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Abstract  This paper assesses the quality of assis-
tance in a clinical trial outpatient center as well as
the patients´understanding of the informed con-
sent (IC); determine the reasons why they partic-
ipate and detail socio-economic levels. A cross-sec-
tional study was adopted in a clinical trial outpa-
tient center using a self-explanatory questionnaire.
All 100 respondents considered the assistance at
the center excellent (86%) or good (9%). Almost
all of them were well informed about the content
of the IC. Their knowledge about the right to “con-
fidentiality”, present in all ICs, was 6 times higher
than their knowledge about their right to “access
the results”, generally not included in the IC. The
main reasons for participating were “to know more
about ones health” (59%) and to “to benefit other
people in the future” (47%). The participants´
income varied from 3 to 5 minimum wages (48%)
and most (66%) concluded at least the 4th grade of
basic education in Brazil. The subjects showed the
economical characteristics of the average popula-
tion of Rio de Janeiro. Their level of education
allowed them to sign and to understand what they
were signing. They were aware of the existence of
the IC and its content. The main reason for par-
ticipating was for one´s own benefit and for the
benefit of others.
Key words      Clinical trial, Informed consent,
Motivation, Questionnaires, Demographic factors

Resumo  Este artigo tem como objetivos avaliar
a qualidade de atendimento de um centro de pes-
quisa clínica e o entendimento do termo de con-
sentimento informado (TCLE); determinar os
motivos da participação e detalhar níveis socioe-
conômicos. Foi feito um estudo transversal em
centro de pesquisa ambulatorial, através de ques-
tionário auto-explicativo. Dos cem questionári-
os avaliados, todos os sujeitos de pesquisa consi-
deraram o centro como ótimo (86%) ou bom
(9%). A quase totalidade foi bem informada do
conteúdo do TCLE e o conhecimento do direito
“confidencialidade”, comum a todos os TCLEs,
foi seis vezes maior que “ acesso aos dados”, que
não faz parte. Os principais motivos para parti-
ciparem foram para “saber mais sobre a sua saú-
de” (59%) e para “beneficiar outras pessoas no
futuro” (47%). A principal faixa de renda salari-
al dos participantes foi entre dois e cinco salários
mínimos (48%) e a maioria (66%) concluiu pelo
menos até a 4º série do ensino fundamental. A
população possui o mesmo perfil econômico do
Rio de Janeiro, nível de escolaridade suficiente
para assinar e compreender o que está assinando,
conhecendo não só a existência do TCLE, mas
demonstrando conhecer seu conteúdo. O motivo
principal para participação é para autobenefício
e por atitude altruísta.
Palavras-chave  Pesquisa clínica, Consentimen-
to informado, Motivação, Questionários, Fato-
res demográficos
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Introdução

Pesquisa clínica é qualquer investigação em seres
humanos, objetivando descobrir ou verificar os
efeitos farmacodinâmicos, farmacológicos, clíni-
cos e/ou outros efeitos de produto e/ou identifi-
car reações adversas ao(s) produto(s) em inves-
tigação, com o objetivo de averiguar sua segu-
rança e/ou eficácia1. A pesquisa clínica tem o mé-
rito de promover avanços no tratamento de do-
enças de alto impacto social como a AIDS e o
câncer, que passaram de doenças “mortais” para
“possivelmente controladas” e, quem sabe no
futuro, “curadas”. Clínicos aguardam publica-
ções dos resultados de pesquisas sobre novos
tratamentos para incorporá-los à sua prática. A
experiência pessoal nos tempos atuais de medici-
na baseada em evidência não é valorizada para
determinar recomendações por parte de socie-
dades médicas, sendo necessárias pesquisas ran-
domizadas, duplo-cegas, com número suficiente
de pacientes em diversos países, para diminuir a
chance de um resultado ocorrer por acaso.

A realização de pesquisa clínica em seres huma-
nos, entretanto, ainda sofre algum preconceito,
principalmente em países do terceiro mundo. A
origem deste preconceito é justificada pelo históri-
co de estudos altamente condenáveis do ponto de
vista ético, realizados em países em desenvolvi-
mento. Inclusive, na revisão da Declaração de
Helsinque em 2000, propostas foram feitas para
que se adotassem critérios éticos “menos rigoro-
sos” para pesquisas realizadas em países em desen-
volvimento2. Internacionalmente, a reação neces-
sária para evitar a ocorrência deste tipo de pesquisa
clínica, na qual o sujeito de pesquisa poderia estar
sujeito mais a riscos que benefícios, ocorreu com
o código de Nuremberg em 1947, numa resposta
às atrocidades ocorridas em pesquisas realizadas
durante a Segunda Guerra Mundial. Entretanto,
foi melhor solidificada através de um movimento
bioético iniciado em 1967. Várias organizações
acertadamente criaram leis comuns a todos os
países e pesquisas, para regir e controlar melhor
os estudos realizados em seres humanos – inter-
nacionais, como a declaração de Helsinque3, e
nacionais, como a resolução 196 e subseqüentes4.
É praticamente inconcebível, segundo Beecher5,
que muitos estudos do passado fossem aprova-
dos nos dias atuais, graças à vigilância necessária
dos comitês de ética locais, nacionais e internacio-
nais, além dos próprios patrocinadores6.

O problema é que estes estudos antiéticos ain-
da ecoam nos dias atuais, criando preconceitos
relacionados a estudos clínicos em países em de-

senvolvimento, como o Brasil. Um exemplo deste
tipo de preconceito é a idéia de que os sujeitos que
participam das pesquisas possuem maior risco
que benefício em participar de estudos clínicos.
Em 2002, no jornal Correio Braziliense, foi escrita
matéria intitulada “Cobaias humanos”, que tra-
tava da utilização de brasileiros em teste de fár-
macos, sem as considerações éticas pertinentes7.
Apesar da existência do termo de consentimento
livre e esclarecido (TCLE), um documento que
explica em linguagem acessível àqueles não-mé-
dicos todos os detalhes do estudo, da necessidade
de ser lido e esclarecido pelo pesquisador antes da
realização de qualquer procedimento do estudo,
e da necessidade de uma testemunha caso o sujei-
to de pesquisa seja analfabeto, existe ainda a idéia
que os pacientes não sabem o que estão assinan-
do devido ao baixo grau de alfabetização em nos-
so país; por isto, não percebem nem mesmo que
estão participando de uma pesquisa. Outra idéia
vigente é que o motivo pelo qual aceitam partici-
par de pesquisas clínicas é principalmente pela
falta de opção de tratamento, já que há dificulda-
de no acesso ao serviço público em nosso país, ou
devido à dificuldade de acesso a medicações e exa-
mes complementares de alta complexidade8. En-
tretanto, faltam trabalhos no Brasil para avaliar
tais conceitos. Se estas idéias são verdadeiras, é
necessário atualizar as normas que regem a pes-
quisa clínica no Brasil para preencher estas su-
postas lacunas e proteger ainda mais os nossos
sujeitos de pesquisa.

Para avaliar estas questões, realizamos um
estudo em um centro de pesquisa ambulatorial
do Rio de Janeiro onde são conduzidas pesqui-
sas clínicas na área de osteoporose. Os principais
objetivos do estudo foram avaliar a qualidade de
atendimento médico em um centro de pesquisa
clínica através da ótica do paciente; determinar
os motivos pelos quais os pacientes participam
de uma pesquisa clínica; avaliar o processo de
obtenção do TCLE a partir da visão dos sujeitos
para certificar se ele realmente foi lido e esclareci-
do; e detalhar o nível socioeconômico e cultural
dos participantes de estudo clínico.

Pacientes e métodos

Este é um estudo transversal, em um único cen-
tro. Foram incluídos os sujeitos de pesquisa que
estavam atualmente participando de estudos clí-
nicos no CCBR Brasil por mais de seis meses.

O CCBR Brasil é uma clínica que, além de
atender pacientes regularmente, realiza projetos
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principalmente populacionais e multicêntricos na
área da saúde humana. A infra-estrutura do cen-
tro é adequada para este tipo de projeto, referen-
dado pelo Comite de Ética em Pesquisa (CEP),
contando com equipe médica especializada e co-
ordenadoras de estudo, equipamentos radiológi-
cos de última geração, informatização com rigoro-
so controle dos procedimentos e seguimento es-
trito dos protocolos de pesquisa, em total acordo
com as boas práticas clínicas e as normas nacio-
nais e internacionais, predicados necessários e re-
queridos pelos projetos com novos medicamen-
tos para a indústria farmacêutica. Durante o es-
tudo, estavam ativos três projetos de pesquisa clí-
nica em osteoporose, na fase III, e a população
era de 692 mulheres na menopausa com baixa
densidade mineral óssea (osteoporose/osteo-
penia) participando de estudos com novos fár-
macos. Todas as pacientes estavam no momento
entre 12 a 36 meses de participação em estudos.
Nenhuma das pacientes era colaboradora ou pa-
rente de colaborador da clínica.

Um questionário auto-explicativo com per-
guntas abertas e fechadas sobre a qualidade de
atendimento médico e questões de ética em pes-
quisa foi fornecido a todas as pacientes que fre-
qüentavam o centro do CCBR. O questionário
foi entregue por recepcionistas e antes de entra-
rem em contato com qualquer profissional de
saúde naquele dia. O questionário é auto-explicati-
vo e nenhuma paciente recebeu orientação durante
o preenchimento, que foi realizado enquanto
aguardavam a consulta médica, com tempo dis-
ponível suficiente para um preenchimento sem
pressa. Os formulários eram depositados pelas
próprias pacientes em uma urna de coleta sem
que seus dados tivessem sido verificados por nin-
guém, e não era necessária a identificação no ques-
tionário. Além disso, possuíam também a esco-
lha de não completarem o questionário e assim
não participarem desta pesquisa. Este processo
impedia que profissionais ligados diretamente à
realização das pesquisas tivessem contato com a
paciente antes da devolução do questionário, a
fim de evitar que as respostas sofressem qualquer
tipo de influência.

O questionário foi dividido em nove pergun-
tas (Figura 1), sendo a última pergunta aberta
para críticas e sugestões. A primeira pergunta era
relacionada à percepção individual do sujeito de
pesquisa sobre a qualidade de atendimento mé-

dico no centro de pesquisa clínica, dividida em
quatro opções: ótimo, bom, regular, péssimo.

A segunda pergunta era sobre o TCLE. O
questionário englobava perguntas diretas para
avaliar se a paciente sabia o significado deste do-
cumento e se o mesmo foi aplicado antes de qual-
quer procedimento. Além de ter uma pergunta
direta para avaliar se a paciente foi informada
sobre o conteúdo do TCLE, foram utilizados dois
itens para revelar se a paciente realmente enten-
deu o conteúdo. A confidencialidade de dados
deve estar presente em todos os TCLEs4 e a per-
gunta avaliava se as pacientes sabiam ter este di-
reito. O acesso aos resultados de exames foi uti-
lizado para comparar com o item anterior, uma
vez que é um direito dos pacientes garantido pela
legislação federal9, mas que geralmente não faz
parte dos TCLEs. Estas respostas eram divididas
em “sim” e “não”.

A terceira pergunta era sobre os motivos para
participação em pesquisa clínica. Foram forneci-
das quatro opções: melhor conhecimento da pró-
pria saúde; dificuldade de acesso médico; para
beneficiar futuramente outras pessoas; e para
receber medicamentos e exames de graça. Pode-
riam ser marcadas uma ou duas opções.

A quarta pergunta era referente à preferência
do local onde gostaria de ser acompanhada: em
uma clínica (centro de pesquisa), hospital públi-
co ou hospital privado.

A quinta e sexta perguntas foram uma forma
de avaliar a qualidade do centro como um todo:
se voltaria ao centro para participar de outra
pesquisa clínica e se indicaria o centro a outra
pessoa, as repostas divididas em “sim” e “não”.

A sétima pergunta era referente à renda fami-
liar. A amostragem foi classificada por classe eco-
nômica de acordo com a renda familiar total, di-
vidindo o grupo pelo número de salários-míni-
mos atual (R$ 350,00)10: < 2, 2-3, 3-5, 5-8, 8-10,
10-15, 15-20, 20-30, >30 salários-mínimos.

A oitava pergunta era referente ao nível de
escolaridade. Para classificá-la, utilizamos os cri-
térios antigos no questionário, devido ao fato da
população dos sujeitos de pesquisa ser idosa, mas
que equivalem aos critérios atuais de acordo com
a Tabela 1.

A versão do protocolo de junho de 2006 foi
enviada ao CEP do Hospital Pró-Cardíaco, apro-
vada em 09 de agosto de 2006, sob o número de
registro 178.
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3) Por que você quis participar de uma pesquisa clínica?
(Marque somente UMA ou DUAS opções – as mais importantes pra você)
(    )     Para conhecer melhor o meu problema de saúde outras doenças que possa vir descobrir?
(    ) Devido a falta ou dificuldade de atendimento médico em sua cidade?
(    ) Para participar de pesquisas que poderão beneficiar outras pessoa no futuro?
(    ) Para receber medicamentos e realizar exames de graça?

4) Onde a Sra. preferiria ser acompanhada numa pesquisa clínica? (Marque somente UMA)
(    ) Clínica (centro de pesquisa) (    ) Hospital público (    ) Hospital privado

5) A Sra. voltaria ao CCBR para participar de uma nova pesquisa?             (    ) SIM          (    ) NÃO

6) A Sra. indicaria o CCBR Brasil a outras pessoas?                                                      (    ) SIM          (    ) NÃO

7) Qual a renda mensal de toda a sua família?
(somente a renda incluindo toda as pessoas que moram com você):

8) Qual o seu nível de escolaridade?

9) Se a senhora quiser, pode utilizar o verso dessa folha para escrever suas CRÍTICAS E SUGESTÕES:

Caso queira se identificar:

Nome: _________________________________________________     Tel.: ____________________

(    ) Menos de R$700
(    ) Entre R$701 a R$1.050
(    ) Entre R$1.051 a R$1.750

(    ) Entre R$1.751 a R$2.800
(    ) Entre R$2.801 a R$3.500
(    ) Entre R$3.501 a R$5.250

(    ) Entre R$5.251 a R$7.000
(    ) Entre R$7.001 a R$10.500
(    ) Acima de R$10.501

Figura 1. Questionário auto-explicativo.

2) Marque SIM ou NÃO para as perguntas abaixo:

SETOR
A Sra. foi informada que ANTES de participar de uma pesquisa deve assinar o TERMO DE
CONSETIMENTO?
Acredita que foi bem informada do conteúdo deste documento pelo médico que a atendeu?
A Sra. sabe que todos os seus dados são tratados de forma confidencial?
A Sra. sabe que a sra. pode ter acesso a seus dados e exames a qualquer momento?

SIM
(    )

(    )
(    )
(    )

NÃO
(    )

(    )
(    )
(    )

(   ) Colegial incompleto (até a 3º série do 2ºgrau)
(   ) Colegial completo (completou a 3º série do 2º
       grau)
(   ) Superior (fez faculdade)
(   ) Pós-graduação (mestrado/doutorado)

(   ) Somente alfabetizado
(   ) Primário incompleto (até a 3º série do 1ºgrau)
(   ) Primário completo (até a 4º série do 1º grau)
(   ) Ginásio incompleto (até a 8º série do 1ºgrau)
(    ) Ginásio completo (completou a 8º série do 1º grau)

Agradecemos pela sua boa vontade em responder a esta pesquisa de satisfação. Sua opinião é muito valiosa
para nós. Fique a vontade de maneira mais franca possível. Por favor, responda as perguntas marcando com
um “X” a opção escolhida.

SETOR
Atendimento e informações por telefone e recepção
Transporte (caso tenha utilizado nosso transporte)
Atendimento no refeitório e lanche oferecido
Atendimento das enfermeiras
Atendimento médico nos consultórios
Atendimento no raio-X, densitometria e mamografia
Atendimento no laboratório
Tempo de espera na clínica
Instalações físicas (banheiro, local de espera, limpeza...)
Qual a sua impressão GERAL do CCBR Brasil?

ÓTIMO
(    )
(    )
(    )
(    )
(    )
(    )
(    )
(    )
(    )
(    )

BOM
(    )
(    )
(    )
(    )
(    )
(    )
(    )
(    )
(    )
(    )

REGULAR
(    )
(    )
(    )
(    )
(    )
(    )
(    )
(    )
(    )
(    )

PÉSSIMO
(    )
(    )
(    )
(    )
(    )
(    )
(    )
(    )
(    )
(    )

1) Dê sua opinião sobre cada setor do CCBR Brasil utilizando a escala abaixo:
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Resultados

Definiu-se o prazo de sessenta dias para a distri-
buição dos questionários, com o objetivo de co-
letar dados de todos os estudos ativos, até perfa-
zer o total de cem questionários. Nenhum apre-
sentou todas as respostas em branco.

Os detalhes da avaliação de cada setor da clí-
nica não são importantes para este estudo e por
isto seus dados não serão aqui descritos. Entre-
tanto, em relação à impressão geral do CCBR
pelos sujeitos de pesquisa, 86% responderam “óti-
mo”, 9% responderam “bom”, nenhuma marcou
“regular” ou “péssima” e 5% não responderam.

Foram realizadas duas perguntas relaciona-
das ao processo de obtenção do TCLE (Figura
1).  A maioria dos sujeitos de pesquisa respon-
deu “sim” à pergunta: “A Sra. foi informada que
ANTES de participar de uma pesquisa deve assi-
nar o TERMO DE CONSENTIMENTO”; ape-
nas uma paciente marcou “não”. Também a maio-
ria (91%) acredita ter sido bem informada acer-
ca do conteúdo deste documento, enquanto no-
vamente apenas uma respondeu “não” (Tabela
2). No que diz respeito à confidencialidade, 86%
têm consciência de que estes são tratados de for-

ma confidencial e apenas 3% não sabiam ter este
direito, número que contrasta com 18% que ne-
garam conhecer o direito à acessibilidade aos da-
dos e exames (Tabela 2).

Quanto às razões que podem levar os sujeitos
de pesquisa a participarem de ensaios clínicos,
“Para conhecer melhor meu problema de saúde e
outras doenças que possa vir a descobrir” foi a
opção marcada por 59% das pacientes, sendo que
nove escolheram esta opção isoladamente. “Para
participar de pesquisas que irão beneficiar outras
pessoas no futuro” foi uma das escolhidas de 47%,
e cinco escolheram esta opção isoladamente. “De-
vido à falta ou dificuldade de atendimento médi-
co em sua cidade” foi uma das respostas de 21%
das pacientes, mas somente uma anotou esta res-
posta isoladamente. “Para receber medicamentos
e realizar exames de graça” foi uma das opções de
16%, mas ninguém marcou esta opção isolada-
mente. Aproximadamente um quinto não respon-
deu a esta pergunta (21%).

Em relação ao local onde preferem ser acompa-
nhadas numa pesquisa clínica, 81% preferem em
centros de pesquisa, 1%prefere em hospital pú-
blico e 1% prefere hospital privado; 17% não res-
ponderam.

Tabela 1. Relação entre os critérios antigos e os novos para classificação de escolaridade.

Até 3º série do 1º grau
até 4o série do 1o grau
até 8o série do 1o grau
completou 8o série do 1o grau
até 3o série do 2o grau
completou 3o série do 2o grau
fez faculdade
mestrado, doutorado

Critério antigo

primário incompleto
primário completo
ginásio incompleto
ginásio completo
colegial incompleto
colegial completo
superior
pós-graduação

Critério atual

ensino fundamental 1 incompleto
ensino fundamental 1 completo
ensino fundamental 2 incompleto
ensino fundamental 2 completo
ensino médio incompleto
ensino médio completo
superior
pós-graduação

Tabela 2. Total de respostas marcadas no questionário relativas às perguntas sobre TCLE, confidencialidade
e acessibilidade.

A Sra. foi informada que ANTES de participar de uma pesquisa
deve assinar o TERMO DE CONSENTIMENTO?
Acredita que foi bem informada do conteúdo deste documento
pelo médico que te atendeu?
A Sra. sabe que seus dados são tratados de forma confidencial?
A Sra. sabe que você pode ter acesso a seus dados e exames
a qualquer momento?

Sim
94%

91%

86%
71%

Não
1%

1%

3%
18%

Não respondeu
5%

8%

11%
11%
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A pergunta relacionada a uma nova partici-
pação em outra pesquisa no mesmo centro apre-
sentou os seguintes resultados: 91% responde-
ram que sim e apenas uma marcou que não. Além
disso, 92% indicariam o centro para outras pes-
soas e nenhuma respondeu “não”. Não respon-
deram a ambas as questões 8%.

Em relação à renda familiar mensal, as res-
postas estão apresentadas na Figura 2. Ganham
menos de dois salários-mínimos 26%, entre dois
e cinco salários-mínimos 48% e 3% ganham mais
de dez salários-mínimos.

Em relação ao nível de escolaridade, a maioria
(66%) concluiu pelo menos até a 4ª série do ensino

fundamental; 25% completaram o ensino funda-
mental e 12% completaram pelo menos até o nível
médio. Apenas 3% fizeram algum curso superior
e 11% foram apenas alfabetizadas (Figura 3).

Discussão

O critério de classificação econômica Brasil, utili-
zado pela ABEP (Associação Brasileira de Empre-
sas de Pesquisa), é o atualmente aceito para clas-
sificar a população em classes econômica (dividi-
das em sete classes, de E até A1)11. Em 2000, fize-
ram um levantamento na região metropolitana

Figura 2. Classificação dos sujeitos da pesquisa quanto à renda familiar mensal.

< R$ 700

Figura 3. Nível de escolaridade dos sujeitos da pesquisa.

 Fundamental 2 completo

Fundamental 1 incompleto

 Fundamental 1 completo

Fundamental 2 incompleto

Somente alfabetizado

Médio completo

Não responderam

Pós-Graduação

Superior

Médio incompleto
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do Rio de Janeiro: 31% têm uma renda familiar
em torno de R$ 424; 39%, em torno de R$ 927;
14%, em torno de R$ 1.669; 9%, em torno de R$
2.804; 4%, em torno de R$ 4648; e apenas 1% tem
em torno de R$ 7.79311. Estes números são seme-
lhantes aos encontrados no presente estudo, o
que significa que o perfil da renda familiar da
população deste centro de pesquisa é predomi-
nantemente de baixa e média renda (a maioria
entre as classes D e B2), mas equivalente à popu-
lação da grande metrópole do Rio de Janeiro.

O IBGE realizou um censo demográfico em
2000, quando avaliou o nível sociocultural da po-
pulação. Na região metropolitana do Rio de Ja-
neiro, 15,1% da população são apenas alfabetiza-
dos, 55,9% estudaram pelo menos até o ensino
fundamental, 16,5%, até pelo menos o ensino
médio; 8,2% fizeram curso superior e 0,7% fez
alguma pós-graduação. A composição da distri-
buição da população é a mesma da encontrada
neste estudo. Os resultados do presente estudo
sugerem que a população de sujeitos de pesquisa
possui nível de escolaridade suficiente para enten-
derem o que assinam e o conteúdo de um docu-
mento. A grande preocupação ao nível de pesqui-
sa clínica são aquelas pacientes que são apenas
alfabetizadas. Estas pacientes são capazes de assi-
nar o TCLE, mas incapazes de compreender seu
conteúdo, e esta população faz parte de 11% da
amostra deste centro de pesquisa. Por isto, não
basta apenas certificar se o TCLE foi corretamente
lido, mas se o sujeito de pesquisa entendeu corre-
tamente o seu conteúdo, e os pesquisadores de-
vem considerar o nível educacional, a maturidade
e a cultura dos possíveis participantes, associados
ao entendimento da informação que recebem13.

O TCLE é um documento fundamental, no
qual são expostos todos os riscos e benefícios,
assim como detalhes do projeto, devendo ser es-
crito em linguagem clara e acessível para leigos,
garantindo confidencialidade, segurança e livre
participação; e deve ser assinado antes de se inici-
ar qualquer procedimento da pesquisa4. Tais as-
pectos devem ser seguidos rigorosamente pelo
investigador e sua equipe em acordo com as boas
práticas clínicas e as normas internacionais e na-
cionais de pesquisa que envolvem seres huma-
nos (ICH). A melhor forma de avaliar objetiva-
mente se um centro está seguindo estas normas e
esclarecendo seus participantes sobre o conteú-
do dos projetos é avaliar o processo de obtenção
do TCLE. A quase totalidade dos sujeitos de pes-
quisa do centro avaliados que respondeu à ques-
tão marcou que são informados da existência do
TCLE e de que ele deve ser assinado antes de qual-

quer procedimento. Entretanto, o sujeito da pes-
quisa não deve ser somente informado de todos
os detalhes da pesquisa, mas deve ser totalmente
esclarecido14. A quase totalidade dos sujeitos de
pesquisa deste estudo respondeu que foi bem
informada do conteúdo deste documento.

Uma das limitações do presente estudo é que
não pudemos comprovar se os sujeitos de pes-
quisa realmente entenderam todo TCLE ou se
apenas acreditam que entenderam. O estudo re-
alizado não foi desenhado para obter esta infor-
mação, uma vez que as perguntas eram fecha-
das. Uma forma indireta de realizar esta avalia-
ção foi a pergunta sobre um item comum a to-
dos os TCLEs – a questão da confidencialidade4,
e o resultado foi satisfatório – apenas 3% das
pacientes negaram conhecer este direito. Para
comparar, o número de pessoas que desconheci-
am o direito de acesso aos resultados de exames,
um direito comum a todos os hospitais, clínicas
e consultórios, garantidos pela legislação fede-
ral9, mas que não usualmente faz parte dos
TCLEs, foi seis vezes maior. Apesar de médicos
pesquisadores envolvidos em pesquisa clínica
afirmarem que há uma compreensão razoável
do TCLE15, alguns centros verificaram baixa
compreensão do TCLE em pacientes com HIV
na África16-19. Para avaliar esta questão em países
em desenvolvimento, Fitzgerald e colaboradores
fizeram um estudo em pacientes do Haiti com
baixa escolaridade. Concluíram que sujeitos de
pesquisa em países em desenvolvimento podem
entender um complexo TCLE se cuidados sufici-
entes forem tomados para avaliar se realmente
compreenderam seu conteúdo, em vez de um sim-
ples relato por parte do investigador20. Enquan-
to uma melhor estratégia não for definida, o
CCBR Brasil tem como rotina obter o TCLE após
a realização de uma palestra com recurso audio-
visual para todas as pacientes, que explica sobre
a doença e sobre pesquisa clínica, seguido de uma
consulta individual onde todos os aspectos do
protocolo são abordados e as dúvidas esclareci-
das. Talvez este processo detalhado possa ser res-
ponsável pelos bons resultados deste estudo.

No Brasil, a diferença entre o acompanha-
mento médico de qualidade necessária aos estu-
dos clínicos e o serviço médico público oferecido
pode ser um dos principais motivos para o paci-
ente participar de uma pesquisa clínica, assim
como o aspecto ligado ao acesso à droga, que
pode tornar-se um forte atrativo para participa-
ção. Nesta amostragem, porém, estes motivos
foram os menos escolhidos, preteridos em rela-
ção à idéia de obter benefício para a própria saú-
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de e a atitude altruísta de ajudar outras pessoas.
Nos estudos clínicos formais, se registra uma
baixa incidência de negligência médica, os paci-
entes têm acesso a tratamento mais eficaz e são
acompanhados como em nenhuma outra situa-
ção21. É reconhecido que pacientes assistidos
como voluntários em pesquisa clínica podem
apresentar as menores taxas de morbidade e
mortalidade pelas razões expostas acima22. Es-
pecificamente na população idosa, característica
da osteoporose pós-menopausa, há uma carên-
cia de atenção médica. Uma pesquisa realizada
com 420 mulheres acima de 65 anos em duas
clínicas nos Estados Unidos mostrou que a qua-
lidade de atendimento era muito variada, sendo
melhor para condições médicas gerais (como di-
abetes mellitus e acidente vascular encefálico) e
ruim para problemas geriátricos específicos
(como perda de memória e quedas)23. Talvez por
isto, outros estudos sobre os motivos pelos quais
os sujeitos de pesquisa participam de estudos clí-
nicos mostram resultados semelhantes aos obti-
dos neste estudo, no qual também atitudes al-
truístas, como “ajudar as pessoas que no futuro
possam desenvolver tal doença”, e benefícios pró-
prios, como “obter benefício para sua própria
saúde”, “pelo melhor tratamento e acompanha-
mento mais intensivo de sua doença” e “ser aten-
dido por profissionais mais qualificados” são os
motivos mais citados24-26. No presente estudo, o
fato da opção mais freqüentemente escolhida ter
sido justamente a idéia de benefício para a pró-
pria saúde é radicalmente contra a crença de que
sujeitos de pesquisa sofrem risco que não teriam
caso tivessem optado por um tratamento não
relacionado à pesquisa clínica. Vist e colabora-
dores avaliaram dez mil referências de estudos
randomizados e coortes recorrendo aos autores
para esclarecer dúvidas, avaliando 31.140 sujei-
tos de pesquisa e 20.380 pacientes tratados fora
de protocolos de pesquisa clínica. Foram realiza-
das 79 comparações entre os estudos. A conclu-
são foi que pacientes tratados em pesquisa clíni-
ca não apresentam maiores riscos que os trata-
dos fora de pesquisa clínica27.

A diferença entre a realização de pesquisa clí-
nica em centros ambulatoriais e hospitais públi-
cos são as condições estruturais e o treinamento
da equipe, além de dificuldades usuais ao nosso
país, como greves e falta de material para atendi-
mento e exames. Os profissionais que atendem
aos sujeitos de pesquisa geralmente são bem trei-
nados para atender aos códigos de ética e do GCP
(“Good Clinical Practice”), e geralmente usufru-
em de uma infra-estrutura adequada ao atendi-

mento de sujeitos de pesquisa. Os dados do es-
tudo mostraram a preferência dos sujeitos de pes-
quisa por centro de pesquisa, mas não sabemos
se as pacientes já possuíram a experiência de par-
ticipar de pesquisas em hospitais. Além disso,
pode ser que pacientes que preferissem outros
locais de pesquisa que não a clínica não tenham
aceitado participar e por isto não façam parte da
população estudada. Este dado deve ser analisa-
do não como preferência pela clínica, mas como
aceitação por parte dos pacientes de sua existên-
cia e reconhecimento de um atendimento de qua-
lidade. Esta informação também pôde ser com-
provada através das perguntas relacionadas a
uma nova participação em outra pesquisa no
mesmo centro, e se indicariam o centro para
outras pessoas, uma vez que a quase totalidade
das pacientes que responderam marcaram “sim”.
Além disso, a impressão geral do atendimento
do CCBR-BR foi predominantemente “ótimo” e
nenhuma marcou menos que “bom”.

Conclusão

Este estudo forneceu alguns detalhes do perfil de
sujeitos de pesquisa num centro de pesquisa pri-
vado especializado em osteoporose. A popula-
ção não é a mais pobre da nossa cidade, mas
exatamente o mesmo perfil da Grande Metrópo-
le do Rio de Janeiro. Os sujeitos de pesquisa pos-
suem nível de escolaridade suficiente para não só
assinarem, mas compreenderem o que estão as-
sinando, e em particular o TCLE: conhecem não
só sua existência, mas demonstraram conhecer
uma amostra de seu conteúdo. O motivo pelo
qual participam do estudo não é por falta de outra
opção de tratamento ou dificuldade a acesso
médico, a medicamentos ou a exames; o fazem
principalmente para benefício próprio – “para
conhecer melhor sua doença” e por atitude altru-
ísta – “para beneficiar outras pessoas no futuro”.
Finalmente, os sujeitos de pesquisa deste estudo
gostam da clínica particular, participariam de
uma nova pesquisa, indicariam o centro para
amigos e aprovam o atendimento que recebem
de uma forma geral.

Todos estes dados se opõem diretamente a
idéias preestabelecidas sobre pesquisas clínicas
patrocinadas pela indústria farmacêutica no Bra-
sil, em especial em clínicas ambulatoriais. Este
estudo pode sofrer críticas por ter sido desenha-
do, executado e redigido por profissionais do
próprio centro de pesquisa avaliado e, portanto,
os autores sugerem que este tipo de estudo deva
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