de um pluralismo moral e trouxe todas as correntes de
pensamento para buscarem solucdes para 0s problemas que se apresentam
para a humanidade (SIQUEIRA, 2006)

O termo bioética foi primeiramente usado em 1927 pelo pastor luterano
Fritz Jahr, que propds que a nogédo dos deveres dos seres humanos para com
outros seres humanos fosse ampliada também para com os animais e as
plantas. Algum tempo depois, Andre Hellegers, obstetra, demégrafo e professor
da Universidade de Georgetown, também utilizou a palavra bioética para
denominar um campo da ética biomédica (COSTA,2008; GOLDIM, 2009).

Na trajetdria histérica de consolidacdo da bioética, um acontecimento
fundamental foi a publicacdo do relatério de Belmont publicado em 1978, que
estabeleceu as bases da utilizacdo de principios na reflexdo bioética. Este
relatério utilizou a beneficéncia, o0 respeito as pessoas e a justica como
referenciais das diretrizes para a pesquisa em seres humanos nas areas de
saude e comportamental. Beauchamp e Childress (2002) utlizaram o
referencial teérico do relatério Belmonte e acrescentaram um quarto principio, o
da ndo maleficéncia. A partir de entdo, foram lancadas as bases da Corrente

Principialista de Bioética. O principialismo passou a ser de uso dominante,
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tanto na pesquisa cientifica, como no campo assistencial, disseminando-se
rapidamente por todos os continentes, passando a ser considerada por alguns
como sindnimo de ética (DRANE, PESSINI, 2005)

A reflexdo bioética sobre temas das &reas da saude e do ambiente se
ampliou e aprofundou em diferentes locais do mundo. Na América Latina, as
discussbGes sobre bioética contribuiram para as reflexdes sobre acesso a
sistemas de saulde, pobreza e preservacdo ambiental ( GOLDIM, 2009).

No campo das pesquisas médicas a bioética também se mostrou
essencial para garantir a diminuicdo da vulnerabilidade dos sujeitos e para
garantir que ndo ocorressem mais 0s abusos descritos ao longo da historia da
pesquisa médica (KOTTOW,2008).

Retornando ao contexto histdérico encontra-se a segunda guerra mundial
COmMO um marco para a ética em pesquisa com seres humanos. Durante esta
guerra os prisioneiros eram submetidos a experiéncias clinicas independente
de seu consentimento. Neste periodo, as pesquisas conduzidas nos campos de
concentracdo mostraram que os conflitos de interesses entre ciéncia e ética
poderiam chegar a niveis insustentaveis.

Neste contexto de abusos, surgiram varios questionamentos éticos,
feitos por cientistas, pesquisadores e membros da sociedade. Em fungéo
destes questionamentos, ao final da segunda guerra mundial, € elaborado o
codigo de Nurembergue e este é considerado como um marco importante de
reflexdo ética por sua defesa intransigente do respeito a dignidade humana.
Recorreu-se neste codigo para um dos principios kantianos segundo o qual o
homem deve ser tratado como um fim e ndo como meio (COSTA, 2008).

No entanto, nos paises desenvolvidos, o0s pesquisadores nao
necessariamente adotaram os principios defendidos no coédigo de
Nurembergue, pois, consideravam que este ndo se aplicava as pesquisas feitas
fora de campos de concentragao.

Em funcdo destes fatos, em 1964, em Helsinque na Finlandia, durante
uma assembleia médica mundial, € elaborada a declaracdo de Helsinque. Esta
declaracéo ja foi revista oito vezes, sendo, sua ultima versado, elaborada em
2008. O mérito desta declaracdo é a sua proposta de aproximacdo dos
pesquisadores aos principios basicos da ética. Todavia, em sua Ultima verséo,

foram feitas alteracbes que beneficiaram os paises desenvolvidos em
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detrimento das pesquisas feitas em paises do terceiro mundo. Este fato sofre
um agravante em funcéo da disseminacéo das pesquisas nos paises pobres e
da globalizacdo das pesquisas em saulde, pois, 0s riscos podem se tornar
elevados se a pesquisa for executada em regidées onde a populacdo € muito
pobre e a qualidade e 0 acesso aos servicos publicos de saude sé@o precarias

(SCHRAMM ,2004; GARRAFA, 2012).

Apesar da aceitacdo da declaracdo de Helsinque, a comunidade
cientifica entende que todas as questbes éticas ndo se esgotam neste
documento. A partir desta compreensdo, outros dois documentos
internacionais, norteadores da ética em pesquisa, surgem, quando Conselho
de Organizacdes Internacionais de Ciéncias Médicas(CIOMS) publica em 1991,
Diretrizes Internacionais para Revisdo Etica deEstudos epidemiolgicos, e, em
1993, Diretrizes Eticas Internacionais para Pesquisas Biomédicas Envolvendo
Seres Humanos(CIOMS, 2002).

No Brasil, a primeira norma de ética em pesquisa foi publicada em 1988
pelo Conselho Nacional de Saude - CNS. Apesar de se tratar de documento
oficial, esta norma foi recebida pelos pesquisadores com descaso e estes a
consideraram como um instrumento burocratico. Em sua primeira versao, esta
norma era voltada mais especificamente para pesquisa com novos farmacos.
Em razdo da reacdo dos pesquisadores, em 1995, o CNS elaborou uma
resolucdo que foi publicada em 1996, que incorporou os quatro referenciais
basicos da bioética: autonomia, ndo maleficéncia, beneficéncia e justica. Esta
norma ficou conhecida como resolugdo 196/96 e encontra-se em vigor
atualmente ( BRASIL 1996).

Apesar de todo o contexto legal vigente, fica claro que somente isto ndo
€ garantia que 0s sujeitos serdo devidamente protegidos dos riscos durante as
pesquisas. Neste rumo Garrafa (2012) argumenta que ainda sdo necessérias
varias mudancas para efetivacdo dos direitos dos sujeitos de pesquisa. Este
autor cita pelo menos quatro atitudes a serem tomadas: utilizacdo efetiva dos
principios e referenciais da declaracdo universal sobre bioética e direitos

humanos; construcdo de novos marcos de protecdo humana; construcao e
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revisdo no Brasil de normas para os Comités de ética em pesquisa e

construcdo de referenciais confidveis de novos discursos e pratica em bioética.

Resumindo, a responsabilidade individual do pesquisador e sua postura
diante dos dilemas éticos, juntamente com uma legislacdo eficaz e uma
fiscalizacdo eficiente, sdo fundamentais para garantir que 0sS sujeitos das
pesquisas sejam devidamente protegidos de acordo com sua vulnerabilidade
individual ou social. Portanto, a partir deste ponto, torna-se importante uma
discussdo sobre os aspectos relativos a vulnerabilidade e autonomia dos
voluntarios nas pesquisas e como estes estao relacionados com a bioética.

Para iniciar, € necessario conhecer 0s varios conceitos existentes para
vulnerabilidade e os sentidos a eles aplicados. O termo vulnerabilidade tem
sido bastante empregado a partir dos anos 80, expressando diferentes formas
de interpretacdo. A raiz da palavra vulnerabilidade, deriva de Vulnus, palavra
latina que significa ferida. Assim sendo wulnerabilidade pode ser entendida
como a suscetibilidade de ser ferido (MELLO, 2008). No entanto, uma definicdo
apenas nao encerra em si as varias interpretacdes e sentidos que este conceito
carrega.

Vérios autores propdem distingbes e categorizacdes deste termo. Para
Kottow( 2005), o conceito de vulnerabilidade deve ser distinguido do conceito
de suscetibilidade ou vulneracdo. Para o autor, a vulnerabilidade é condicdo
inata do ser humano, mas algumas pessoas ou grupos podem ser
consideradas mais vulneraveis ou suscetiveis, devido a maior possibilidade de
ocorréncia de dano. Boy e Schramn (2009), também fazem a distincdo entre
vulnerabilidade, vulneracdo e suscetibilidade. Estes autores aplicam o conceito
de vulnerabilidade a condicéo de existir de qualquer ser vivo, mas para eles, a
vulneracdo refere-se a condicao existencial especifica de seres ou populacfes
particulares que, nas contingéncias adversas independentes de suas vontades,
nao possuem 0S meios necessarios ou capacidades para enfrenta-las.

Por isso, para estes autores, ndo é a vulnerabilidade, mas a vulneracao
que constituiria o objeto da protecao. Distinguem, ainda, uma terceira categoria
intermediaria: a suscetibilidade, que se aplica, por exemplo, aos portadores de

doencas genéticas, que sao “suscetiveis” porque a doenga pode se manifestar,
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tornando-os, assim, vulnerados. Logo, a vulnerabilidade é da ordem do risco de
viver, ao passo que a suscetibiidade e a wulneracdo pertencem as
circunstancias.

Ainda neste contexto, Ayres et al (1999) define a vulnerabilidade a partir
da perspectiva individual e social. A vulnerabilidade individual refere-se ao
grau ou a quantidade de informagbes que o individuo tem sobre seus
problemas de saude, o quanto ele entende estas informagfes e também suas
possibilidades de adoecimento. A vulnerabilidade social esta na perspectiva da
relacdo do individuo com a coletividade e é influenciado em maior ou menor
grau por este contexto no qual esta inserido. Para avaliar a vulnerabilidade, &
necessario saber o quanto os individuos tém acesso as informacdes, qual a
disponibilidade de recursos e qual seu poder em tomar decisdes politicas em
sua comunidade ou instituicdo. Ayres et al (1999) também defende que, quanto
mais aspectos de vulnerabilidade a pessoa possuir, mais susceptivel ela sera
ao adoecimento.

Rogers e Ballantyne (2008) propdem que existem dois tipos de
vulnerabilidade, a intrinseca e a extrinseca. Vulnerabilidade extrinseca é
ocasionada por fatores externos, tais como pobreza, baixa ou nenhuma
escolaridade e caréncia de recursos sociais de uma maneira geral. Também
pode ocorrer quando sdo negados aos individuos de forma injusta seus direitos
sociais e politicos e pode ser entendida neste aspecto como falta de poder. A
vulnerabilidade intrinseca caracteriza-se por aspectos que sao inerentes ao
proprio individuo, tais como a doenca mental, deficiéncia intelectual, doenca
grave, ou os extremos de idade (criancas e idosos). As autoras consideram,
ainda, que as pessoas com vulnerabilidade intrinseca, frequenntemente também
sdo extrinsecamente vulneraveis, pois, em sua grande maioria, geralmente nao
tém poder, vivem na pobreza e tém pouco ou nenhum acesso a educacao.

Macklin (2003) define vulnerabilidade na perspectiva das populagdes.
Para esta autora, a vulnerabilidade é temporaria e pode atingir pessoas ou
grupos. Esta vulnerabilidade € gerada por algum acontecimento previsto ou
ndo, por consequéncias do percurso da vida, ou por questbes sociais e
politicas.

Para o Conselho das Organizacfes Internacionais de Ciéncias Médicas

em suas Diretrizes Eticas Internacionais para Pesquisas Biomédicas
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Envolvendo Seres Humanos, as pessoas sdo definidas como vulneraveis por
serem relativa ou absolutamente incapazes de proteger seus proprios
interesses, entende-se que estas pessoas tém em quantidade insuficiente
recursos psiquicos, financeiros ou educacionais necessarios para protecao de
seus interesses pessoais ou coletivos. Sua capacidade de decisdo ou a
liberdade para tal é limitada (CIOMS, 2002).

No contexto da saude publica, o conceito de vulnerabilidade teve origem
a partir da discussédo sobre direitos humanos e foi primeiramente usado no
inicio da epidemia da AIDS por Mann et al (1993). Este autor fez uma extensa
reflexdo sobre as questdes de risco, grupos de risco, comportamentos de risco
e introduziu o conceito de vulnerabilidade que, associado inicialmente a defesa
dos direitos humanos, passou entdo a ser usado nas abordagens teoricas e
praticas no enfrentamento da epidemia da AIDS.

Refletindo sobre as varias definicbes de vulnerabilidade discutidas até
aqui, surge a necessidade de eleger um conceito que seja norteador deste
trabalho. Um conceito capaz de contribuir na construcdo da relagdo entre a
vulnerabilidade e a autonomia em pesquisa envolvendo seres humanos sob o
olhar bioético, uma vez que, como visto até aqui, o conceito de vulnerabilidade
pode ser bastante abrangente.

Em razdo desta abrangéncia, o conceito sistematizado por Ayres at al
(2003) referido aqui neste estudo, a wvulnerabilidade em geral, parece o mais
adequado. Este autores decompdem a vulnerabilidade em trés componentes:
individual, social e programatico. O componente individual pressupde tanto a
quantidade quanto a qualidade de informacao, a capacidade para elaboracéo,
bem como a habilidade e o interesse para transformar essas consideracdoes em
atitudes e acdes que se relacionam de modo inequivoco com as condi¢des
culturais e sociais nas quais estes individuos estédo inseridos. O componente
social se relaciona com 0 acesso aos recursos materiais, instituicdes sociais
como escolas, servicos de salde e as possibilidades de autonomia que
viabilizam tais oportunidades. O componente programatico une o0s dois
primeiros e envolve o compromisso e o grau de qualidade dos cuidados que 0s
pesquisadores dispensam aos voluntarios e com a capacidade que estes tem

de favorecer a autonomia dos sujeitos em suas pesquisas. Mas, sendo este, 0
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conceito de vulnerabilidade, adotado como norteador, é necessario saber qual

o sentido dado a autonomia neste trabalho.

4.2- Autonomia

A palavra autonomia € de origem grega, composta pelo adjetivo
pronominal autos, que significa “por si mesmo”; e pelo substantivo nomos, com
o sentido de “normas”. Etimologicamente autonomia significa o poder de dar a
si a propria lei, autos (por si mesmo) e nomos (lei) (LALANDE, 1996).

O termo “autonomia” tem sido utilizado com inumeros significados
técnicos em diferentes escolas éticas mas, independente deste significado
todos concordam que a autonomia do individuo representa o ponto de partida
pois como afirma Schramm (1998) quer se queira ou ndo, a autonomia € o
patriménio moral da humanidade.

Para Zatti (2007) a autonomia é uma condi¢cdo que estd presente nao
apenas na consciéncia dos sujeitos mas também no mundo. Para que a
autonomia seja construida o sujeito deve ter o poder de determinar a propria
lei e também o poder ou capacidade de realiza-la. O pensar autbnomo precisa
ser também fazer autbnomo. Para este autor este poder ndo pode ser
entendido como algo absoluto e ilimitado, nem tdo pouco como sinbnimo de
autossuficiéncia.

Apesar de permitir diferentes interpretagbes sobre o conceito de
autonomia, na filosofia moral contemporanea, todas as teorias concordam que
este conceito assenta sobre trés condi¢des indissociaveis - a independéncia de
controle externo, a capacidade do agir intencional e o entendimento
(BEAUCHAMP E CHILDRESS, 2002).

Na analise da primeira destas trés condi¢cdes, Beauchamp e Childress
afirmam que as influéncias externas sempre existirdo, mas as influencias que
comprometem a autonomia sédo aquelas que passam pela coercdo, persuaséo
e manipulacdo (BEAUCHAMP E CHILDRESS, 2002). Na coercao o controlador
ameaca a provocar danos ou usar forca para controlar. Na persuasdo o
controlador convence a pessoa a acreditar em algo mediante exposicdo de

motivos razoaveis e verdadeiros. A manipulacéo, diferentemente da persuaséo,
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convence mediante inverdades ou alteracdo das informacdes prestadas
(CAMPI,2007). Pessoas que vivem sob tais situacdes tém pouca ou nenhuma
capacidade de autonomia. E neste contexto que Junges (2007) diz que para
ser considerada como autbnoma a pessoa deve ter uma vontade
autolegisladora e ser autodirigida, ndo agindo por influéncia de mandatos
externos e de motivos alheios.

Como condicdo para a formagdo e o exercicio da autonomia, a
capacidade de agir intencionalmente se assenta no pressuposto de que a
intencdo € formada na consciéncia e esta ndo € concebida como algo
independente do mundo, dos outros e dos objetos. A formac&o da consciéncia
intencional passa por crengas, valores, e conhecimento adquirido. Assim o que
se precisa verificar € se a pessoa € capaz de adquirir uma consciéncia e se é
capaz de exercer a intencionalidade (OLIVEIRA e CARVALHO, 2007).

A terceira condicdo para o exercicio da autonomia € a capacidade de
tomar decisbes baseadas no entendimento. Pessoas que entenderam o
contexto que envolve sua decisdo sdo capazes de refletir e também de tomar
decisOes alternativas.

Baseado nestas trés condicdes, Beauchamp e Childress (2002)
defendem que, ndo € a pessoa que € autbnoma, mas sim suas escolhas, uma
vez que a autonomia de uma pessoa ndao a isenta de em determinada
circunstancia decidir sem autonomia. Estes autores concebem a acao
autbnoma como um continuo de diferentes graus de entendimento, ou seja,
guanto mais uma pessoa entende as consequéncias de suas escolhas, mais
autbnoma sera sua decisdo e estas devem ser respeitadas.

Neste raciocinio cabe lembrar que a autonomia ndo € algo que se
polariza, mas um continuo entre uma acdo plenamente autbnoma e outra
plenamente ndo autbnoma. Dessa forma, pode-se afirmar que nao existem
acOes plenamente autbnomas, mas substancialmente autbnomas, a medida
que cumprem as condicbes da auséncia de controle externo, da
intencionalidade e do conhecimento (JUNGES, 2007).

Assim, o principio de respeito a autonomia significa, no minimo,
reconhecer o direito do individuo de fazer escolhas e de agir de acordo com

valores e crencas pessoais.
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Na perspectiva do refletido até aqui, a autonomia tem entdo, carater
central no contexto da bioética, particularmente nas pesquisas envolvendo
seres humanos.

Assim, nesta pesquisa, favorecer o exercicio da autonomia dos
participantes se configura como o maior desafio da intervencdo educativa
proposta, principalmente por se tratar de uma populacdo vulneravel, pois a
vulnerabilidade é vista como contraponto da autonomia, o que significa que, ao
identificar uma pessoa vulneravel, ela deve ser esclarecida levando- se em

conta sua vulnerabilidade.

4.3 Educacéo, preparo de comunidade e representacdes sociais

A educacdo no preparo de comunidade para ensaios clinicos é
fundamental para que os voluntarios conhecam todas as etapas da pesquisa,
0S possiveis riscos e beneficios de sua participacdo, e deve ser produtora de
autonomia.

A necessidade de um periodo de preparo para que as pessoas se
insiram em um ensaio clinico tem sido reconhecida principalmente para as
pesquisas realizadas em paises em desenvolvimento ou sub desenvolvidos
(FLORY E EMANUEL,; 2004).

Um estudo desenvolvido por Kiwanuka et al (2004) em Uganda sobre o
preparo de uma comunidade para se inserir em ensaio clinico para producdo
de uma vacina para HIV/Aids mostrou que a educacao junto a comunidade é
mais eficiente do que a divulgacdo de informacdes pela midia, pois, nesse
formato a maioria das informacgfes séo escritas e o indice de analfabetismo da
populagdo € alto.

Excler et al (2008) conduziram um preparo de comunidade na india e
concluiram que intervenc¢des educativas sdo essenciais antes de serem feitas
quaisquer experiéncias em seres humanos, pois, estas acdes levam a uma
transparéncia da conduta ética e isto estimula e sensibiliza o processo de
tomada de decisdo dos possiveis voluntarios.

Mesmo em ensaios clinicos realizados em paises desenvolvidos, o
preparo dos voluntarios para se inserir em um ensaio clinico é reconhecido

como fundamental. O estudo feito por Koblin et al (2000) nos Estados Unidos
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encontrou que, quanto maior o conhecimento dos voluntarios sobre a pesquisa,
mais consciéncia as pessoas tém sobre seus riscos em participar do estudo o
gue leva a diminuicdo do numero de pessoas que aderem como voluntario ao
ensaio clinico. Para os autores deste estudo, estes achados reforcam a
importancia da acdo educativa para se garantir uma melhor compreensdo do
estudo.

A ideia prevalente sobre o preparo da comunidade encontrado em todos
0S estudos € que estes ndo devem se restringir apenas a campanhas de
divulgacdo ou a discussdo com as pessoas sobre o conteudo do termo de
consentimento, mas deve ser precedida de processos educacionais especificos
para cada publico (MCGRATH et al,2001; RUZAGIRA et al ,2009). Estes
autores referem que dois aspectos devem ser abordados durante um preparo
de comunidade.

O primeiro aspecto refere-se a percepc¢ao de risco dos voluntarios sobre
sua possibilidade de contrair a doenca para a qual estd sendo desenvolvida a
nova vacina ou o tratamento. Caso as pessoas ndo percebam que aquele
problema pode interferir diretamente em seu cotidiano ou em sua comunidade,
tém pouca chance de aderir ao estudo de forma autdbnoma. Este aspecto fica
bastante evidente no estudo de Kiwanuka et al(2004), onde os pesquisadores
concluiram que, quanto maior a percep¢ao de risco para se contaminar com o
HIV, maior a disposi¢céo das pessoas em participar do estudo.

O segundo aspecto que deve ser tratado durante o preparo de
comunidade consiste no conhecimento sobre as varias etapas que envolvem o
ensaio clinico, incluindo os riscos e beneficios da participacdo (MCGRATH et
al,2001; RUZAGIRA et al ,2009).

As estratégias educacionais adotadas para propiciar que estes aspectos
sejam abordados sédo descritas em alguns estudos e tem se resumido a
realizacdo de grupos de discussdo com o0s voluntarios para explicar
detalhadamente o TCLE, dando énfase aos riscos e beneficios da pesquisa e
campanhas de informacdo, com o emprego de panfletos e polsteres nas
escolas, locais publicos e nas comunidades (MOODLEY et al ,2005;
ELLINGTON ,2003; KALJEE, 2007).

Flory e Emanuel (2004) realizaram uma revisdo bibliografica sobre as

intervengdes educativas que tiveram como objetivo melhorar o conhecimento
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dos participantes sobre as informacdes do estudo em que iriam se inserir.
Estes autores descobriram que, dos doze estudos que usaram intervencdes
educativas com multimidia, apenas trés mostraram eficacia significativa, e de
quinze ensaios que usaram algum reforco com panfletos, somente seis
apresentaram melhorias significativas na compreensdo. Em todos os estudos
ficou claro que quanto maior o nivel de escolaridade melhor a compreenséo
dos aspectos relacionados a pesquisa. Estes autores concluiram que estes
recursos tém tido um sucesso limitado. Para eles o maior contato entre um
membro da equipe ou um educador neutro e os participantes parece ser a
maneira mais eficaz de melhorar a compreenséo dos participantes.

Em outra revisao realizada por Ryan et al (2008) em que foi comparado
o efeito do fornecimento de informacgdes audiovisuais de forma isolada ou em
conjunto com a forma padrdo para fornecimento de informagdes, identificou-se
gque permanece uma consideravel incerteza sobre os efeitos destas praticas
pedagdgicas no aumento dos niveis de compreenséo dos participantes.

O que se percebe ao analisar os estudos descritos na literatura € que
quando estratégias muito similares sdo comparadas entre si os resultados
acerca dos seus efeitos sobre a compreensdo dos voluntarios € bastante
diverso. Isto mostra que existem outros fatores a serem considerados além das
estratégias pedagdgicas adotadas.

Um dos fatores a serem considerados é a avaliacdo dos métodos nos
guais se pautaram as estratégias pedagogicas. Nesta perspectiva, Gazzinelli
(2006) afirma que as praticas educativas eficazes sdo as que pautam-se em
pedagogias que levam em conta as representacdes dos sujeitos sobre os
temas a serem abordados, entendidas como no¢des e modos de pensamento
construidos ao lado das trajetorias de vida dos sujeitos e influenciados pela
experiéncia coletiva.

O preparo de comunidade que leva em conta as representagfes dos
voluntarios, ao atuar na dimenséo subjetiva e cognitiva da aprendizagem pode
produzir resultados satisfatorios em termos ndo somente de aquisicdo de
conhecimentos, mas na reconstrucdo de valores e crencas que favorecam
uma decisdo mais auténtica e autbnoma em relacdo a sua participagdo em
pesquisas clinicas (ALMEIDA et al, 2010).
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Na contemporaneidade, em se tratando de aspectos relacionados com a
saude, as pessoas sdo diariamente confrontadas a muitas informacdes
divulgadas pela midia e pelos profissionais de salde. Nas conversas com 0S
profissionais de saude, os familiares ou os amigos, as pessoas sao solicitadas
a manifestar julgamentos e a tomar posi¢cdes sobre determinados assuntos. As
novas questdes que surgem, justamente por afetd-las de alguma maneira,
exigem que elas compreendam o novo assunto, aproximando-o daquilo que ja
conhecem e expressando-o0 com palavras que fazem parte de seu repertorio.

Nessas interagbes sociais, novas representagdes sociais sédo
produzidas, comunicadas e passam a fazer parte do “universo consensual’.
Segundo Moscovici (2012), as realidades das representagfes sociais S&o
facilmente apreendidas, mas o seu conceito ndo o é. Moscovici diferencia as
representacdes sociais de opinido, atitude e imagem. As opinides e as atitudes
sdo “uma preparagdo para a agao”’, mas de forma complementar as
representacdes sociais, além de orientarem o comportamento do sujeito
reconstituem os elementos do ambiente no qual o comportamento tera lugar,
integrando-o a uma rede de relacdes as quais estd vinculado seu objeto
(MOSCOVICI, 2012).

As representagdes sociais ndo sao simples opinides, mas sdo “teorias”
do senso comum, sdo construgcdes esquematicas que as pessoas elaboram
para dar conta da complexidade do objeto, facilitar a comunicacéo e orientar
condutas. As representacdes sociais ndo séo teorias coletivas sobre a imagem
de alguma coisa, mas sim sobre a realidade. Elas sdo sistemas que tém uma
l6gica e uma linguagem particulares, uma estrutura de implicagbes baseada em
valores e conceitos, e que determinam o campo das comunicacfes possiveis,
dos valores ou das ideias compartihadas pelos grupos e regem,
subsequentemente, as condutas desejaveis ou admitidas. Essas “teorias”
ajudam a forjar a identidade grupal e o sentimento de pertencimento do
individuo ao grupo (MOSCOVICI, 2012).

A nocéo de representacdo social proposta por Moscovici (2012) parte da
premissa de que nao existe separacao entre 0 universo externo € 0 universo
interno do sujeito. Em sua atividade representativa, 0 sujeito ndo reproduz

passivamente um objeto dado, mas, de certa forma, o reconstréi e, ao fazé-lo,
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se constitui como sujeito, pois, ao apreendé-lo de uma dada maneira, ele
proprio se situa no universo social e material.

As representacfes sociais possuem um aspecto impessoal, ao pertencer
a todos, uma vez que sdo a representacdo de outros e também uma
representacdo pessoal, percebida efetivamente como pertencente ao ego
(MOSCOVICI, 2004).

Tem-se como pressuposto que uma intervengao educativa para produzir
mudanca deve incidir sobre a subjetividade. Entende-se que a representacéo
social € uma producdo subjetiva, o0 que a torna objeto central da proposta
educativa. Como o0 comportamento ndo €é a expressao direta das
representacdes sociais, admite-se que outras varidveis intervenientes do
comportamento, como as socio-cognitivas, devam ser consideradas na
intervengéo educativa (WACHELKE e CAMARGO, 2007)

4.4 Teorias sobre comportamento

Na tentativa de explicagdo sobre como as pessoas adotam
determinados comportamentos, varios pesquisadores criaram teorias. Na
década de 40 surgiram duas grandes correntes tedricas para explicar os
comportamentos, o behaviorismo e o cognitivismo.

O Behaviorismo deriva do termo em inglés, de behaviour que é
traduzido como comportamento, conduta. E também chamado de
comportamentalismo. O Behaviorismo surgiu como uma proposta dentro da
Psicologia, para tomar como seu objeto de estudo o comportamento.

O cognitivismo surgiu como uma alternativa teérica do comportamento
humano. Os cognitivistas defendiam que nem a fisiologia nem o behaviorismo
conseguiam resolver o problema do comportamento de forma satisfatoria. Para
estes teoricos a fisiologia ndo conseguiu alcancar os niveis superiores do
comportamento, e o behaviorismo ndo colocou sob foco de sua analise os
processos cognitivos, visto que estes sdo eventos privados, observaveis
apenas pela propria pessoa. A psicologia cognitiva, por sua vez, se propde a
suprir esta lacuna (VASCONCELLOS e VASCONCELLOS 2007).


http://pt.wikipedia.org/wiki/Comportamento
http://pt.wikipedia.org/wiki/Conduta
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Tendo como base a teoria cognitiva comportamental, varios autores
propuseram modelos tedricos de comportamento que fossem capazes de
explicar e predizer o comportamento (MOREIRA e MEDEIROS,2007).

Os primeiros modelos foram denominados como tradicionais. Estes
passaram posteriormente a ser conhecidos como modelos de continuidade. Em
modelos continuos, os individuos sédo colocados ao longo de uma escala que
refete a probabilidade de acdo. Os fatores preditores influentes sé&o
identificados e combinados em uma equacao de predicdo. Esses modelos
assumem que uma mudanca do comportamento da pessoa é o resultado de
uma intencdo consciente. A formacdo da intencdo é vista como sendo
determinada por crengas e atitudes. Portanto, nestes modelos, o foco esta na
identificacdo de um conjunto de crencas, atitudes, representacoes,
experiéncias, pressbes sociais e comportamentos passados, que tem um
grande impacto sobre as decisbes que as pessoas tém acerca de um
determinado comportamento. Estes sdo, entdo, combinados para prever e
explicar a intencdo e a mudanca de comportamento ( DICLEMENTE, CROSBY,
KEGLER, 2002).

Nestes modelos, entende-se que as mudancas de comportamento
exigem uma tomada de decisdo consciente. O comportamento individual
preventivo € adotado a partir da compreensdo que os beneficios que serdo
alcancados serdo maiores que o custo para adquiri-los (BUTRAPORN et al
2004). Um classico exemplo € o Modelo de Crenca em Saude. O Modelo de
Crencas em Saude (MCS) é um modelo influente e amplo que inicialmente foi
desenvolvido pelo servico de saude publica dos Estados Unidos para prover a
estrutura através da qual os funcionarios de saude publica pudessem predizer
quem iria adotar certas medidas de prevencdo ou de redugao de risco para o
cancer de mama, como, por exemplo, fazer a mamografia (ROSENSTOCK
1974).

Este modelo tenta explicar o comportamento individual em termos de
saude. Tem sido utiizado em varios programas para conhecer alguns
comportamentos que podem ser modificados através da mudanca de
percepcdes. E baseado na teoria do “valor de uma expectativa” que afirma que
o conhecimento e as expectativas sobre o resultado que um determinado

comportamento pode ter sobre a sua saude pode guiar o individuo a adoc¢éo de
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um comportamento que pode influenciar esse resultado (BUTRAPORN et al,
2004).

Uma outra linha dos modelos de comportamento sdo conhecidos como
modelos de fases ou estadiamento. Comparando os modelos de estadiamento
com o de continuidade, pode se afirmar que este Ultimo reconhece gque existem
diferencas quantitativas entre as pessoas na sua probabilidade de acao e no
posicionamento que elas tém em suas varias variaveis influenciaveis,
entretanto, ndo reconhecem as mudancas nas barreiras que as pessoas devem
transpor para progredir em direcdo a acao (DICLEMENTE, CROSBY,
KEGLER, 2002).

O pressuposto basico dos modelos de estadiamento é o de que existem
diferentes estagios em que os individuos estdo em relagdo a tomada de
decisdo sobre quais atitudes devem tomar em relacdo a sua saude. A crenca
de uma pessoa sobre determinado fato ndo faz com que mude seu
comportamento. Segundo os modelos de estadiamento, este € apenas o
primeiro estagio de um processo de mudanca de comportamento. Este primeiro
estagio pode ser descrito como aquele onde a pessoa ja entendeu a ameaca e
formou suas crencas sobre 0s possiveis riscos. Em modelo de estadiamento,
as acOes educativas sao focadas nos fatores que sao mais importantes na
mobilizacdo de pessoas para um proximo estdgio. A maior atracdo dos
modelos de estadiamento € o potencial que eles oferecem em transmitir uma

mensagem especifica para cada publico (GLANZ et al, 1996).

4.4.1 O Modelo Health Action Process Approach

Entre os varios modelos de estadiamento que surgiram, propostos a
partir dos anos 90, estda o Health Action Process Approach (HAPA) proposto
por Schwarzer (2008a). Este modelo se originou a partir de teorias sobre a
influéncia da autoeficacia no comportamento humano. Em 1977, o famoso
psicélogo Albert Bandura, na Universidade de Stanford, introduziu o conceito
de autoeficacia percebida no contexto da modificacdo do comportamento
cognitivo. A partir de Bandura, varios estudiosos do comportamento verificaram

que um forte senso de eficacia pessoal estq relacionado com uma melhor
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saude, maior realizacdo e maior integracdo social e que a autoeficacia faz a
diferenca na forma como as pessoas sentem, pensam e agem (BANDURA,
AZZ1,POLYDORO, 2008). Para estes autores, 0s niveis de autoeficacia podem
melhorar ou dificultar a motivagéo para agir.

A autoeficacia, no entanto, ndo € o mesmo que ilusdes positivas ou
otimismo irrealista, uma vez que se baseia na experiéncia e ndo levam as
pessoas a se exporem a riscos excessivos. Em vez disso, a autoeficacia leva a
um comportamento ousado que esta ao alcance da capacidade
(BZUNECK,2001).

Portanto, o Health Action Process Approach (HAPA) € um modelo de
cognicdo social de comportamento em saude baseado nos conceitos de
autoeficacia defendidos anteriormente, cuja ideia central é a de que a mudanca
de comportamento em saude é um processo que envolve uma fase de
motivacdo e uma fase de acdo. Em cada fase, os individuos apresentam
diferentes caracteristicas qualitativas, como estadgios mentais. Individuos que
estdo na mesma fase compartilham caracteristicas semelhantes e apresentam
estagios mentais similares, que sao distintos de individuos em outras fases no
mesmo intervalo de tempo. A fase motivacional pode ser também chamada de
fase de contemplacdo ou de pré-intencdo. Na fase de motivacdo, o individuo
forma uma intencdo de adotar uma acdo cautelar ou mudanca de
comportamento. Dentro deste modelo, esta fase é divida em trés etapas:
Percepcao do risco, Expectativa com os resultados e Autoeficacia para agao
(SCHWARZER, 2008b).

A fase de acdo é movida pela intencdo e acdo e abrange 0s processos
de execucédo das intengcdes em comportamentos reais, divida em trés etapas:
Autoeficacia de manutencdo, Autoeficacia de recuperacdo e Capacidade de
planejamento (SCHWARZER, 2008a). O diferencial entre o Modelo de Acao
em Saude para outros que tém como eixo a autoeficacia é a introducdo do
planejamento. Para Schwarzer, mesmo quando as pessoas tém alta
autoeficacia, ainda é essencial que as mesmas desenvolvam a capacidade de
planejar suas vidas incluindo o0 novo comportamento a ser adotado
(SCHWARZER, 2008b).

Para que os individuos possam mudar de fase, € necessaria uma

intervencdo, denominada, processo de mudanga. Estes processos



42

compreendem a segunda dimensdo do modelo e envolvem estratégias,

técnicas e intervencbes que possibilitam aos individuos mudarem de

comportamento com sucesso, movendo-se por meio dos estagios de mudanca.

AUTO

EFICACIA
PARA
ACAO

EXPECTATIVA
DO RESUL TADO

PERCEPCAO
DO RISCO

Fonte: Schwarzer, 2008a

MANUTENGCAO
DA AUTO

EFICACIA

RECUPERAGAO

PLANEJAM ENTO INICIATIVA

DA AGAO

DA AUTO

EFICACIA
RECUPERAGAO

LIDANDO COM
PLANEJ AM ENTO

DESIMPEDIMENTO

BARREIRAS ERECURSOS

Fig.1 Desenho do trajeto do Modelo Health Action Process Approach

A hipotese deste estudo é que o0 comportamento esperado dos

participantes ap0s a intervencdo educativa pautada no modelo HAPA e nas

representacdes sociais € que a sua insercao na pesquisa somente aconteca

apos compreender os procedimentos requeridos para a sua participacao assim

como seus riscos e beneficios. A insercdo na pesquisa sem a consideracao

destes fatores ndo é considerada como adocédo de um comportamento para a

participacdo em ensaio clinico.



43

Foto: Estradas de acesso para as comunidades

Fonte: Equipe de Preparo de comunidade

PERCURSO METODOLOGICO
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5 PERCURSO METODOLOGICO

5.1 Método e desenho do estudo

Estudo aplicado, intervencional, com configuracdo longitudinal preé-
experimental, de grupo unico, conforme Campbell e Stanley(1979). Teve cunho
quantitativo descritivo e envolveu o desenvolvimento de uma intervencao
educativa e a aplicacdo de um Questionario Sécio Cognitivo (QSC) antes e

apos a intervencao. A Figura 3 ilustra o desenho do estudo.

Obtengao do TCLE
Fase | -Estudo ABS 001

Aplicagao do Questionario Socio
questionario Cognitivo (QSC)

Intervengao educativa
JOGO e LEGO

2

Aplicagao do _ Questionario Socio
questionario Cognitivo ( QSC)

Analise dos
resultados

Fig. 2 Desenho do Estudo

5.2.Local

Este estudo foi desenwolvido em quatro comunidades rurais

pertencentes aos municipios de Novo Oriente e Carai, Vale do Mucuri, regido
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nordeste de Minas Gerais. As comunidades selecionadas foram
Americaninhas, Batatais, Peniche e Mosquito.

Estes locais foram selecionados por critérios epidemioldégicos de
prevaléncia de geo helmintos. Estudos desenvolvidos entre os anos de 2003 a
2005 pela equipe clinica que conduz o estudo ABS 001 e ABS 002,
especificamente na vila de Americaninhas, indicaram prevaléncia de 68% para
o ancilostomideo Necator americanus (a Unica espécie de ancilostomideo
presente na area), 45% para Schistosoma mansoni, e 49% para Ascaris
lumbricéides. Baseado nestes achados, estes estudos foram estendidos para
outras comunidades e resultados semelhantes foram encontrados. Em razao
deste perfil epidemioldgico estas regides foram incluidas no estudo. Trata-se
de uma regido tipicamente rural com baixas condi¢cdes sécio econémicas, dificil
acesso a servicos essenciais basicos, pessoas com baixa ou nenhuma
escolaridade e pouca oferta de empregos.

Nas quatro comunidades incluidas no estudo, as familias estdo
distribuidas de forma irregular no espaco geografico. A economia local é
basicamente constituida pela agricultura familiar e de subsisténcia, além da
criacdo de animais de pequeno porte para consumo e gado. As moradias sao,
na grande maioria, pequenas construcdes de alvenaria, além de algumas
casas em condicdes precarias, feitas de barro e madeira. O abastecimento de
agua é feito por cisternas providas pelos rios e riachos da regido. As casas nao
possuem rede sanitaria de esgoto, o que favorece a proliferacdo das
verminoses. Possui rede elétrica publica, o transporte é precéario, bem como as
vias de acesso.. Em todas as comunidades ha uma escola publica de ensino
fundamental mantida pelo governo estadual e pelo menos uma Equipe de

Saude da Familia.
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Fig. 3- Rua de Americaninhas

A figura 4 mostra a localizacdo da macro regiao deste estudo em relagcéao
ao Estado de Minas Gerais

Regiao Norte de Minas

Triangulo do Norte

Trigngulo do Sul

Fonte:SE/SES/MG

Fig. 4 Macro regido do estudo
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5.3. Sujeitos

A populacdo desse estudo foi constituida por 116 participantes da
investigacdo clinica ABS-00-01. Inevitavelmente, os critérios de inclusdo deste
estudo se sobrep6em ao anterior, correspondendo a idade minima de 18 e
maxima de 45, ndo estar gravida e ser morador de uma das quatro
comunidades selecionadas para o estudo. Por ser uma investigacao clinica de
Fase |, ou seja, possuir numero reduzido de participantes, ndo se utilizou
criterios de amostragem. Buscou-se recrutar todos os participantes da
investigacdo ABS-00-01, considerando a proposta desse grupo de pesquisa de
gque todos esses voluntarios participassem de atividades educativas antes da
assinatura do TCLE do ensaio clinico ABS-00-02.

5.4. Coletade dados

A coleta de dados foi realizada apds a assinatura do TCLE para o estudo
de levantamento ASB-00-01. Aplicou-se o0 Questionario Socio Cognitivo (QSC)
antes e apos a intervencdo educativa, denominados Tempo 0 e Tempo 1,
respectivamente. A aplicacdo do QSC no Tempo 0 ocorreu no més de agosto
de 2010 e, no Tempo 2, em setembro do mesmo ano.

A aplicagdo do questionario durou, em média, 30 minutos e foi realizada
sem a interferéncia de terceiros ou ruidos que comprometessem sua execucao
ou que desviassem a atencdao do participante. Antes da realizagcdo do
questionario, foi explicado ao participante o objetivo do presente estudo e

reforcada a informacéo acerca da voluntariedade da participagao.

5.4.1. Instrumento de medida

O instrumento de medida utilizado neste estudo foi um questionario
estruturado, denominado Questionario Sécio Cognitivo (QSC). O QSC utilizado
pela primeira vez no atual estudo foi fundamentado no padrédo de questionario
proposto por SCHWARZER (2008) para a avaliacdo das dimensfes propostas
do modelo HAPA.
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O QSC possuia dois grupos de questdbes que mensuravam as
caracteristicas sécio demograficas (Grupo 1) e as sécio cognitivas (Grupo 2), a
saber: percepcdo de risco; expectativa com o0s resultados; autoeficacia de
acdo; autoeficAcia de manutencdo, autoeficacia de recuperacdo; e
planejamento. As variaveis do Grupo 1 foram coletadas por questdes fechadas
e as variaveis do Grupo 2 foram mensuradas por meio da Escala Likert de 5

pontos — discordo muito” “discordo”, “ndo concordo nem discordo”,

“concordo™ concordo muito”. Para cada variavel mensurada foram elaboradas
duas ou mais questdes.

No intuito de favorecer o entendimento das questdbes do QSC
considerou-se a utilizacdo de termos e expressfes comuns aos participantes e
equivalentes aos conceitos cientificos (ex: ‘“infeccdo por helmintose” foi

substituida por “pegar vermes”).

5.5. Andlise de dados

Para assegurar a confiabilidade foi realizada a dupla entrada
independente dos dados. No caso de discordancia, o caso assinalado foi
conferido no questionario original e corrigido. Os resultados foram tabelados e
tratados no software Social Package Social Sciences 14 (SPSS). As variaveis
quantitativas foram expressas por meio de média aritmética e desvio padréo,
enquanto as variaveis qualitativas por frequéncia relativa e absoluta.
Inicialmente, as varidveis soOcio-demograficas, foram tratadas pela andlise
descritiva.

No que se refere a analise das variaveis soOcio cognitivas, para a
realizacdo do teste estatistico adequado, as respostas foram ajustadas em trés
categorias. Considerou-se 0 seguinte agrupamento: concordam (“concorda” e
“‘concorda muito”) e desfavoraveis (“discordam” e “discordam muito”), e a
categoria “nao concordo e nem discordo” foi mantida.

Por ser uma avaliacdo em dois momentos e devido a natureza
categorica das variaveis socio cognitivas, utilizou-se, para analise univariada, o
teste de McNemar. Considerou-se, para esse teste, o nivel de 5% para

significancia estatistica.
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Foto: Camionete do projeto

Fonte: Equipe de Preparo de comunidade
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6 RESULTADOS

6.1 Intervencao educativa

6.1.1 Definicdo do método e elaboracado das estratégias educacionais

Elaborar as estratégias educacionais pautadas nas representacdes
sociais e no modelo HAPA, capazes de atuar sobre as variaveis intervenientes
na decisdo autbnoma e na adog¢do do comportamento requerido no ensaio
clinico ABS 00-02 foi um dos objetivos especificos desta pesquisa. Para
alcanca-lo, foram definidos os pressupostos tedricos e o método pedagdgico
que guiou a intervencdo educativa. Segue a descricdo da base tedrica que
norteou a criacao das estratégias educacionais.

A educacdo, no contexto dos ensaios clinicos, tem como finalidade
informar os individuos a respeito da doenca, dos procedimentos e do objetivo
do estudo, além de desenvolver o entendimento do que é pesquisa.

A pretensdo maior é ao informar, desenvolver a capacidade de consentir
em participar do estudo, de forma autbnoma. Ao estar implicada com a
autonomia, a educacao volta-se, antes de tudo, para a aquisicdo de conteludos,
o desenvolvimento da capacidade de pensar, a producdo de subjetividade,
considerando que a autonomia exige 0 exercicio da autenticidade para a
decisao livre da influéncia de outras pessoas e de motivos alheios (JUNGES,
2007).

E a partir da superacdo da consciéncia ingénua que a decisdo autbnoma
€ possivel. Com a superacao e ndo a ruptura, na medida em que a curiosidade
ingénua, sem deixar de ser curiosidade, se criticiza e ao criticizar-se, torna-se
curiosidade epistemoldgica. Trata-se de um processo que deve estar ancorado
na subjetividade, caso contrdrio o conhecimento em nada modifica a
autopercepcdo do sujeito e, consequentemente, ndo contribui para o
desenvolvimento da sua autonomia (FREIRE, 1996).

S&o duas as premissas que informam esta educacdo implicada com a
autonomia. A primeira premissa € a de que o comportamento das pessoas é
influenciado pelo seu conhecimento e pelas representagcdes sociais,

considerando-as como uma producdo subjetiva. Conjunto formado pelas
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disposicdes comportamentais adquiridas, valores e atitudes (BERGMANN,
1998), as representacdes sociais caracterizam-se por fornecer orientacdes
sobre como agir referente a um objeto social qualquer, permitindo explicar o
comportamento (FLAMENT, 2001).

Enquanto forma particularizada de conhecimento, as representacbes
sociais funcionam muitas vezes como obstaculos epistemoldgicos, blogueando
a evolucdo e aquisicdo de conceitos, que se modificados ameagam a
estabilidade e a identidade intelectual de quem detém esses conceitos. Dentro
desta compreensao nenhuma mudanca de comportamento pode ser alcangcada
sem que se leve em conta os diversos processos de producdo de
conhecimento, sobretudo, aquele que se caracteriza por guiar as condutas e
praticas no cotidiano.

A segunda premissa é a de que um comportamento esta associado a
varios fatores determinantes, e apenas uma parcela deles pode ser explicada
pelas representacfes sociais as quais as pessoas aderem. Para compreender
este fenbmeno, as Teorias da Psicologia Social exploram o comportamento das
pessoas por meio de modelos de intencdo, potencial base tedrica para
pesquisas dos fatores determinantes do comportamento ( WACHELKE &
CAMARGO, 2007). Essas teorias tentam compreender e predizer o
comportamento dos sujeitos através da criacdo de variaveis sociais. Teorias
sécio-cognitivas constituem um avanco em relacdo a estes modelos, pois se
baseiam na ideia de que para a formacéo da intengdo sdo necessarios além de
aspectos sociais, 0s aspectos cognitivos.

As extensas pesquisas baseadas nestas teorias indicam que a intengao
comportamental é uma varidvel interveniente importante no estudo dos
comportamentos em salde, bem como, 0 encorajamento de processos auto-
regulatérios da conduta. A intencdo por sua vez, segundo teorias mais recentes
sobre comportamento, é influenciada pelas atitudes frente ao comportamento e
normas subjetivas percebidas (AJZEN, 2001; SCHWARZER, 2008a).

Em sintese, a segunda premissa na qual se apoia a presente
intervencdo educativa é a de que outros fatores, além das representacdes
sociais sobre a doenca, sobre a pesquisa e sobre o risco de adotar ou ndo um
comportamento, entram em acao na definicdo de um comportamento. Dentre

estes diversos fatores, destacam-se se a pessoa acredita que pode ser bem
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sucedida na sua escolha e consegue leva-la a cabo, se esta disposta a isto, e,
finalmente, se consegue planejar como fazé-lo, integrando 0 novo
comportamento na sua rotina.

Esta premissa justifica-se em funcdo da ideia de que prever
comportamento a partir de representacées sociais ndo é uma operacgao direta,
pois h& grande quantidade de varidveis que atuam na determinagdo de acdes
humanas (WACHELKE & CAMARGO, 2007).

Embora a literatura neste campo dos modelos de comportamento seja
extensa e apresente resultados empiricos que demonstram como as variaveis
e fatores se articulam na adocdo de determinados comportamentos, ndo se
observa com a mesma frequéncia e amplitude estudos que especificam
estratégias pedagdgicas de intervencdo e os métodos nos quais se apoiam.
Com efeito, neste estudo, optou-se por descrever as estratégias pedagogicas
utilizadas na intervencédo e os métodos que as informam.

Para conduzir a intervencéo decidiu-se buscar articular simultaneamente
as representacfes sociais das pessoas e 0 conjunto de variaveis soOcio-
cognitivas capazes de predizer o comportamento. O método escolhido foi o de
Dewey segundo o qual a educacdo € um continuo processo de construcdo e
reconstrucdo de experiéncias (DEWEY, 1971).

Experiéncias para Dewey (1959), ndo se constituem em simples
atividades. Caracterizam-se por incluirem uma dimensao passiva, que significa,
passar por algo ou sofrer algo, e uma dimensdo ativa, que envolve o0s
processos de experimentacdo e significagdo. No ambito da vida humana, a
experiéncia gera modificagbes de comportamento, ou seja, gera
aprendizagens, mais ou menos conscientes, que modificam as experiéncias
subsequentes. Em outras palavras, experiéncias ensejam mudancas que sao
transformac6es mutuas nos elementos que agem uns sobre 0S outros.

Uma experiéncia educativa, para o fildsofo € aquela que leva a
transformacfes conscientes e intencionais nas partes que dela participam.
Assim, o valor da experiéncia reside nas relacbes ou continuidades a que
conduz, enfim, nas possibilidades que ela abre para o pensamento. O
pensamento, para Dewey (1959) é o discernimento da relacao entre aquilo que

se tenta fazer e o que sucede em consequéncia.
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Assim, o método inspirado na filosofia de Dewey permite que, a partir da
experiéncia vivida por cada participante durante o processo educativo, sejam
abordadas intelectual e afetivamente, as consequéncias de suas atitudes e o
reflexo disso na saude e na capacidade de tomada de deciséo sobre participar

Ou nao no estudo.

6.1.2 Realizacao daintervencao educativa

O resultado a ser apresentado é a realizacdo da intervencéo educativa
anteriormente elaborada. Este resultado refere-se ao alcance do segundo
objetivo especfifico deste estudo. A realizagdo do jogo e o exercicio de
montagem com pecas de Lego, assim como a descricdo desses instrumentos

séo relatados a seguir.

6.1.2.1 Formacao dos grupos

A intervencdo foi realizada em escolas ou igrejas nas quatro
comunidades envolvidas neste estudo. Em cada uma das comunidades a
intervencéo teve a duracdo de dois dias. Eram oferecidas aos participantes
opcOes de dias e horarios (matutino e vespertino) de modo que eles pudessem
escolher o que mais lhes conviesse.

A formacado dos grupos se deu de forma aleatoria tendo como critério a
escolha dos participantes. Todos participaram em dois momentos distintos. Em
um dia era realizado o jogo e, no outro, o Lego. Os grupos tinham em média 12
pessoas e eram bastante heterogéneos em relacdo as idades, grau de
escolaridade e sexo.

No inicio de cada encontro as pessoas eram identificadas com um
cracha e assentavam em circulos. Neste momento eram expostos 0 objetivo e
a descricdo da atividade a ser desenvolvida. Apos a explicacéo, era novamente
perguntado sobre o desejo de participarem da atividade pois para a maioria dos
participantes era a primeira vez que tinham contato com este tipo de recurso
pedagdgico. Ao termino da atividade todos eram convidados para um lanche de

confraternizacao.
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6.1.2.2 O jogo

O jogo elaborado para esta intervencdo foi um jogo de tabuleiro cujo
objetivo foi discutir com o0s participantes conceitos relacionados a doenca,
como as formas de transmisséo, os sintomas, os modos de prevencao e
tratamento e conceitos relacionados ao estudo, como o0 seu objetivo e a fungcao
dos pesquisadores. Teve como finalidade, também, desenvolver nos
participantes, a percepc¢ao do risco da doenca, a expectativa com os resultados
da pesquisa, a capacidade de superar obstaculos para a adog¢do do
comportamento requerido no ensaio clinico - variaveis sécio cognitivas
preconizadas pelo HAPA — bem como a competéncia de mobilizar os conceitos
construidos na compreensdo de novos problemas. Para tanto, o jogo incluiu
questbes de raciocinio, memoria e também questdes incluindo situacbes
problema em que o jogador enfrenta desafios, testa limites, analisa e busca
solugdes.

O Jogo era composto por cartas de pergunta e resposta, dado de seis
faces, pinos coloridos representando os grupos de jogadores e um tabuleiro
gigante. No tabuleiro havia uma sequencia de casas a serem percorridas que
perfaziam 4 ciclos, cada ciclo com uma cor diferente no tabuleiro indicava a
mudanca de assunto.

Para o andamento do jogo foram lidas para os participantes as seguintes
regras:

1- Os participantes devem ser divididos em equipes, com 0 numero
maximo de 4 equipes (numero de pinos).

2- Para iniciar o jogo, um representante de cada equipe devera jogar o
dado, o maior nimero sera o primeiro a jogar, e sucessivamente.

3- Cada grupo de perguntas corresponde a um ciclo do jogo.

4- Para se iniciar a brincadeira, o guia fara a primeira pergunta do primeiro
ciclo a equipe iniciante. A equipe sO tera permissao de jogar o dado se
acertar a resposta da pergunta, e assim andar o numero de casas
correspondente ao nimero do dado. Apdés jogar o dado, segue a vez da

proxima equipe.
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5- Caso a equipe erre a resposta, a proxima tera o direito de responder a
mesma pergunta. E assim sucessivamente, as equipes s6 poderdo
lancar o dado e avancar no tabuleiro caso acertem a pergunta feita.

6- A pergunta so sera retirada do jogo quando for acertada ou apds passar
por todas a equipes sem que ninguém a acerte.

7- Todas as equipes deverdo parar, obrigatoriamente, nas casas onde ha a
pergunta situacéo, independente do namero retirado no dado.

8- A resposta da pergunta situacéo direciona a equipe para o ciclo seguinte
em caso de acerto, ou para o caminho longo correspondente, em caso
de erro.

9- Acerto da situagao:

- O pino sera direcionado para a 12 casa do ciclo seguinte, e a primeira

pergunta do novo ciclo serd feita. Continuando com as regras do jogo, o

acerto permite que joguem o dado, e o erro faz com que figuem parados.

10- Erro da situacao:

- O pino sera direcionado a primeira casa do caminho longo, e a primeira

pergunta do caminho longo seré feita. Continuando com as regras do jogo,

0 acerto permite que joguem o dado, e o erro faz com que fiquem parados.
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CINves

Fig. 5 Tabuleiro do Jogo

by

O jogo foi eleito pela motivacao intrinseca a propria atividade e por
suscitar de forma Iidica e ao mesmo tempo consistente, vivéncias e
acontecimentos que colocaram o participante na posi¢cao de sujeito e ndo de
expectador (FONTOURA, 2004). Por meio do jogo, o participante dirigiu seu
comportamento, ndo pela percepcao imediata dos objetos, mas pelo significado
da situacdo, havendo uma exigéncia de interpretacdo constante (REBELLO,
MONTEIRO VARGAS, 2001).

Ao incluir as situacfes problema ou casos, além das informacgdes, o jogo

foi ao encontro da proposta educativa de Dewey, segundo a qual a
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aprendizagem parte de problemas ou situacdes que intencionam gerar duvidas,
desequilibrios ou perturbacdes intelectuais. Para o autor, o método “dos
problemas” valoriza experiéncias concretas e problematizadoras, com forte
motivacdo pratica e estimulo cognitivo para solicitar escolhas e solucdes
criativas.

Com relacdo a construcdo dos conceitos, a abordagem nos trés
primeiros ciclos buscou desenvolver uma real percepcdo de risco sobre as
verminoses e fragilizar no¢gées do senso comum contidas nas representacdes

sociais relacionadas ao risco de se contrair a doenca.

No primeiro ciclo discutiu-se a transmissdo das verminoses. Foi
abordado, dentre outros aspectos, o ciclo reprodutivo do parasita, por meio da
questao: “ Como a agua fica contaminada por ovos de vermes?’.

Outras questbes elaboradas neste ciclo partiram das formas mais
frequentes de representar a transmissao das verminoses, como por exemplo®
vocé pode adquirir vermes através de alimentos e agua contaminada?’;
‘vermes podem entrar no corpo apenas pelos pés?”

Por ser uma area endémica, abordou-se ainda neste ciclo a
representacado dos moradores de que o fato de ser tratado os torna imunes as
verminoses. Neste ponto especifico a indagacao feita foi: “depois da doenca
tratada,vocé pode pegar vermes novamente?”

A apresentacdo sobre os sintomas mais comuns da doenca e sobre a
caracteristica assintomatica da doenca, em alguns casos, ocorreu no segundo
ciclo. As perguntas foram feitas no sentido de reforgar os conhecimentos sobre
0S sintomas e questionar a representacdo de que as verminoses Sao
sintomaticas. Destaca-se no segundo caso a questédo: “vocé pode ter vermes e

nao sentir nada?”

No terceiro ciclo sobre a prevencdo e tratamento, reforcou-se a
importancia do tratamento da doenca e de se buscar alternativas preventivas.

Para os participantes, de uma maneira geral, o modo de prevenir as
verminoses € adotar habitos de higiene pessoal. Esta nocdo, muitas vezes, age
como um obstaculo a reflexdo dos participantes sobre a influéncia das suas

acOes na prevencdo das verminoses e na promoc¢do da saude no ambito da
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comunidade. Assim para fragilizar esta representacdo foi feita uma questao
cuja resposta necessariamente precisaria contemplar a importancia da
organizacdo coletiva para o enfrentamento da doenca, considerando o
significado da participagdo comunitaria no controle das verminoses.

Ainda, neste ciclo reforgou-se que o tratamento da doenca deve ser feito
sempre que a pessoa estiver contaminada, o que é identificado pelo exame de
fezes.Nesta direcdo, para questionar a frequente associacdo feita pelos
participantes entre doenca, sintoma e tratamento foi feita a provocacdo: “se
VOCé estiver com vermes, mas ndo sentir nenhum sintoma, precisa tomar o
remédio?”

A representacdo de que as verminoses por serem tratdveis ndo se
tornam graves foi abordada pela questdo “o que pode acontecer se vocé ndo
tomar o remédio contra vermes, caso vocé esteja contaminado?”

A discussdo dos conceitos sobre a pesquisa e 0 pesquisador, no quarto
ciclo, aconteceu com o intuito de vulnerabilizar a nogdo do senso comum de
gue a simples presenca do pesquisador e o atendimento por ele prestado
durante a pesquisa implicaria em solucdo para os problemas de salde da
comunidade. A questdo “os pesquisadores estdo na comunidade para tratar
todas as doengas?” foi formulada com a finalidade de favorecer a distingao
entre o papel do médico e o papel do pesquisador.

Neste ciclo também se buscou tratar os procedimentos requeridos para
o estudo. Com a questao “caso concorde em participar da pesquisa, o0 que terei
que fazer?” teve inicio o debate em torno da ideia de que participar das
reunides faziam parte de todo o processo da pesquisa, e que participar
constituia na forma como eles poderiam esclarecer quais 0s riscos e 0s
beneficios da pesquisa.

Para abordar e colocar em questdo a importante representacdo de que
a pesquisa tem fins terapéuticos, como qualgquer outro tratamento ja validado
para as verminoses, foi fomentada uma discusséo a partir da pergunta: ‘nessa
pesquisa serad testado um suco especial que irA combater as doencas
causadas por vermes ou vocés irdo tomar um remédio ja pronto?”

Neste Ultimo ciclo buscou-se desenvolver uma real expectativa dos
participantes com os resultados da pesquisa ao trabalhar os verdadeiros

objetivos da pesquisa.
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Fig.6 Momento em que um dos jogadores joga o dado

ApoOs cada questao, foi previsto um tempo para discussdo. Quando um
grupo errava uma pergunta, o grupo adversério tinha a chance de responder,
assim, todas as respostas e suas razdes foram debatidas. Antes de confirmar a
resposta dada pelo grupo, outros participantes foram consultados,
procedimento que funcionou como reforco do conteddo e como mecanismo
para manter todos atentos e participativos. Quando a educadora se deparava
com uma resposta que requeria correcdes, antes, expunha as ideias
elaboradas que fragilizavam e colocavam em questdo as argumentacdes
primeiras dos participantes pautadas no senso comum.

Com relagdo ao desenvolvimento da habilidade de resolver questdes
desafiadoras, as situacdes problema envolviam casos do cotidiano dos
participantes que faziam com que o processo de aprendizagem constituisse
para eles uma experiéncia vital. O intuito ndo foi sO propiciar a assimilacado de
informacgGes, mas engendrar o0 movimento de construgdo e reconstrucdo de
conceitos. Os casos ou situagcbes possuiam cenario, personagens,
circunstancias, intercorréncias e exigiam que decisbes fossem tomadas, com

isso visou colocar o participante como protagonista de uma cena ficticia, onde
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ele exercitou o poder de decidir o que fazer com as ferramentas que tinha ao

alcance (ferramentas do cotidiano de cada um).

Fig. 7 Momento de descontragdo durante o jogo

O caso descrito a seguir cumpriu o papel de mostrar para as pessoas
que existem varias formas de contagio por vermes, como a contaminagao pelos
pés, maos sujas, pele integra, independente da regido e que ha acdes
preventivas que devem ser adotadas pelo individuo, mas, que ha aquelas que

precisam ser assumidas de forma organizada pela comunidade.

“De uns dias pra ca, vocé tem se sentido desanimado, abatido,
com pouco apetite, sentindo-se cansado. O exame de fezes
comprovou que vocé esta com vermes, no entanto vocé sempre
lava bem os alimentos, bebe &gua filtrada, ndo entra em &guas

suspeitas. Como é que vocé pode ter pego vermes?”

lgualmente, o acontecimento que se segue, serviu de base para a
compreensdo da gravidade das verminoses e de que algumas verminoses

(esquistossomose) podem ndo apresentar sintomas e serem muito severas,



61

além de discutir que as verminoses comprometem a qualidade de vida das

pessoas.

“Yocé foi chamado pela professora do seu filho para informar que
ele estd com dificuldades de aprender e que ele tem dormido
muito durante as aulas. A forma que encontrou para buscar
resolver o problema foi leva-lo ao posto de saude. Depois de
alguns exames descobriu-se que seu filho estava com vemes.
Por esse motivo, o0 médico pediu exame das outras pessoas da
casa e descobriu mais trés pessoas que estavam com vermes,
mas nao apresentavam nenhum sintoma. Por que a crianca
estava com dificuldade de aprender na escola? Por que as outras
pessoas da familia ndo apresentavam nenhum sintoma? Qual o

risco de vocé ndo saber que esta com vermes?”

Para favorecer a significacdo do processo de pesquisa e o exercicio da
argumentacdo, optou-se por inserir 0 participante na proposicao do
desenvolvimento de um ensaio clinico em sua regido. A situacdo provocadora

foi:

‘A sua comunidade faz parte da pesquisa do SUCO.” Quais
beneficios os resultados dessa pesquisa podem trazer para a
populagdo? Qual o objetivo dos pesquisadores na comunidade?
Vocé tem algum risco em participar dessa pesquisa? Os
pesquisadores estdo na comunidade para tratar TODAS as

doencas?

Para que as situagcbes problema funcionassem como geradoras de
autoeficacia buscou-se desenvolver em sua génese e em sua aplicacdo os
quatro processos internos principais geradores da autoeficacia segundo
Bandura (2002, 1997): o processo cognitivo, 0 processo motivacional, o

processo emocional e o processo de escolha. Para Bandura quando as
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pessoas desenvolvem estes processos elas passam a acreditar em sua
capacidade para assumir um determinado comportamento, tornando-se
capazes de escolher o modo de agir, elaborando planos e estratégias de acéo
para realiza-los.

Ficar “preso” na casa da situacdo problema foi considerado algo
negativo pelos participantes e todos tinham uma “urgéncia” em sair. Para ter o
direito de sair da casa “situagdo” os participantes deveriam apresentar uma
solucdo viavel para a situacdo que lhes era apresentada. Quando nao
conseguiam fazé-lo, eram estimulados pela educadora a acreditarem que
tinham condicbes de dar a resposta adequada para continuarem jogando
(emocional).

A motivacdo e a escolha foram desenvolvidas nos participantes quando
eram incitados a serem criativos para encontrarem as respostas adequadas,
pois como € a mesma situacdo apresentada para todos, cada participante
deveria apresentar uma solugdo diferente. Ressalta-se que existiam pelo
menos quatro respostas possiveis para cada situacao problema.

Quando nenhum dos membros do grupo tinha a resposta era dada uma
chance para os demais participantes. Desta forma foi possivel discutir que
existe mais de uma maneira de ver e solucionar problemas do cotidiano. Caso
a solucdo apresentada estivesse adequada, o jogador poderia avancar com
seu pino seguindo 0 caminho menor onde teria que passar por menos casas.
Caso nao conseguisse apresentar uma solugdo adequada entdo deveria
avancar pelo caminho longo. Para o caminho longo foram feitas perguntas de
reforco do conteddo tratado no ciclo anterior. Sempre que ocorreu
circunstancias como estas a educadora usou 0 momento para ajuda-los a
construir um novo conhecimento sobre o tema( cognitivo).

Esta necessidade de fazer com que a pessoa seja capaz de resolver
situacBes problema, surgidas em seu proprio meio, sdo ideias chave que
permeiam a teoria deweyana e que, a0 mesmo tempo, Sao importantes porque
promovem o desenvolvimento do habito de reflexdo, o qual permite as pessoas
examinar suas crengas, testando os seus fundamentos e as suas

consequéncias.
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6.1.2.3 OLego

Consistiu em um jogo composto por pecas de montar da marca Lego®
cujo produto final era a montagem de uma casa. O jogo foi organizado em
cinco etapas consecutivas intituladas: motivagcdo, primeira tentativa,
planejamento, segunda tentativa e conclusdo. Os participantes foram
organizados em 2 subgrupos. Os participantes na primeira tentativa iniciaram o
processo de construgcdo da casa sem o auxilio de um planejamento prévio. De
inicio, receberam uma casa pronta de modelo e foram convidados de forma
livre a montar uma réplica. Nesta etapa de tentativa, os participantes tiveram
um tempo limitado para montar a réplica (5 minutos). Dando prosseguimento,
na fase de planejamento, os jogadores receberam as fotografias do processo
de montagem desorganizadas, e foram orientados a disp6-las em uma ordem
progressiva de construcdo que eles julgassem logica. Nenhum dos grupos
conseguiu executar a montagem da casa no tempo disponivel.

Quando entdo, o “plano” ficou pronto, os sub grupos reiniciaram a
montagem da casa, seguindo as etapas por eles sequenciadas. Esta nova
montagem foi também cronometrada a fim de verificar o tempo despendido.
Deste ponto em diante foram feitas indagacdes para reflexdo tais como: o que
aconteceu? O que 0 grupo sentiu na primeira tentativa? E na segunda? Qual a
diferenca entre a primeira e a segunda tentativas? Que observacdes sé&o
possiveis?

Ao estabelecer a comparacdo entre a primeira e segunda tentativas, 0s
participantes aproximaram-se intuitivamente do conceito de planejamento.
Envolvendo-os nesta experiéncia, esperou-se gerar oportunidades de
aprendizagem e crescimento pessoal.

Nao bastou a experiéncia vivida, foi preciso também que todos a
articulassem e conectassem com as suas vivéncias pessoais. Neste sentido,
todos deveriam dar exemplos de atividades de seu cotidiano nas quais era
necessario pensar antes de fazer. A partir deste exercicio, o centro da
aprendizagem deslocou-se agora para a experiéncia pessoal dos participantes.

Decorreu dai a constatacdo de que o planejamento estava de alguma

forma presente na vida de todos, mesmo que nao fosse visto como tal e de que
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pessoas realizam projetos e planos no sentido de buscar estratégias de
sobrevivéncia, ou seja, formas de se preparar para o futuro.

Com esta estratégia, os participantes acabaram valendo-se da
ferramenta do planejamento, para concretizar o objetivo de construir a casa.
Corrobora-se aqui para a compreensdo de que o planejamento possibilita
perceber a realidade, avaliar os caminhos, estruturando o trdmite adequado
para reavaliar todo o processo.

A partir do Lego instaurou-se o dialogo e a troca de experiéncias entre
0s participantes, assim foi possivel uma construcdo conjunta de conhecimentos
e a criacdo de ambientes desafiadores e o aumento potencial de raciocinio.
Trabalhando nesta perspectiva, os participantes foram estimulados através de
um didlogo com a educadora a pensar como, quando e o que mudariam em
sua rotina para que realizassem as atividades requeridas no estudo.

A partir da montagem do lego, das situacfes criadas para seu uso e do
desenvolvimento favorecido permitiu-se que o participante se deslocasse de
passivo a ativo, conduzindo-o a autonomia diante do seu aprendizado e das

decisbes que permearam o seu cotidiano (FITTIPALDI, 2009).
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Fig. 8 Sequéncia de montagem da casa com pecas do Lego

6.2 Caracteristicas da populacéo do estudo

O grupo foi estudado quanto ao sexo, escolaridade, comunidade a que
pertencia e a idade média dos participantes. O sexo feminino foi prevalente
perfazendo um total de 70,7% dos participantes. Participantes que informam ter
o ensino fundamental representaram maior ndmero somando um total de

62,9%. A comunidade de Batatais contribuiu com o maior nimero de
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participantes (52,6%). As idades variaram entre 18 e 45 anos tendo como

mediana 31 anos.(Tab.1)

Tabela 1- Dados s6cio demograficos da populacéo do estudo, MG, Brasil.
2010.

Caracteristicas N %
Sexo

Masculino 34 29,3
Feminino 82 70,7

Escolaridade

Analfabeto 24 20.7
Ensino fundamental 73 62,9
Ensino médio 14 12,1
Ensino superior 05 4,3
Regiao

Americaninhas 19 16,4
Batatais 61 52,6
Mosquito 36 31,0
Idade

Média + desvio padrdo 31,65+ 8,21

Mediana (minimo - maximo) 31 (18 —45)

6.3 Variaveis s6cio cognitivas

As variaveis sécio cognitivas foram analisadas separadamente e sao

apresentadas a seguir.

6.3.1 Percepcéo derisco

A percepcéo do risco foi avaliada em termos da possibilidade de contrair
as verminoses, 0S possiveis sintomas e ndo se tratar. Sobre o conhecimento
dos voluntarios quanto a maior probabilidade de serem infectados por vermes
na regido onde moram, comparada com pessoas residentes em area urbana,
19% ndo reconheciam este risco inicialmente. Apos a intervencdo obteve-se
uma redugao para 5,2% (p <0,0001).

Apesar da maioria (81,9%) dos participantes entenderem previamente
ser indispensavel a mudanca de habito para evitar a infeccdo por helmintos,
apos a intervengdo um maior numero deles passou a entender esta
necessidade (91,4%) (p <0,02).
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Tabela 2- Percepcao da susceptibilidade para verminoses antes e ap0s
intervencgéo educativa, MG, Brasil. 2010.

Respostas (%) p*
Pré-intervencao Pés-intervencéo
Questdes Concordo N&o Discordo Concordo Nao Discordo
sei sei

Ser infectado por vermes. 94,8 0,9 4,3 99,1 0,0 0,9 0,22
Contaminagdo relativa a zona 69,8 1,2 9,0 91,4 3,4 52 0,001
urbana
Mudar habitos diminui a chance 81,9 6,9 11,2 91.4 6,0 2,6 0,02

de verminose

* Valor de P de Mcnemar

Percebeu-se que os participantes ndo tinham dificuldade de

reconhecer os principais sintomas da doenca. Previamente 97,5% admitiam a

possibilidade de sentir-se fraco caso se contaminassem com vermes e 85,5%

reconheceram que teriam menor disposicdo para o trabalho. No primeiro

momento, 42% dos voluntarios detinham o conhecimento de que as

verminoses podem ser assintomaticas. Apés a intervencédo 81,9% passaram a

reconhecer que podem ter vermes e nao apresentarem sinais e/ou sintomas
(p=0,0001)(Tab.3).

Tabela 3 Percepcao dos sintomas de verminoses antes e ap6s
intervencao educativa, MG, Brasil. 2010.

Respostas (%) p*
Pré-intervencéo Pds-intervencgao
Questbdes Concordo N&ao Discordo Concordo Nao Discord
sei sei 0

Sentir fraqueza tendo 97,5 2,5 0,0 99,1 0,0 0,9 0,99
vermes
Pegar vermes causa 80.2 11,2 8,6 97.5 0,0 2,5 0,06
anemia
Vermes dao disposicao 9,3 5,2 85,5 52 0,0 94,8 0,99
para trabalhar
Ter vermes e nao sentir 42,3 4,3 53,5 81,9 0,0 18,1 <0,001

nada

* Valor de P de Mcnemar
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Os riscos relativos ao nao tratamento em caso de contaminagcdo com 0s
vermes ja era conhecido pela maioria dos voluntarios antes da intervencdo
(98,2%). Também 59,5% dos voluntarios ja reconheciam antes da intervencao
que a possibilidade do tratamento ndo torna as verminoses menos perigosas
(Tab.4).

Tabela 4 Percepcéo do risco de ndo tratar as verminoses antes e apos
intervencgéo educativa, MG, Brasil. 2010.

Respostas (%) p*
Pré-intervencao Pés-intervencao
Questbdes Concordo N&ao Discordo Concordo  Nao Discordo
sei sei
Estar doente e nao tratar 98,2 0,9 0,9 99,1 0,0 0,9 0,99
pode piorar
Ter vermes nao é perigoso 35,3 52 59,5 29,4 3,4 67,2 0,17

porque é tratavel

* Valor de P de Mcnemar

6.3.2 Expectativa com os Resultados

A expectativa dos voluntarios com os resultados foi avaliada em relacéo
ao conhecimento sobre os beneficios e riscos que teriam ao aderirem ao
ensaio clinico. Antes da intervencdo a maioria dos voluntarios j4 reconheciam
que teriam beneficios pessoais e para a comunidade (92,2% e 73,3%)
respectivamente e o nimero de acertos nao altera significativamente apés a
intervencdo. Mas em relacdo ao tipo de beneficio que os voluntarios teriam
acesso ao participarem do estudo, a intervengao educativa influenciou de forma
significativa o0 numero de acertos. Inicialmente 72,5% dos voluntarios
acreditavam que teriam tratamento para outras doencas. Apos a intervencao,
este numero reduziu para 54,3% (p <0,0001). O numero de voluntarios que
acreditavam que ao participarem da pesquisa estariam imunes a infeccao por
vermes reduziu de 39,7% para 26,7%( p<0,04).
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O conhecimento dos voluntarios sobre os riscos que teriam em participar

do ensaio clinico foi pouco influenciado pela intervencdo educativa. Pequena

porcentagem de participantes tinha a no¢do de que ao participar da pesquisa

perderia tempo (10,3%). Este dado pouco se alterou apés a intervencdo

educativa (9,4%).

Com relacéo ao risco de ocorrer eventos adversos apos a ingestdo do

alimento funcional, observou-se que 0 numero de voluntarios que nao

consideraram possivel adoecer durante a pesquisa, em funcdo dos efeitos

adversos, permaneceu praticamente o0 mesmo apés a intervencao (91,4%)

(Tab. 5).

Tabela 5 - Expectativa com os resultados do Ensaio Clinico antes e ap0s
intervencao educativa, MG, Brasil. 2010

Respostas (%) p*
Pré-intervencao Pos-intervencéo
Questbes Concordo Nao Discordo Concordo N&o Discordo
sei sei

Beneficios
Obter beneficios pessoais 73,3 15,5 11,2 88,0 0,0 12,0 0,51
com a pesquisa
N&o adquirir vermes 39,7 6,0 54,3 26,7 3,4 69,9 0,04
Poder ajudar a comunidade 92,2 4,3 3,5 95,7 1,7 26 0,62
Ter tratamento para outras 72,5 15,5 12,0 54,3 3,4 42,3 <0,001
doencgas
Riscos
Perder tempo com a 10,3 4,3 85,4 9,4 34 87,2 0,82
pesquisa
Adoecer por participar da 6,0 2,6 91,4 5,2 34 914 0,75

pesquisa

* Valor de P de Mcnemar

6.3.3 Autoeficacia

A autoeficacia foi avaliada como preconizada pelo HAPA, em trés

estagios distintos da ado¢édo de um novo comportamento: adesédo, manutencao

e recuperacao.
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A autoeficicia dos voluntarios para aderir a um ensaio clinico ja era alta
antes da intervencdo e sofre pouca variacdo apoOs a intervencdo. Chama
atencdo o numero de voluntarios que jA concordavam em participar da
pesquisa mesmo antes da intervencao (94,8%). Somente na questdo que trata
do quanto o voluntario acredita ser capaz de participar das reunides ocorreu

uma variacao significativa no nimero de acertos das respostas( p<0,007).

Tabela 6- Autoeficacia de adeséo, observadas nos periodos pré e pos-
intervencéo educativa, MG, Brasil. 2010

Respostas (%) p*
Pré-intervengéo Pés-intervencédo
Questbes Concordo Nao Discordo Concordo N&o Discordo
sei sei
Disposicéo para reunides em 62,9 20,7 16,4 81,9 7,8 10,3 0,007
grupos
Realizar atividades sem 90,5 4,3 52 98,3 0,0 1,7 0,12
familiares
Precisar se esforcar para 88,8 3,4 7,8 94,0 2,6 3,4 0,99
participar
Se iniciar pesquisa na 94,8 4,3 0,9 97,4 1,7 0,9 0,99
préxima semana pode
participar
Precisa se preparar melhor 66,3 7,8 25,9 61,3 1,7 37,0 0,06

para participar da pesquisa

* Valor de P de Mcnemar

Nas questdes relativas a autoeficacia para se manter na pesquisa todos
os valores de p ficaram acima de 0,05. Mas quando comparados as respostas
antes e apoés a intervencdo pode se perceber que, a maioria dos voluntarios ja
se consideravam capazes de permanecer na pesquisa, variando o percentual
de concordancia de 61,2% a 84,5%. A gquestio em que ocorreu a maior
variacdo nos acertos foi a relativa a permanecer na pesquisa mesmo que a

rotina seja alterada ( p=0,48)(Tab.7).
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Tabela 7- Autoeficacia de manutencédo, observadas nos periodos pré e
pos-intervencao educativa, MG, Brasil. 2010.

Respostas (%) p*
Pré-intervencao Pos-intervencgédo
Questdes Concordo  Néo Discordo Concordo Nao Discordo
sei sei
Permanecer sem perceber 84,5 7,8 7,7 90,5 2,6 6,9 0,55
melhora
Permanecer mesmo que 84,5 8,6 6,9 91,4 4,3 4,3 0,55
ocupe o tempo
Permanecer mesmo que 61,2 18,2 20,6 76,7 7,8 15,5 0,48
afete a rotina de trabalho
Permanecer até o final 80,2 146 52 89,7 6,9 3.4 0,51

* Valor de P de Mcnemer

A capacidade dos voluntarios em recuperar-se foi avaliada em trés
questdes. Nas questdes sobre permanecer na pesquisa mesmo se esquecendo
de realizar uma das tarefas e sobre a necessidade de superar as dificuldades
para permanecer na pesquisa, 0 numero de acertos foi influenciado
significativamente pela intervengdo (p<0,02). A diferenca entre os acertos,
antes e apos a intervencdo, nao foi estatisticamente significante apenas na
questdo que se refere a capacidade de se recuperar apés uma falha em
realizar a tarefa, pois, ja era bastante alto antes da intervencédo, 87,1%,

passando para 96,5% ap0s a intervencao (Tab.8).
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Tabela 8- Autoeficacia de recuperacéo, observadas nos periodos pré e
pos-intervencao educativa, MG, Brasil. 2010.

Respostas (%) pP*
Pré intervencao Pés intervengao
Questbes Concordo Néao Discordo Concordo Néao Discordo
sei sei
Permanecer mesmo 88,7 53 6,0 97,4 2,6 0,0 0,02
esquecendo-se de realizar
atividades
Permanecer mesmo falhando 87,1 9,5 3,4 96,6 1,7 1,7 0,69
ao realizar atividades
Resolver dificuldades para 88,7 6,0 53 100,0 0,0 0,0 0,02

permanecer

* Valor de P de Mcnemer

6.3.4 Planejamento

A capacidade de planejar a participacdo na pesquisa foi avaliada em
termos do, quando, como, e o que planejar. Houve um aumento significativo do
namero de voluntarios que reconheceu a capacidade de planejar as acdes da
pesquisa pensando em como inseri-las na sua rotina (p<0,05). Apenas na
questédo relacionada a disponibilidade para participar das reuniées da pesquisa
aos fins de semana, ndo houve uma diferenca significativa no numero de
acertos apés a intervencdo, pois a maioria dos voluntarios (97,5%) ja se

considerava capaz de planejar e definir sua participacao(Tab.9).

Tabela 9- Capacidade de planejamento observados nos periodos pré e
pos-intervencao educativa, MG, Brasil. 2010

Respostas (%) p*
Pré intervencéo Po6s intervencédo
Questdes Concordo Nao Discordo Concordo Néo Discordo
sei sei
Quando realizar as atividades 29,3 7,8 62,9 53,4 3,3 43,3 <0,001
Como realizar as atividades 22,4 9,5 68,1 52,6 11,2 36,2 <0,001
Mudar planos para conseguir 42,2 7,8 50,0 69,8 6,0 24,2 <0,001
realizar atividades
Participar de reunides no final de 97,4 0,9 1,7 96,6 1,7 1,7 0,99

semana

* Valor de P de Mcnemer
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Foto: Americaninhas

Fonte: Equipe de Preparo de comunidade
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7 DISCUSSAO

7.1 Analise dos efeitos da intervencdo educativa na percepc¢édo de risco

das verminoses

Nesta pesquisa, a percepcdo de risco com relacdo a verminose foi
analisada a guisa de entender como se da a adesdo consciente como
participante em um ensaio clinico. Inicialmente, essa percepcao encontra-se
inimamente relacionada & compreensédo da doencga alvo da pesquisa seguida
da analise de como ela se configura como parte da realidade dos participantes.

A partir desta premissa, 0 processo de percepg¢ao do risco de se contrair
a verminose foi avaliado envolvendo as trés etapas pelas quais comumente
passam as pessoas na percepcéo de seu envolvimento com qualquer doenca.
Na primeira etapa, a pessoa se reconhece susceptivel a doenca. Na segunda,
apos considerar—se susceptivel a doenca, comeca entdo a perceber 0s
possiveis sintomas que podem afeta-la. E por dltimo, mas nao menos
importante, a pessoa considera 0s riscos de ndo realizar o tratamento
(COLLETO e CAMARA, 2009).

Considerando a primeira etapa mencionada, jA era esperado que 0s
participantes, por serem moradores de uma area endémica para verminose,
reconhecessem a sua susceptibilidade a doenca; dado pouco alterado apés
intervengdo. Em outros estudos realizados nesta mesma area, resultados
semelhantes foram encontrados. No estudo realizado por Gazzinelli etal (2010)
0 numero de participantes que, antes da intervengcdo, percebiam que era
possivel pegar verminoses, foi superior a 80%. Também, o entendimento de
gue era possivel se reinfectar apés tratamento, foi em torno de 70%.

Entretanto, diferente da percepcéo de susceptibilidade, a percepcéo do
risco de ser infectado por vermes, quando comparado com pessoas residentes
em area urbana, foi significativamente influenciada pela intervencdo. Esta
alteracdo revelou que os participantes passaram a identificar sua real
possibilidade de contrair a verminose, uma vez que 0s residentes nesta area
rural, por conviverem cotidianamente com a presenca das verminoses,
consideravam este risco comum a todas as pessoas, independente do lugar

onde vivem. Esta variacado pode ser atribuida ao fato dos participantes terem
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compreendido o significado de morar em uma regido endémica, cuja
prevaléncia de verminoses é de 68,2%(FLEMING et al., 2004), condicdo que
0S torna mais susceptiveis aos vermes.

Em estudo realizado por Almeida (2009) a autora concluiu que os
moradores de uma area endémica consideravam a presenca das verminoses
como um fendmeno comum e normal, e consideram as verminoses como uma
doenca tipica daquele do lugar.

O namero de participantes que passou a entender a influéncia que seus
habitos tém sobre o risco de se contaminar com os vermes, também foi
significativamente influenciado pela intervencdo. Logo, compreender-se com
maior susceptibilidade para uma determinada doenca pode levar as pessoas a
refletirem o quanto seu risco € aumentado em razdo de seu comportamento
(FUGITA e GUALDA, 2006). Essa mudanca na percepc¢éo é fundamental para
gque as pessoas passem de um estagio de simples contemplacdo do problema
para um estagio no qual comecam a se perceber como atores capazes de
influenciar sua realidade e a partir desta percepcédo avaliar a necessidade de
mudanca (SCHWARZER, 2008a).

Retomando as etapas de avaliacdo, na percepcdo dos possiveis
sintomas aos quais estdo susceptiveis, 0s participantes demonstraram terem
um conhecimento prévio, o que pode ser observado por meio dos altos indices
de acertos antes da intervencdo. Este conhecimento prévio que o0s
participantes tinham sobre os sintomas é especialmente marcado pela memaria
coletiva construida a partir de informacfes difundidas em campanhas de
prevencao das quais esta e outras regides foram alvo ao longo dos anos.

A ancilostomiase foi a primeira verminose a se tornar alvo de uma
campanha mundial. Essa campanha aconteceu por meio da Comissao
Sanitaria Internacional em parceria com a FIOCRUZ, no ano de 1916, sendo
fundamental na divulgagao das formas de transmisséo desta verminose e de
seus sintomas. Um dos melhores exemplos do alcance deste tipo de campanha
foi o personagem Jeca Tatu criado por Monteiro Lobato que, ao tornar-se icone
nas campanhas higienistas, contribuiu para difundir os principais sintomas
desta doenca. Desde o surgimento deste personagem, até hoje, Vvarias
campanhas sobre verminoses foram protagonizadas por instituicdes
governamentais no Brasil (PEREIRA e QUEIROZ, 2005).
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Pode-se inferir que estas campanhas tiveram uma forte influéncia na
composicao das representacdes que os participantes desta pesquisa tém sobre
0s sintomas das verminoses. A partir do conjunto de afirmacfes e explicacfes
originadas no discurso destas comunicagcdes 0s participantes reconstroem
conhecimentos sobre os sintomas das verminoses e os tornam familiares.

Essas representacdes sociais e 0 senso comum também pode ser uma
das explicagbes para a variacdo nas respostas da questdo referente a
possibilidade das verminoses serem assintomaticas. Isso, talvez, se deva ao
fato de um grande numero dos participantes reconhecerem as verminoses
somente a partir de seus sintomas, considerando antes da intervencéo, ser
impossivel ter vermes e ndo sentir nada. As pessoas associam 0 sintoma a
uma mensagem do organismo dizendo que algo estd errado. Essa forte
associacao entre doenca e sintoma dificulta a compreensdo de que uma
doenca ndo esteja associada a dores, limitacdes, desconfortos e alteracoes.
Esta associacdo € reforcada nos atendimentos pelos profissionais de saude
que fazem advertencias sobre a necessidade de se buscar atendimento em
caso de algum sintoma.

No estudo de Gazzineli et al (2010) resultados similares foram
encontrados. Estes autores apontam que 0os moradores desta area associaram
a presenca das verminoses com 0S sintomas e que era necessario uma
intervencdo educativa para que houvesse uma mudanga nesta percepcao.
Neste sentido, pode-se afirmar que esta mudanga no entendimento de que as
verminoses podem ser silenciosas representou uma grande superacéo
epistemoldgica.

Considerando a terceira etapa que se refere ao reconhecimento do risco
de nao se tratar quando infectado por vermes, nesse estudo, as variagées no
numero de acertos foram pequenas. A maior parte dos participantes ja entendia
a necessidade de se tratar quando estd com vermes associando esse fato ao
de que o ndo tratamento agravaria o quadro. Ao se reconhecer doente através
dos sintomas a maioria das pessoas busca o tratamento no desejo de obter
alivio dos sintomas, mas também como um instrumento de cura e de
prevencédo de complicagdes. (LEITE E VASCONCELLOS, 2003).

Também, o fato de ser tratavel, era compreendido antes da intervencao

pelos participantes como algo que ameniza a gravidade da verminose. Essa



77

percepcdo dos participantes da existéncia de tratamento também remete a
outra representacao social de que “se ha tratamento, entdo, a doenca nao é
perigosa’.

No estudo de Noronha et al(1995) das representacdes sociais sobre a
esquistossomose, os informantes também minimizaram a gravidade da doenca
em funcdo do tratamento mesmo entre aqueles que a consideravam como uma
doenca perigosa. Em relacdo a ancilostomiase, Gazzinelli et al( 2010) mostram
em seu estudo, que seus informantes ndo consideraram esta verminose como
uma doenca grave pelo fato de ser tratavel.

Para autores de varios modelos de comportamento, tais como, Modelo
de Crencas em saude (ROSENTOCK, 1974), Modelo Transtedrico
(PROCHASKA,DI CLEMENTE,1992) a Teoria do Comportamento de Planejado
(TPB) (Ajzen, 1991), Teoria Cognitiva Social (SCT) (BANDURA,1997) e o
Health Action Process Approach (HAPA) (SCHWARZER, 2008a), apenas
aumentar a percepgdo de risco € insuficiente para permitir a uma pessoa
mudar seu comportamento em relacdo a sua salde, mas este aumento de
percepcdo define um cenario para o processo de aprofundamento dos
pensamentos sobre as consequéncias de suas acoes.

Schwarzer (2008a) destaca que esse aprofundamento favorece a
formacado da base motivacional da mudanca de comportamento. Por isso, levar
0s participantes a uma real percepcao do risco de adquirir verminoses foi a
base para lhes favorecer um entendimento da necessidade de tomarem

decisbes em relagéo ao enfrentamento deste problema.

7.2 Analise dos efeitos da intervencdo educativa na Expectativa dos

participantes com os resultados da pesquisa

A expectativa com os resultados foi avaliada em relacdo a expectativa
que o0s participantes tém sobre os resultados da pesquisa, mais
especificamente, no que se refere aos beneficios e riscos esperados por sua
participacao.

Os beneficios oferecidos por uma pesquisa devem ser claros para os
pesquisadores e para 0s participantes, a fim de que o principio da beneficéncia

seja aplicado de forma correta. Este principio € um dos pilares da normatizacao
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ética da pesquisa no Brasil e deve atuar como orientador da relacdo
pesquisador-participante. A beneficéncia ndo informa como distribuir o bem e o
mal, mas preconiza promover o primeiro e evitar o segundo, ou seja, aplicar a
beneficéncia € ndo causar 0 mal, maximizar os beneficios possiveis e
minimizar os danos possiveis (BRASIL,1996).

Visto em uma perspectiva mais abrangente, a observacdo deste
principio deve levar os participantes a compreender os beneficios que obterdo
durante a pesquisa e esta compreensao pode favorecer o estabelecimento de
uma correta expectativa com os resultados, pois, informacdes incompletas ou
mal-entendidas podem trazer obstaculos ao raciocinio, comprometer a
autonomia na decisdo de participar de pesquisas e resultar em avaria da
voluntariedade (JUNGES, 2007).

A expectativa relativa aos beneficios foi avaliada em quatro questfes. A
expectativa em se obter beneficios pessoais ja era alta e sobe mais apos a
intervencdo. A maior mudanca se deu nos participantes indecisos. Apés a
intervencéo, todos que responderam inicialmente ndo saberem se teriam algum
proveito com a participacdo, passaram a concordar que a pesquisa 0S
beneficiaria de alguma forma.

No estudo de Araljo (2012) realizado nesta mesma area,
aproximadamente 74% dos participantes antes de uma intervencdo educativa,
reconheciam que teriam algum beneficio em participar do ensaio clinico, valor
semelhante ao observado em outros estudos realizados em paises em
desenvolvimento (GAZZINELLI, et al.,2010; MINNIES et al., 2008).

A expectativa em poder ajudar a comunidade ndo sofreu variagéo
estatistica, uma vez que, a maioria dos participantes ja consideravam que sua
participacdo beneficiaria a sua comunidade e esta expectativa foi reforcada
durante a intervencdo educativa. Lacativa et al (2008) destaca que a
compreensdo do beneficio na dimensdo comunitaria favorece que o0s
participantes possam desejar participar da pesquisa.

As principais alteracbes em relacdo aos beneficios se deram na
expectativa de receber tratamento para outras doencas e de nao adquirir
vermes por estar participando da pesquisa. Mas, apesar de um numero

significativo de participantes mudarem sua expectativa durante a intervencao,
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um grande numero ainda permaneceu com a ho¢do de que receberia
tratamento para outras doengas se estivesse inserido na pesquisa.

Em seu estudo, Almeida também constatou que a motivacdo para
participar de um ensaio clinico envolveu a expectativa de receber tratamento
médico ou adquirir conhecimento sobre a pesquisa clinica (ALMEIDA, 2009).

A maior dificuldade neste ponto especifico reside no fato de que as
pessoas sabem que serdo consultadas por um médico e que fardo exames,
construindo assim a falsa expectativa de receber tratamento para todas as
doencas.

Esse achado também pode estar relacionado ao fato dos participantes
entenderem que o0 ensaio clinico possuia objetivos terapéuticos e nao de
pesquisa. Aradjo (2012) encontrou em seu estudo que apenas 47,30% dos
participantes compreendiam o objetivo da pesquisa, porcentagem de acerto
inferior a estudos realizados em paises em desenvolvimento (CHAISSON et al.,
2011; MANAFA; LINDEGGER; LISSELMUIDEN, 2007) e na maioria das
investigacdes abordadas em um estudo de revisdo sobre o tema (MANDAVA et
al.,, 2012). Esse fenbmeno conhecido como equivoco terapéutico ocorre
(LAWRENCE, 2008) gquando participantes de ensaios clinicos ndo conseguem
fazer diferenca entre o tratamento meédico oferecido de forma cotidiana e o
tratamento proposto pela pesquisa, 0 que, carrega em si uma implicacdo ética
(HENDERSON, 2005).

Outro fator influente na falsa expectativa foi o fato de que durante a
intervengdo os participantes foram informados que, caso fosse diagnosticada
alguma outra doenca durante a triagem clinica, eles seriam encaminhados para
0 servico publico mais proximo para fins de tratamento e acompanhamento. A
perspectiva do diagnostico e do encaminhamento pode ter sido considerada
pelos participantes como um tratamento.

A exemplo do que ocorre em outras comunidades rurais, 0 acesso ao
servico de saude é considerado pelos moradores como dificil, seja pela falta de
oferta ou pela distancia a ser percorrida (ALCANTARA ,2009). Neste sentido,
o simples fato de ser atendido e encaminhado ja é considerado por muitos
como um tipo de ganho pessoal. Para Almeida et al. ( 2010), quando os

participantes de uma comunidade rural participam de um ensaio clinico, estes
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sao motivados a aderirem a pesquisa na expectativa de receber algum
tratamento.

As respostas a esta questdo foram também encontradas por Slawka
(2005) em sua revisao sobre as expectativas que os participantes de Varios
ensaios clinicos tém sobre os resultados. Este autor afirma que os participantes
tendem a ter uma expectativa com os resultados além do proposto pelos
pesquisadores porque de alguma forma estdo buscando solucbes para seus
problemas individuais.

Quanto a possibilidade de ainda ser possivel contaminar-se por vermes,
mesmo estando participando da pesquisa, houve uma diferenca
estatisticamente significativa quando comparados o nimero de acertos antes e
apos intervencdo. Na tentativa de esclarecer esta questdo, foi abordado na
intervencdo que, mesmo participando da pesquisa, as pessoas ainda poderiam
contrair vermes, pois, a pesquisa era um teste para um novo produto e,
portanto ndo os tornaria imunes. Considera-se essencial este tipo de
esclarecimento, pois neste ponto também ocorreu o equivoco terapéutico.
Inicialmente, os participantes pensavam que teriam como beneficio ao
participar da pesquisa a imunidade aos vermes. Nos casos em que este
equivoco nao é desfeito, ocorre 0 comprometimento na adequada
compreensao das informac¢des do estudo (LEMA; MBONDO; KAMAU, 2009).

Assim, para garantir coeréncia ética e uma adesdo autbnoma a
pesquisa, € importante ndo apenas esclarecer quais sdo 0s reais beneficios,
mas também, desfazer expectativas equivocadas a eles relacionadas.

A expectativa com 0s riscos em participar do ensaio clinico foi avaliado
em duas questbes. O tempo despendido nas atividades que envolvem a
participacdo na pesquisa j& ndo era considerado como um tempo perdido e
nem como risco para a maioria dos participantes antes da intervencdo, numero
que ainda aumenta apods a intervencgéao.

O numero de participantes que consideraram a possibilidade de ter
efeitos adversos durante a pesquisa ndo se altera apos a intervencdo. Durante
a intervencdo, buscou-se esclarecer que a pesquisa poderia provocar efeitos
colaterais para os participantes, em razdo de reacdes do organismo pela

ingestédo do alimento funcional. No entanto, apds a intervencdo, 0 mesmo
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ndmero de participantes permaneceu com a ideia de que ndo sofreriam efeitos
adversos ao participar da pesquisa.

Buscou-se a partir do esclarecimento correto dos riscos desta pesquisa,
a aplicacéo do principio da ndo maleficéncia preconizado na resolugdo 196/96
do CNS (BRASIL,1996). Nesta resolucao, o principio da ndo maleficéncia é
defendido como um principio bioético que deve ser aplicado aos individuos e
as coletividades e que o pesquisador € obrigado a ndo causar nenhum dano
intencional aos participantes das pesquisas e também deve desenvolver
estratégias para proteger os participantes em qualquer nivel de vulnerabilidade.

A insercdo em uma pesquisa sem a compreensdo adequada destes
riscos pode acarretar em violacdo dos direitos dos participantes, na medida em
que poderéo estar sujeitos a riscos que nao foram identificados previamente
(GOLDIM, 2003).

Autores sugerem que esta insuficiente compreensdo pode ser afetada
pela associacdo entre as precarias condicdes socioecondmicas, a baixa
educacao formal e as condicdes heterogéneas dos agrupamentos sociais
(LYNOE, 2002; ARAUJO, 2012; BAJOTTO e GOLDIM, 2012).

Em um estudo de revisdo sobre a qualidade do consentimento
informado, a compreensdo do risco foi baixa tanto em paises desenvolvidos
quanto em desenvolvimento (MANDAVA et al., 2012). Na Tailandia, em uma
pesquisa sobre drogas contra a malaria, apenas 6,6% dos participantes
lembraram o que foi dito a eles sobre os riscos de sua participacao
(KAEWPOONSRI et al.,2006). Do mesmo modo, em uma investigacao clinica
sobre oncologia, realizada na Suécia, apenas 18% dos participantes

compreenderam os riscos da pesquisa (BERGENMAR et al., 2008).

Nos resultados encontrados, fica demonstrado que o0s participantes
melhoraram sua compreensdo em relacdo aos beneficios, mas que na questao
em relagdo aos riscos deste ensaio clinico, ou seja, os riscos dos efeitos
colaterais, ndo houve mudanca no numero de acertos em razdo da

intervengéo.
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7.3 Analise dos efeitos da intervencdo educativa na formacdo da

autoeficicia dos participantes

A autoeficécia foi avaliada durante a intervencao em trés dimensdes: a
autoeficacia de adesdo, de manutencdo e de recuperacdo. Em relacdo a
autoeficacia para adesdao, foi avaliado o quanto as pessoas estdo confiantes
em sua capacidade de aderir ao ensaio clinico.

A gquestao relativa a disponibilidade para participar dos grupos foi a que
sofreu maior alteragdo em suas respostas. Inicialmente, as pessoas ja
consideravam a possibilidade de ir as reunibes com os pesquisadores, mas
este numero sobe de forma significativa apés a intervencdo. Esta alteracédo
pode estar associada ao fato dos participantes compreenderem melhor o
objetivo das reunides com os pesquisadores.

A estratégia utilizada nas reunibes foi outro fator que pode ter
contribuido para que fosse alterado o0 numero de participantes que se
dispuseram a participar das reuniées. O jogo e o lego foram bem recebidos
pelos participantes e todos demonstraram satisfacdo em participar e grande
interesse em conhecer estes instrumentos pedagdgicos que se revelaram
novidade para grande maioria.

Em estudos sobre preparo de comunidade para participacdo em ensaios
clinicos, os autores evidenciaram que a realizacdo de acdes educativas junto
aos participantes para esclarecimento de aspectos relacionados a pesquisa €
fundamental para garantir os principios éticos e favorecer a adesao a pesquisa.
No entanto, nestes estudos, ndo fica demonstrado qual a importancia dada
pelos participantes a estes encontros educativos. (KOBLIN et al., 2000;
JENKINS, 2000; MOODLEY et al, 2005; ELLINGTON, 2003) .

Como mais de um membro de uma mesma familia participou do preparo
de comunidade, foi necessario investigar a autoeficacia dos participantes em
aderir a pesquisa, mesmo que outros membros de sua familia desistissem ou
ndo fossem selecionados na triagem clinica. A avaliacao foi feita em relagcédo ao
gquanto as pessoas acreditavam serem capazes de realizar as tarefas
necessdrias para participar do ensaio clinico, mesmo que outro familiar ndo
estivesse envolvido. Nessa questdo, a autoeficacia ja era alta e houve

tendéncia de crescimento apos a intervencdo.
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Outro fator relevante para uma adesdo consciente a um novo
comportamento é que as pessoas compreendam que lhes sera exigido algum
esforco pessoal, caso contrario ficam mais propensas a desistir quando surgir
alguma barreira. Assim, para avaliar 0 quanto as pessoas entendem sua
necessidade de empenho, foi perguntado aos participantes se eles
compreendiam que precisariam se esforcar para participar do ensaio clinico. As
respostas tiveram pouca variagdo porque inicialmente, a maioria dos
participantes ja entendiam que precisariam se esforcar para participar da
pesquisa.

Outro aspecto avaliado na autoeficacia de adesdo foi o quanto as
pessoas se sentem preparadas para executar as tarefas propostas. As
respostas foram pouco influenciadas pela intervencdo. A explicacdo para o fato
dos participantes ainda se sentirem despreparados € que, durante as
intervencdes, as questdes relativas a como tomar 0 suco e como prepara-lo
foram abordadas de forma apenas tangencial, por considerar-se que este nado
seria 0 melhor momento, pois, haveria um intervalo de tempo de
aproximadamente dois meses entre este primeiro preparo e o inicio dos testes
com o alimento funcional e este hiato de tempo poderia levar ao esquecimento
de detalhes importantes. Os detalhes especificos relativos a como preparar e
tomar o alimento funcional seriam tratados apés a triagem clinica. Desta forma
como este assunto ndo foi devidamente tratado, os participantes ainda se
sentiam despreparados.

Entretanto, mesmo ainda se sentindo despreparados, quando
perguntados sobre a disponibilidade em participar da pesquisa, caso ela
iniciasse em uma semana, a maioria dos participantes ja se mostraram
dispostos a participar. Este achado revela que as pessoas se disponibilizaram
em participar da pesquisa sem uma reflexdo sobre os riscos e beneficios a que
estariam expostos. Esta prontiddo em participar sem ainda conhecer o objeto
da pesquisa ou considerar sobre os riscos e beneficios também foi encontrado
por outros pesquisadores. Em pesquisa realizada nesta mesma regido com
participantes de um ensaio clinico para uma vacina contra ancilostomideo, os
autores encontraram que 0s participantes se dispdem a participar da pesquisa

sem uma reflexdo prévia sobre suas implicacdes (ALMEIDA et al., 2010).
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Este achado refor¢ca o que foi encontrado por Jenkins et al. (2000). Este
autor pesquisou a disponibilidade das pessoas em participar de ensaios
clinicos de uma nova vacina contra HIV/AIDS com popula¢des vulneraveis e
constatou que a maioria das pessoas apresentou algum interesse e
disponibilidade em participar dos ensaios clinicos, mesmo ndo conhecendo

tudo sobre a pesquisa.

Em um estudo sobre a relacdo pesquisador-participante em ensaio
clinico, que envolve industrias farmacéuticas, o pesquisador analisou o
processo de obtencdo do TCLE em 20 ensaios clinicos e concluiu que os
participantes também se mostraram preparados para assinar o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido mesmo antes de Ié-los e esta prontiddo ndo
se altera apoés a leitura. (FISHER, 2006).

Fadem, Beauchamp, (1995) e Cabral, Schindler e Abathl (2006) também
afirmam que nem sempre, quando pesquisas sao realizadas em populacdes
vulneraveis, as pessoas compreendem o0s procedimentos da pesquisa, sua
aplicabilidade e quais as implicacfes de sua participacdo, mas ainda assim se
propdem a entrar no estudo.

Para avaliar a autoeficacia dos participantes para se manter na
pesquisa, as questbes incluiam cenarios que se propunham a levar os
participantes a imaginar possiveis obstaculos que teriam de enfrentar para se
manter na pesquisa. Em todas as provaveis dificuldades levantadas, os
participantes ja se mostraram confiantes em sua capacidade de supera-las
mesmo antes da intervencdo. Entretanto, em relacdo a capacidade de se
manter na pesquisa, mesmo que esta afete sua rotina de trabalho, as respostas
iniciais foram mais conservadoras e foi a questdo que sofreu maior influéncia
da intervencgéao.

Este fato pode ser explicado em funcdo do perfil dos participantes. Por
se tratar de uma comunidade rural, o trabalho possui centralidade na vida
destas pessoas. Alves e Boog (2008), em sua pesquisa, em uma comunidade
rural no sul do Brasil, concluiram que o trabalho para o morador de zona rural
tem importancia fundamental, pois é garantia de subsisténcia e centro de sua
rotina diaria.

O numero de participantes que confiavam em sua capacidade de

transpor as barreiras para se manter na pesquisa ficou alto em todas as
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questdes ap6s a intervencdo. Para Schwarzer (2008a) as pessoas com
autoeficacia de manutencdo alta serdo capazes de pensar em estratégias
melhores que envolvam mais esforco e persisténcia a fim de superar as
dificuldades. Concordando com Bandura (1997), Conner e Normam (1995) e
Schwarzer (2008a), pode-se inferir que o0s participantes ficaram mais
preparados para se manter na pesquisa apos a intervencgao.

No entanto, um problema recorrente quando se adere a um novo
comportamento sdo as falhas em se manter no comportamento. Essas falhas
muitas vezes sdo os fatores desencadeadores da desisténcia de se manter no
novo comportamento. Uma maneira de resolver esta questdo € aumentar a
crenca das pessoas em sua capacidade de recuperar apos ter falhado.

Para avaliar a autoeficacia de recuperacédo, também buscou-se nas trés
questbes feitas aos participantes a criagdo de cenarios que poderiam ocorrer
durante a pesquisa onde seria necessario uma capacidade de se recuperar
apos ter falhado. Em duas das questdes feitas o numero de participantes que
aumentou sua autoeficacia de recuperacao foi significativo. A percepcdo dos
participantes de que seriam capazes de permanecer, mesmo esquecendo-se
de realizar atividades ja era alta, mas sobe de forma significativamente apds a
intervencdo. Na capacidade para resolver problemas para permanecer na
pesquisa, 0 numero de participantes que passou a se considerar capaz de
resolver os problemas alcanca a totalidade apés a intervengao.

Segundo Marlatt, (2002), a recuperagdo da autoeficacia é a capacidade
que uma pessoa tem de retomar um comportamento mesmo apos ter
fracassado em fazé-lo. A pessoa confia em sua competéncia para recuperar
o controle ap6s uma derrota ou fracasso. Para este autor, melhorar a confianga
das pessoas em sua capacidade de se recuperar é fator determinante para ela
se manter em um comportamento. Caso a pessoa nao vislumbre uma
possibilidade de se recuperar ao cometer algum erro erre ou se esqueca de
uma tarefa € possivel que a pessoa nem inicie 0 comportamento por receio em
falhar.

Schwarzer (2008b) também afirma que o tempo em que ocorre a falha
na manutencdo do comportamento ndo € importante, ou seja, pode ocorrer
logo apdés a adesdo ou depois de muito tempo. O que importa € que as

pessoas mantenham alta sua capacidade de se recuperar. Quando ocorre um



86

lapso, as pessoas podem cair rapidamente na abstinéncia, ou seja, elas
tendem a atribuir o seu esquecimento a uma recaida completa. No entanto, os
individuos com autoeficacia de recuperacdo alta evitam esse efeito
encontrando maneiras de restaurar a esperanca. Estes resultados encontrados
permitem inferir que os participantes foram capazes de refletir sobre sua

capacidade de manter a esperanca e se recuperar apos uma falha.

7.4 Analise dos efeitos da intervencao educativa na capacidade de

planejamento dos participantes.

O planejamento de a¢Bes € mais do que simplesmente uma extenséo
da intencdo, pois, inclui situacdo especifica, tendo como  parametros
perguntam sobre o quando, onde e como realizar as agdes. A capacidade para
planejar € o fator diferencial no modelo HAPA e € considerado essencial para
adesdo e manutencdo no comportamento e também recuperacdo em caso de
recaida.

Schwarzer (2008a) afirma que, mesmo que as pessoas tenham uma
adequada percepcdo de risco e expectativa com os resultados e alta
autoeficacia, ainda € necessario que aprendam a planejar para que adotem o
comportamento desejado. As chances de uma intencdo se transformar em
acao sao maiores quando as pessoas conseguem pensar antes da agéao e, em
consequéncia, desenvolver cenarios hipotéticos e definir estratégias de
preparacao.

Em relagdo ao planejamento, os resultados mostraram que o0s
participantes melhoraram sua capacidade de planejar seu cotidiano e este
aumento € fundamental neste ensaio clinico em funcdo das atividades que
teriam que desenvolver. Os participantes selecionados na triagem clinica
deveriam ingerir o alimento funcional por 42 dias consecutivos, seguindo
rigorosamente 0S passos previamente estabelecidos pelos pesquisadores.
Durante este periodo, a rotina dos participantes seria alterada para inserir este
novo habito. Esta insercdo do novo habito exige rigor e capacidade de planejar
0S passos a serem seguidos. Em situagdes cotidianas, o planejamento pode
ser dispensado, mas se torna indispensavel sempre que € preciso enfrentar

situacdes ou tarefas novas.
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Diante do desconhecido, o planejamento torna-se uma ferramenta que
possibilita perceber a realidade e a partir dai reavaliar os passos e tracar um
referencial para o futuro. Pode se afirmar que o planejamento € o lado racional
da acdo e é o processo de decidir o que fazer escolhendo de forma organizada
os melhores meios e maneiras de se alcangar os objetivos propostos. Quanto
maior a complexidade dos problemas, maior é a necessidade de planejar as
acOes para garantir melhores resultados ( BAFFI, 2002).

O processo que envolve o planejamento contempla o tempo de preparar
e organizar bem uma acao, decidir o que fazer e acompanhar a sua execucgéo
reformulando as decisdes tomadas e avaliando os resultados ao seu término
(GANDIN, 2001). Segundo Sniehotta, Scholz e Schwarzer (2005) uma forma
diferente de planejamento € a antecipacdo das barreiras que serdo enfrentadas
para 0 cumprimento de uma tarefa e a geracdo de comportamentos
alternativos para supera-los. Para superacdo destas barreiras, as pessoas
imaginam cenarios que poderiam impedi-las de manter seu comportamento
pretendido e desenvolvem um ou mais planos para lidar com a situacao
desafiadora. Para estes autores, esta forma de planejamento demonstra ser
uma estratégia eficaz para que uma pessoa adote e permaneca em um novo

comportamento.

7.5 Contribuicbes da intervencdo educativa para adogdo dos

procedimentos requeridos no ensaio clinico e na decisdo autbhoma

ApoOs a discussdo dos efeitos desta intervencdo educativa sobre as
qguatro variaveis sécio cognitivas preconizadas pelo modelo HAPA, o que se
propde aqui € uma analise de sua contribuicdo para o alcance do duplo objetivo
de preparar os participantes para adotarem o0s procedimentos requeridos pelo
ensaio clinico ABS-00-02 e para uma tomada de decisdo autbhoma sobre a
Sua participagéo.

Para que os participantes fossem preparados para adotarem o0s
procedimentos requeridos para o ensaio clinico foi fundamental que
ampliassem a sua autoeficacia e a sua capacidade de planejamento. Aumentar

a confianca do participante da pesquisa em sua capacidade de aderir ao ensaio
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clinico, de se manter na pesquisa mesmo enfrentando barreiras e de se
recuperar, mesmo apos falhar ou se esquecer, pode ser considerado como um
resultado expressivo por sua forte associacdo positiva com o comportamento
de consumir diariamente o alimento funcional em teste (SCHWARZER et al.,
2008).

O desenvolvimento da habilidade de planejamento levou 0s
participantes a se tornarem mais preparados para cumprirem os procedimentos
requeridos no estudo, pois, de posse dessa habilidade, o participante pode
basear sua decisdo na analise da viabilidade da inser¢do em sua rotina diaria
das atividades previstas no estudo.

Para favorecer a decisao autbnoma sobre a participacdo na pesquisa foi
essencial que os participantes tivessem uma real percepcdo do risco das
verminoses bem como uma adequada expectativa com o0s resultados da
pesquisa. Ao perceber 0s reais riscos que a verminose representa para o
individuo e para a comunidade, foi possivel ao participante voluntariar-se
altruisticamente para esse ensaio clinico, reforcando o carater autbnomo de
suas decisoes.

A ampliacdo da compreensao sobre as reais expectativas com relacéo
aos resultados do ensaio clinico ABS 00 02 ocorreu em funcdo do potencial da
intervencdo educativa em amenizar o equivoco de que a participacdo no ensaio
clinico poderia imunizad-los contra futuras infec¢cdes por helmintiases, e em
fragilizar a crenca de que a participagdo no ensaio clinico proporcionaria
tratamento para todas as doengas.

No entanto, a intervencdo educativa, pouco afetou a no¢cdo da maioria
dos participantes de que é possivel a ocorréncia de efeitos adversos em
consequéncia da ingestao do alimento funcional.

Aliado a este desconhecimento a respeito dos possiveis efeitos
adversos, ha o fato de que, a quase totalidade dos participantes, antes mesmo
de conhecer sobre o estudo, respondeu positivamente quando indagada se
tinha a intencdo de participar e de se manter no ensaio clinico ABS-00-02,

mesmo se este estudo se iniciasse na semana seguinte.

Tal prontiddo pode ser interpretada considerando-se a tendéncia da
populacdo em acreditar incondicionalmente na beneficéncia da acdo médica,

na competéncia do pesquisador, sem falar na dificuldade de ela discernir entre
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o papel do médico e do pesquisador. A representacdo aparece neste caso,
como mais influente na decisdo de participar da pesquisa do que a propria
compreensdo do estudo. Em estudo sobre as representacfes dos moradores
desta mesma &rea, 0s autores encontraram que, para estes moradores, 0
pesquisador € alguém virtuoso, com intengdes fraternas e poder suficiente para
lhes devolver a sua saude (GAZZINELLI et al,2008).

Argumenta-se aqui que o desejo incondicional de participar da pesquisa
pode ser fortemente influenciado pelas representacdes dos participantes.
Destaca-se além das mencionadas, a representacdo de que a pesquisa tem
fins terapéuticos, nocao que conduz a valorizacao dos provaveis beneficios do

ensaio clinico em detrimento dos possiveis riscos.

Tais nocgdes, atitudes e expectativas podem ter sido mantidas pelos
participantes, mesmo apos intervencao educativa. Isso porque, sao construidas
recorrendo-se aos sistemas de significacdo socialmente enraizados e
partiihados. Resultam do carater figurativo e simbodlico da atividade
representativa de sujeitos que partilham uma mesma condicdo ou experiéncia
social. Os participantes da pesquisa exprimem em suas representacfes o
sentido que dao a sua experiéncia no mundo social, servindo-se dos sistemas
de cddigos e interpretacdes fornecidos pela sociedade e projetando valores e

aspiracdes sociais.

Admite-se que motivados por essas representacdes, 0s participantes,
durante o processo decisério, podem assumir uma posicao de passividade ou
de abdicacdo da sua responsabilidade de escolher. Recorre-se aqui ao
entendimento de Kant sobre a menoridade auto-imposta. Esta condicdo de
menoridade refere-se a incapacidade do sujeito de servir do proprio

entendimento para pensar e agir por si s6, sem a orientacdo do outro.

Em todo processo de formacao social o ser humano em algum momento
pode vivenciar a condicdo de menoridade. Neste caso, ela pode ser
considerada natural, pois se confunde com a imaturidade decorrente da falta de

esclarecimento.



90

Neste sentido, todos potencialmente podem também sair de sua
condicdo de menoridade e esclarecer-se, ja que possuem capacidade de

pensar, mas nem todos conseguem ultrapassar essa condi¢ao.

A proposta kantiana € que o homem aprenda a pensar por si mesmo e
que através do conhecimento possa alargar as condicbes para que seja
autbnomo (ZATTI,2007). Para Kant, € na medida em que 0 homem se constroi,
guiado pelo conhecimento que ele passa a ser autbhomo. Mas, o filosofo &
categdérico ao dizer do quao confortavel é ser menor, pois quando o homem
escolhe ndo se esclarecer sempre havera outro que decida, pense e tenha

consciéncia por ele (KANT, 1996).

E como se ao dizer sim & pesquisa, mesmo sem compreender 0s riscos,
o participante, em sua condicdo de menoridade, remetesse ao pesquisador o
ato de decidir pelo melhor para a sua saude. Neste ponto, o participante abre
mao do seu direito de decidir, sobrepondo seu desejo imperativo de participar

da pesquisa.

Ao se deparar com esta condicdo de menoridade, buscou-se neste
estudo indicar uma saida para a maioridade. Para Kant a forma para que as
pessoas alcancem a maioridade deve ser um processo de formacéo
humanizante e de qualidade (ZATTI,2007). Corroborando com Kant, Freire diz
que uma forma de permitir o exercicio da autonomia e indicar uma saida para a
maioridade é a educacdo emancipatéria. Nesta concepcdo de educacédo, a
autonomia € um processo de decisdo e de humanizacdo que se constroi na
experiéncia de inidmeras decisdes que vao sendo tomadas ao longo da
existéncia (FREIRE, 1996).

A partir desta concepcao de que a autonomia é processada ao longo da
vida, pode-se inferir que os participantes, mesmo na condicdo de menoridade
exerceram sua autonomia, pois o principio de respeito a autonomia significa, no

minimo, reconhecer o direito do individuo de ter a sua propria maneira de



91

compreender o mundo, de fazer escolhas, de poder agir de acordo com valores

e crencas pessoais.

Assim ao se integrar as variaveis socio cognitivas - percepcéao de risco,
expectativa com o0s resultados, autoeficacia e planejamento - as
representacdes sociais, pode-se alcancar o duplo objetivo: a decisdo autbnoma
de potenciais participantes de um ensaio clinico e a adocédo pelo participante
de um comportamento requerido para a participacdo nessa investigacao

clinica.
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CONSIDERACOES FINALS




93

8 CONSIDERACOES FINAIS

O modelo de mudanca de comportamento HAPA e as representacoes
sociais mostraram-se caminhos promissores para orientar intervencbes de
educacdo wvoltadas para o preparo de populacdes wulneraveis para a

participacdo em ensaios clinicos.

O modelo de mudanca de comportamento HAPA é promissor porque
inclui tanto aspectos intervenientes na decisdo autbnoma (compreensdo e
intencd0) como aspectos essenciais para a adocdo do comportamento
requerido (planejamento e autoeficacia). As representacbes sociais, porque
funcionam como sistemas de referéncia utilizados pelos participantes para
interpretar as situacdes e o0s acontecimentos vivenciados a partir da

experiéncia com o ensaio clinico.

A partir dos resultados deste estudo, pode-se pensar na adocdo do
modelo HAPA para o preparo de comunidade para ensaio clinico, desde que se
inclua, ao lado das variaveis soOcio-cognitivas constantes do modelo, as

variaveis psicossociais.

Na intervencéo educativa desenvolvida neste estudo, observou-se que
as representacdes sociais - nocdes, expectativas e atitudes - construidas
coletivamente pelo agrupamento social em questdo, atuaram, a0 mesmo
tempo, favorecendo e/ou oferecendo resisténcia a construcdo de novos
conceitos. Por esta razdo e pelo seu papel na orientacdo de condutas e das
praticas sociais, as representagfes sociais estabeleceram-se como elementos

determinantes na eficiéncia do processo educativo.

O equivoco terapéutico manifestado pelos participantes do estudo é
ilustrativo neste contexto. Trata-se de um fenbmeno que sé pode ser
compreendido se analisado como uma producdo subjetiva. Embora seja
possivel encontrar fatores que contribuem para a sua ocorréncia no plano

cognitivo, do conhecimento, s6 € possivel explica-lo profundamente, a partir do
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entendimento de que o0s participantes (re)constroem o0s objetos de

conhecimento com os quais interagem nos planos figurativo e simbdlico.

Isso aponta para a necessidade de abordar todos os tipos de
conhecimento que intervém nos processos de decisdo autbnoma e adocao de
um comportamento, quando da formulacdo de uma intervencéo educativa para

ensaios clinicos.

Deste modo, operar com o0 modelo HAPA como proposto neste estudo,
implica, em primeiro lugar, conhecer as condicoes de contexto em que 0s
individuos estédo inseridos mediante a realizacdo de uma cuidadosa “analise
contextual” a partir das representacbfes sociais que s&8o construidas
socialmente e estdo ancoradas no ambito da situacéo real e concreta dos

individuos que as emitem.

Em segundo lugar, empregar o modelo representa conhecer este
possivel voluntario do ensaio clinico, ndo somente em termos de suas
condicbes de subsisténcia, sua situacdo educacional, ocupacional, mas
também o modo como estes fatores interferem nas suas formas de

pensamento.

Compreende-se que o participante de uma pesquisa € um ser historico,
inserido  em uma determinada realidade familiar, com expectativas
diferenciadas, dificuldades vivenciadas e diferentes niveis de apreensao critica

da realidade.

Considera-se que as representacbes sociais ndo tém sido
suficientemente consideradas e exploradas por grande parte dos educadores e
principalmente pelos pesquisadores responsaveis pelo desenvolvimento de
ensaios clinicos. Quando se fala em representacdes sociais, parti-se de outras
premissas. Acredita-se que elas sao elaboracbes mentais construidas
socialmente, a partir da dindAmica que se estabelece entre a atividade psiquica
do sujeito e o objeto do conhecimento. Nao ha como em processos

educacionais passar a margem dessas elaboracoes.

Faz-se necessario refletir ainda quando se pensa na proposi¢cdo de um

modelo de educacdo para o preparo de comunidades, no aspecto em que a
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intervencdo desenvolvida se mostrou fragil. Observou-se que o fato dos
participantes ndo terem compreendido a possibilidade dos efeitos adversos e
terem-se mostrado dispostos a participar e permanecer no estudo sem mesmo

conhecé-lo compromete em parte a decisdo autbnoma sobre a participacao.

Ao reconhecer estas fragilidades o que se sugere € que ao elaborar
outras intervencdes educativas sejam criadas estratégias que estimulem nos
participantes uma maior reflexdo sobre seus riscos ao se inserirem no ensaio

clinico levando-os ao exercicio e consequente construcdo de sua autonomia.

Apesar das limitacbes apresentadas, o presente estudo desponta-se
como pioneiro na utilizagdo do modelo HAPA em preparo de comunidades para
participacdo em ensaios clinicos. Destaca-se também em apresentar de forma
inédita, ndo somente as estratégias educacionais adotadas, mas em informar

0S métodos que guiaram estas estratégias.
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10 APENDICES

APENDICE |- TERMO DE CONSCENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

" UNIVERSIDADE FEDERAL DE MINAS GERAIS

ws ESCOLA DE ENFERMAGEM
TERMO DE CONCENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

PARTICIPACAO EM GRUPOS FOCAIS E ATIVIDADES EDUCACIONAIS

NOs estamos te convidando para estar nesta pesquisa porque estamos tentando
aprender mais sobre infec¢cdes por vermes em pessoas que vivem em sua area. NOs
estamos tentando descobrir se a sua comunidade € um bom lugar para testes de
novos produtos para impedir que as pessoas fiquem infectadas com vermes.

Vocé participa somente se concordar. Se vocé ndo quiser estar nesta pesquisa, nao
deve participar. Ninguém ficara chateado com vocé se nao quiser participar ou mesmo
se mudar de idéia mais tarde e quiser sair da pesquisa. Se vocé concordar em estar
na pesquisa, nés iremaos perguntar a vocé algumas coisas sobre a sua saude e 0 que
vocé sabe sobre vermes e sobre pesquisa. Este processo ir4 levar cerca de 1 hora.
Em um outro momento nos pediremos a vocés para formarem pequenos grupos para
nos darem conselhos de como melhorar o0 modo como fazemos pesquisa ha sua
comunidade, para pesquisas no futuro. Estas discussfes de grupo irdo durar cerca de
2 horas.

Se vocé concordar em estar nesta pesquisa, vocé podera aprender mais sobre vermes
e salde durante estas pequenas sessdes de grupo. Nesta fase da pesquisa o risco
gue vocé corre € de ficar constrangido durante as entrevistas ou grupos. Para diminuir
estes riscos nés faremos nossos encontros em local que vocé se sinta mais a vontade.
Na sua casa ou na sede da clinica. Todas as informacdes que nds coletarmos sobre
vocé durante esta pesquisa, serdo mantidas em sigilo por nos.

Por favor, faca qualquer pergunta que tiver sobre a pesquisa. Se tiver mais tarde uma
pergunta que ndo possa ser pensada agora, vocé pode contatar para uma das
pessoas da equipe da pesquisa.
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Eu li e discuti este termo de consentimento e o entendi. Minhas perguntas foram

respondidas. Eu concordo livremente em tomar parte desta pesquisa.

Nome voluntario:

Assinatura/Impresséao digital Data
Nome do pesquisador Assinatura pesquisador
o voluntario pode ler? Sim Nao

Nome da testemunha (por favor, em letra de forma)

Assinatura/ Data
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APENDICE I
QUESTIONARIO- QSC
Dados Socio-demograficos
Nome:
Sexo: F M ldade: ~ anos ID:___ Casa.______ ReQio; ---—--mmmmmmmemmmeee
Data: / / Entrevistador:

Escolaridade: Analfabeto [ | Ensino fundamental [ | EnsinoMédio [ ]| Superior [ ]

Percepcédo do Risco
Questdo 1) Vocé tém grandes chances de ser infectado por vermes.

© & ® 6 @

Discordo Muito Discordo N&o concordo nem discordo Concordo Concordo Muito

Questédo 2) Se vocé pegar vermes pode sentir fraqueza.
Discordo Muito Discordo N&o concordo nem discordo Concordo Concordo Muito

Questdo 3) Se comparar vocé com uma pessoa do seu sexo e da sua idade que mora em Belo
Horizonte, o seu risco de ser contaminado por vermes é maior.

@& ® ® 6 @

Discordo Muito Discordo N&o concordo nem discordo Concordo Concordo Muito
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Questdo 4) Se vocé estiver doente e ndo tratar, a doenca pode piorar.

Discordo Muito Discordo MN&o concordo nem discordo Concordo Concordo Muito

Questéo 5) Se vocé pegar vermes pode ter anemia.

Discordo Muito Discordo N&o concordo nem discordo Concordo Concordo Muito

Questédo 6) Se pegar vermes vocé pode ter mais disposicdo para trabalhar.

Discordo Muito Discordo N&o concordo nem discordo Concordo Concordo Muito

Questdo 7) Se vocé mudar seus habitos de vida pode diminuir sua chance de ter vermes.

Discordo Muito Discordo N&o concordo nem discordo Concordo Concordo Muito

Questdo 8) As verminoses ndo sao doencas perigosas porque séo facilmente tratadas.

Discordo Muito Discordo N&o concordo nem discordo Concordo Concordo Muito

Questéo 9) Vocé pode ter vermes e ndo sentir nada.
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Discordo Muito Discordo N&o concordo nem discordo Concordo Concordo Muito

Expectativas com a participacdo numa pesquisa futura de um alimento funcional
Questéo 10) Caso concorde em participar da pesquisa, vocé acha que obtera beneficios.

@& ® 6 6 @

Discordo Muito Discordo N&o concordo nem discordo Concordo Concordo Muito

Questédo 11) Caso concorde em participar da pesquisa, vocé acha que nado tera mais vermes.
Discordo Muito Discordo N&o concordo nem discordo Concordo Concordo Muito

Questdo 12) Caso concorde em participar da pesquisa, vocé acha que podera ajudar a sua
comunidade a combater o verme do amareldo.

Discordo Muito Discordo N&o concordo nem discordo Concordo Concordo Muito

Questdo 13) Caso concorde em participar da pesquisa, vocé acha que tera tratamento para

outras doencas.

Discordo Muito Discordo MN&o concordo nem discordo Concordo Concordo Muito

Questédo 14) Vocé acha que perdera muito tempo do seu dia, caso concorde em participar da
pesquisa.
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Discordo Muito Discordo N&o concordo nem discordo Concordo Concordo Muito

Questéo 15) Participar da pesquisa pode trazer alguma doenca para vocé

@& ® 6 6 @

Discordo Muito Discordo MN&o concordo nem discordo Concordo

Concordo Muito

Auto-eficacia de Acdo

Questdo 16) Caso concorde em participar da pesquisa, vocé acha que tera disposicdo de
participar de todas as reuniées em grupo.

© ® 6 6 @

Discordo Muito Discordo MN&o concordo nem discordo Concordo

Concordo Muito

Questdo 17) Caso concorde em participar da pesquisa, vocé pretende realizar as atividades
mesmo se seus familiares ndo estiverem participando da pesquisa.

Discordo Muito Discordo MN&o concordo nem discordo Concordo

Concordo Muito

Questdo 18) Vocé esta certo de que precisara se esforcar, caso participe da pesquisa.

Discordo Muito Discordo N&o concordo nem discordo Concordo

Concordo Muito

Questdo 19) Caso a pesquisa comece na préxima semana, vocé concordara em participar.
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Discordo Muito Discordo N&o concordo nem discordo Concordo Concordo Muito

Questdo 20) Vocé sente que precisa se preparar melhor, antes de concordar em participar da
pesquisa.

Discordo Muito Discordo N&o concordo nem discordo Concordo Concordo Muito

Auto -eficicia de Manutencao
Questdo 21) Caso concorde em participar, vocé esta certo que continuara na pesquisa mesmo
que nédo perceba melhora no seu estado de saude.

© O ® 6 @

Discordo Muito Discordo N&o concordo nem discordo Concordo Concordo Muito

Questdo 22) Caso concorde em participar da pesquisa, vocé pretende permanecer mesmo que
ela ocupe seu tempo.

Discordo Muito Discordo MN&o concordo nem discordo Concordo Concordo Muito

Questdo 23) Caso concorde em participar da pesquisa, vocé pretende permanecer mesmo que
ela afete sua rotina de trabalho.

Discordo Muito Discordo N&o concordo nem discordo Concordo Concordo Muito

Questdo 24) Caso concorde em participar da pesquisa, vocé acha que conseguira permanecer
até o final.
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Discordo Muito Discordo N&o concordo nem discordo Concordo Concordo Muito

Auto-eficicia de Recuperacgdo
Questdo 25) Caso concorde participar, vocé pretende continuar na pesquisa mesmo que

esqueca de realizar alguma das atividades propostas.

© ® 6 6 @

Discordo Muito Discordo N&o concordo nem discordo Concordo Concordo Muito

Questédo 26) Caso concorde participar, vocé esta certo que pode continuar na pesquisa, mesmo
que falhe em realizar alguma das atividades propostas.

Discordo Muito Discordo N&o concordo nem discordo Concordo Concordo Muito

Questdo 27) Caso concorde participar, se existir dificuldades vocé tentara resolve-las para
permanecer na pesquisa.

© ® ® 6 @

Discordo Muito Discordo MN&o concordo nem discordo Concordo Concordo Muito

Planejamento
Questédo 28) Caso concorde em participar da pesquisa, vocé tem planos de quando realizar as

atividades propostas.
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Discordo Muito Discordo N&o concordo nem discordo Concordo Concordo Muito

Questédo 29) Caso concorde em participar da pesquisa, vocé ja tem planos de como realizar as

atividades propostas.

Discordo Muito Discordo N&o concordo nem discordo Concordo Concordo Muito

Questdo 30) Caso concorde em participar, vocé tem planos do que mudar na sua rotina para
conseguir realizar as atividades propostas da pesquisa.

Discordo Muito Discordo N&o concordo nem discordo Concordo Concordo Muito

Questdo 31) Caso concorde em participar da pesquisa, vocé tem planos de ir nas reunides ou
visitas propostas, mesmo que elas ocorram nos finais de semana.

Discordo Muito Discordo N&o concordo nem discordo Concordo Concordo Muito
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11- ANEXOS

ANEXO I- PARECER COEP UFMG

UNIVERASIDA’DE FEDERAL DE MINAS GERAIS
COMITE DE ETICA EM PESQUISA - COEP

Parecer n2. ETIC 0342.0.203.000-10

Interessado(a): Profa. Maria Flavia Carvalho Gazzinelli
Departamento de Enfermagem Aplicada
Escola de Enfermagem - UFMG

DECISAO

O Comité de Etica em Pesquisa da UFMG — COEP aprovou, no
dia 20 de outubro de 2010, apos atendidas as solicitacoes de diligéncia,
o projeto de pesquisa intitulado "Ultrapassando barreiras para
participagdo em ensaios clinicos em area rural no Brasil” bem como
o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

O relatério final ou parcial devera ser encaminhado ao COEP um

ano apos o inicio do projeto.

Profa. Maria Teresa Marque
Coordenadora do COEP-UFMG

Av. Pres. Antonio Carlos, 6627 — Unidade Administrativa Il - 2° andar — Sala 2005 — Cep:31270-901 — BH-MG
Telefax: (031) 3409-4592 - ¢-mail: coep@prpg.ufng.br




