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Apresentac¢ao

Na arena em rdpida evolugdo que s3o os ensaios clinicos de preven¢io do HIV, o
consentimento informado ¢ reconhecido como uma dimensao critica da opera-
cionaliza¢do da ética. Se bem que garantir o consentimento informado e a partici-
pacio voluntdria é um dos aspectos mais complicados de qualquer ensaio clinico, os
ensaios de prevengio do HIV, muitos dos quais estdo a ser realizados em cendrios
deficientes em termos de recursos, colocam desafios éticos e préticos ainda maiores:

* E necessdrio que os ensaios de eficicia em grande escala, sejam realizados em
dreas com uma incidéncia elevada de HIV.

* Os ensaios exigem voluntdrios sauddveis, os quais muita das vezes sio vul-
nerdveis em termos econdmicos e sociais e que estdao em risco substancial de
infeccdo por HIV.

* Os investigadores tém que realgar que a eficdcia dos produtos a serem testa-
dos ¢ desconhecida, para que os participantes nao tenham um sentido falso
de protecgio, uma “concepgio terapéutica errada’, a qual poderia levar a
comportamentos de risco aumentado (a redugio do uso de preservativos ou o
aumento dos nimeros de parceiros).

* Os ensaios de prevengio do HIV/SIDA envolvem questoes extremamente
sensiveis: o estigma, a sexualidade e a dindmica de poder na base de género.

* Pode ser dificil comunicar nas linguas locais os termos técnicos de pesquisa e
conceitos desconhecidos.

Tais desafios ficam agravados em cendrios de baixa alfabetizagdo, nos quais os
potenciais participantes na pesquisa podem eventualmente ter pouco entendimento
da sadde sexual ou da pesquisa clinica.

De forma a abordar estes desafios, o Population Council e a Family Health
International (FHI) convocaram uma reunido para identificar abordagens bem suce-
didas ao processo de consentimento informado que podiam ser adaptadas e divul-
gadas largamente entre os investigadores que implementam ensaios de prevengio do
HIV. A presente sintese, adaptada do relatério integral da reunido’, focaliza ferra-
mentas e estratégias inovadoras que estdo a ser empregues para facilitar o consenti-
mento informado nos ensaios de preven¢io do HIV, incorporando alguns exemplos
ilustrativos tirados de ensaios concluidos e em andamento.

! C. Elizabeth McGrory, Barbara A. Friedland, Cynthia Woodsong, e Kathleen M. MacQueen. 2006.
Informed Consent in HIV Prevention Trials: Report of an International Workshop. Nova Iorque: Population
Council e Family Health International. Disponivel em: www.popcouncil.org/pdfs/ICWorkshop.pdf.
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Ferramentas para o consentimento informado: A
comunica¢ao de conceitos dificeis

Os investigadores em vdrios estudos correntes de prevengdo do HIV, estdo a inve-
stir numa gama de ferramentas e abordagens criativas para melhorar a com-
preensio por parte dos voluntdrios nos estudos, dos conceitos da pesquisa e dos pro-
cedimentos dos ensaios, que incluem folhetos sobre os estudos, folhas informativas,
blocos gigantes, filmes em video, auxilios visuais ¢ a educagio interactiva dos partic-
ipantes com base em uso de computadores®.

Dicas para a elaboragao de materiais e abordagens
sobre o consentimento informado

* Realizar uma pesquisa prévia e continuada cuidadosa: redigir, pré-testar e
adaptd-los aos cendrios locais.

* Envolver o pessoal do estudo, os membros do conselho consultivo comu-
nitdrio, os potenciais participantes e, se for possivel, os participantes de
estudos anteriores, na geracao de ideias, na elaboragio de abordagens e na
pré-testagem de materiais.

* Recorrer aos conselhos consultivos comunitdrios e outras estruturas comu-
nitdrias para reforcar conceitos fundamentais, como ¢ o caso do cardcter
voluntdrio, e para ajudar na elaboragio de linguagem, termos e analogias
que comuniquem os conceitos de pesquisa que sejam relevantes e com-
preensiveis no contexto local.

* Fazer uso de materiais em combinagdo, para construir na base uns dos
outros e para reforgar-se mutuamente na apresentacao de informagoes rele-
vantes para a comunidade e para os participantes ao longo de todo o
processo dos ensaios clinicos.

* As tecnologias interactivas podem incluir a ACASI—a auto-“instrugio” ou auto-“entrevista” apoiada por
computador com uso de dudio—quer empregue para proporcionar informagio aos voluntdrios do estudo,
quer como técnica de entrevista para eliciar respostas sobre temas sensiveis.



Folhetos

m folheto bem produzido comunica o profissionalismo e respeito pelos partic-

ipantes por parte dum determinado ensaio. As ilustragbes realistas a cores
podem ajudar os participantes a entenderem e reterem as informagdes. Os folhetos
dos estudos podem ser tteis nos seguintes aspectos:

* a provisio de informagdes gerais ou pormenorizadas aos participantes da
pesquisa, acerca dos passos e procedimentos do estudo e como complemento
das fichas de consentimento informado;

* a defini¢ao e ilustragio em termos graficos, de conceitos complexos de pesquisa;

* aresposta as perguntas durante as sessdes informativas;

* aajuda no recrutamento, no caso dos participantes mostrarem os folhetos aos
amigos ou familiares.

Ferramentas para o consentimento informado na prética:

Ensaio do Carraguard® de Fase 3, do Conselho da Populagao

O folheto sobre o ensaio de Fase 3 do microbicida Carraguard® do Population
Council, serviu de complemento a ficha de consentimento informado. Durante a
pré-testagem, as participantes expressaram opinides acerca das imagens, da cor ¢ da
qualidade geral do folheto, o que levou a mudangas no desenho (veja-se o quadro).

Ferramentas para o consentimento informado na prética:

o ensaio do microbicida 035 da HPTN

O folheto para o ensaio do microbicida 035 da Rede de Ensaios de Prevengio do HIV
(HPTN)* faz uso de desenhos 2 pena, duma personagem chamada Serena, para
explicar muitos dos conceitos e procedimentos do estudo. Este ensaio em locais multi-
plos foi realizado em vdrios paises, e portanto, os materiais foram testados em forma
de piloto e adaptados para cada cendrio. Embora a Serena tenha sido projectada de
propdsito para ter um aspecto familiar para a populagao de mulheres que estava a ser
recrutada para o ensaio, a pré-testagem teve como tesultado que o desenho da Serena
fosse modificado para ela parecer mais moderna, mais atraente e rica. Além disso, um
dos desenhos da Serena foi interpretado por muitas potenciais participantes como
tendo uma aparéncia de inquieta¢io, tendo sido a seguir modificado (veja-se o quadro).

? Um ensaio de Fase 3 da seguranga e eficdcia do microbicida Carraguard na prevengdo da seroconversio do
HIV nas mulheres, foi realizado em trés lugares na Africa do Sul entre Margo de 2004 ¢ Margo de 2007.
www.popcouncil.org/projects/ MIC_CarraClinicalStudies3.html. Acesso efectuado em 17 de Janeiro de 2008.

* O ensaio do 035 da HPTN trata-se dum ensaio aleatério de Fase 2/2b com quatro ramos de voluntdrios, da
seguranca e eficdcia de dois microbicidas candidatos e dois ramos de controlo, que inscreveu 3.220 mulheres
em oito lugares em cinco pafses. www.hptn.org/research_studies/hptn035.asp; www.mtnstopshiv.org/node/62.
Acesso efectuado em 17 de Janeiro de 2008.
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Adaptacao para a Fase 3 do folheto sobre o Carraguard Fase 2

Fase 2 Fase 3

PC-515
Uphando Olwandlslweyo : .
Lokhuseleko Testing Carraguard™
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What yo
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As participantes do estudo no ensaio de Fase 2 do Carraguard, recomendaram que as
ilustragdes para o folheto informativo (a esquerda) fossem mais realistas. Foram efec-
tuadas mudangas ao folheto sobre o Carraguard Fase 3 (a direita).

Evolugao da “Serena” para o 035 da HPTN

Nas pré-testagens os participantes contribuiram para o desenvolvimento da Serena, uma
personagem empregue nos folhetos para o ensaio. (Trabalho grafico por Denise Todloski)



Filmes em video

Os filmes em video oferecem o potencial de facilitar os processos de recrutamen-
to e de consentimento informado, em particular nos ensaios em grande escala.
Os videos tém a possibilidade de serem mais envolventes do que os meios impressos,
podem eventualmente ser um instrumento particularmente dtil em cendrios com
taxas reduzidas de alfabetiza¢do, podem ajudar na padroniza¢io da provisao de infor-
magcbes sobre os ensaios e na redu¢do da carga sobre o pessoal dos estudos.

Os desafios para a tecnologia de video incluem os seguintes:

* O processo complexo do seu desenvolvimento exige um tempo prolongado
de antecedéncia, o que pode tornar dificil a acomodag¢do de mudancas ao
protocolo.

* A exibi¢do dum video talvez nio seja praticdvel em todos os locais de recruta-
mento, uma vez que pode ser incémodo ou até perigoso, trazer equipamentos
caros para os lugares locais.

* Pode eventualmente ser dificil chamar a aten¢do dos potenciais participantes
em clinicas movimentadas.

Ferramentas para o consentimento informado na prética: Estudo MIRA do
diafragma ldtex para prevenir a infec¢ao pelo HIV nas mulheres

O pessoal do ensaio MIRA® constatou que as participantes tendiam a aborrecer-se
com materials escritos ou a0 ouvirem o pessoal a apresentar as informacoes; as vol-
untdrias indicaram que um filme em video ajudaria a manté-las envolvidas.

* Os clinicos, membros da comunidade e a equipa de investigadores estiveram
envolvidos na elaborac¢io do filme.

* As participantes do ensaio responderam de forma positiva 4 aparéncia no
filme do Presidente da Comissio de Etica, o que:
—ajudou a atribuir uma cara verdadeira ao conceito de “revisdo ética’;
— passou a mensagem de que as participantes sao valorizadas;
— comunicou o profissionalismo do estudo.

> O ensaio MIRA‘ (Métodos para melhorar a satde reprodutiva em Africa) estd a ser realizado em Durban e
Joanesburgo na Africa do Sul e em Harare no Zimbdbwe. www.cervicalbarriers.org/documents/MIRA_
Results_and_Publications_aug07_final_pdf.pdf. Acesso efectuado em 17 de Janeciro de 2008.


http://www.cervicalbarriers.org/documents/MIRA_Results_and_Publications_aug07_final_pdf.pdf

Ferramentas para o consentimento informado na prética: O ensaio de Fase 3 do

Carraguard, do Conselho da Populagao

De modo a influir nas abordagens para o ensaio de Fase 3 da eficdcia do
Carraguard® na Africa do Sul, o Population Council dirigiu discussdes em grupos
focais e entrevistas aprofundadas com as participantes e pessoal do ensaio de Fase
26, O Council procurou identificar formas de explicar os conceitos dificeis e solici-
tou sugestdes para os processos de recrutamento e de consentimento informado
para o ensaio de Fase 3. Com base nas respostas, o Population Council elaborou
um filme em video’ para esclarecer quaisquer conceitos desconhecidos e para apre-
sentar as informagdes bdsicas duma forma mais atractiva.

* Foram utilizadas vinhetas para transmitir conceitos dificeis ¢ temas chave,
como ¢ o caso da aleatorizacdo, oculta¢io dupla, participagdo voluntdria,
comunicagio ao parceiro, exame pélvico (um procedimento desconhecido
pela maior parte das mulheres nas comunidades dos ensaios) e testagem para

o HIV.

* Um consultor educacional ajudou a elaborar o roteiro, e uma actriz conheci-
da saiu como a narradora em frente as cimeras.

 Alguns trechos do filme foram pré-testados e adaptados na sequéncia de dis-
cussdes em grupos focais com mulheres nas comunidades dos ensaios e com
os membros do conselho consultivo comunitdrio.

* Os relatos aneddticos sugerem que o pessoal do estudo e as participantes do
ensaio acharam o filme informativo e interessante; as mulheres agradeceram a
oportunidade de ver antecipadamente o que elas experimentariam no ensaio.

¢ A. De Kock, M. Marumo, and B. Friedland. 2005. “Carraguard Phase 3 Trial: Developing and implement-
ing a video.” Apresentagio no Workshop Internacional do Population Council/Family Health International
sobre o Consentimento Informado nos Ensaios de Prevengio do HIV, Nova lorque, 16 a 18 de Maio.

7 “Testing Carraguard™. What you Need to Know.” Video. Joanesburgo: Population Council, 2004.
Produzido por Pandamonium Productions. www.popcouncil.org/media/saclips/videolink.html. Acesso efectu-
ado em 17 de Janeiro de 2008.



Educagio interactiva dos participantes com base em uso de
computadores

Ferramentas para o consentimento informado na prética: Ensaio PrEP do
Projecto BOTUSA

O ensaio PrEP do Projecto BOTUSA® apresentou um plano para o uso do auto-
ensino interactivo apoiado por computador como um refor¢o na sequéncia dum
processo intensivo de consentimento cara-a-cara ¢ antes da administra¢io dum
teste de compreensao. A tecnologia faz uso dum computador de ecra téctil com
uma componente dudio, sendo a informagio acerca do ensaio comunicada numa
apresentagdo multimedidtica com uma narragio acompanhante; os participantes
tém a opgio de seleccionar a lingua.

# O Ensaio do PrEP no Botswana, um estudo para avaliar a seguranga e eficicia da profilaxia antes da
exposi¢do na redugio da infecgao pelo HIV entre adultos heterossexuais jovens, estd a ser realizado pelo
Projecto BOTUSA, o qual consiste numa colaborago entre o Governo do Botswana e os Centros para
Controlo e Prevengdo das Doengas (CDC) dos EUA. www.cdc.gov/hiv/resources/factsheets/prep.htm. Acesso
efectuado em 17 de Janeiro de 2008.



A explicagiao de conceitos dificeis

O s conceitos e termos de pesquisa nos ensaios clinicos, sao de comunicagio par-
ticularmente dificil aos voluntdrios dos estudos em cendrios ¢ linguas heterogé-
neos duma forma que garanta a compreensao. O pessoal dos ensaios estd a empregar
abordagens inovadoras para apresentar informagoes e esclarecer conceitos complex-
os nos materiais diddcticos e sobre o consentimento informado que sdo empregues

nos cendrios locais>!°.

Alguns exemplos de formas inovadoras de explicagao dos conceitos dificeis que
foram examinados na reunido, incluem os seguintes:

Aleatoriza¢ao: Um procedimento para dividir os participantes por selecgio aleatéria
em grupos de tratamento separado, empregue para eliminar o enviesamento na
selecgio por parte dos investigadores ou dos participantes, garantir que a andlise
estatistica dos dados seja vélida, e criar grupos compativeis no que diz respeito aos
factores que podiam influenciar o resultado. A aleatorizagio é um conceito com-
plexo de pesquisa que pode eventualmente ser desconhecido pelos potenciais partic-
ipantes e que ¢ dificil de se esclarecer de forma coerente em cendrios heterogéneos:
* Muita das vezes a aleatorizagdo ¢ esclarecida pelo uso de imagens associadas a
ideia de (jogos de) azar, como ¢ o caso duma mdquina de lotaria ou do jogar
dados (veja-se o quadro).
* Uma imagem dum computador pode vincar o ponto de que é um programa
informdtico em vez de uma pessoa, que atribui cada participante no ensaio
aleatoriamente, ou ao grupo de intervencio ou ao de controlo.

Aleatorizagao

Imagens de objectos associados a ideia de sorte — 0 jogo de dados — foram utilizadas
para explicar que os participantes séo seleccionados aleatoriamente para os grupos de
intervengéo e de controlo dum determinado estudo. A esquerda, uma ilustragédo do ensaio
de Fase 3 do Carraguard; a direita, do ensaio do PrEP realizado pela BOTUSA.

? H. Bracken. 2005. “Communicating complex concepts.” Apresentagio no Workshop Internacional do
Population Council/Family Health International sobre o Consentimento Informado nos Ensaios de
Prevengdo do HIV, Nova Iorque, 16 a 18 de Maio.

' Devido ao facto da eficicia destes métodos para a transmissao de informagdes aos participantes dos ensaios
nio ter sido avaliada de forma sistemdtica, estas deve ser consideradas sugestoes em vez de “melhores préticas”.
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Placebo: As explicacoes realcam que o produto sob estudo e o placebo sio idénti-
cos, com a excepgio de que o placebo:

* Estd “inactivo” ou “ndo contém [nome do ingrediente activo]”

e “Um deles contém [o ingrediente activo] e o outro nao o contém”

* Trata-se dum “gel para efeitos de comparagio” (veja-se o quadro)

Outras maneiras de explicar os placebos, incluem imagens andlogas que devem
ser tiradas do contexto local e testadas no mesmo, de modo a garantir que o exem-
plo seja relevante:

* Sumo ou leite fortificado com vitaminas
* Bijuteria ao contrdrio de pedras preciosas de verdade
* Colas de imitagio ao contrdrio da Coca-Cola™

Serodiscordancia: Pode ser particularmente dificil transmitir o conceito de que um
dos parceiros pode ser seropositivo ¢ o outro seronegativo. Para incentivar os casais
a serem testados para o HIV, o ensaio de HSV/HIV da Parceiros na Prevengao!!
faz uso da analogia dos imbondeiros infestados por térmitas (veja-se o quadro).
Nio se pode distinguir de longe, qual das drvores tem térmitas, nem se pode saber
qual ¢ o parceiro com o HIV, na auséncia da testagem. A analogia do imbondeiro
serd adequada em alguns contextos mas nio relevante em outros, exemplificando
assim a importincia da pré-testagem, da adaptagdo das imagens e da linguagem em
cada cendrio, de modo a garantir que transmitam mensagens pertinentes e que
facilitem a compreensio.

Assuntos sensiveis: A sexualidade e outros assuntos sensiveis sio abordados através
de imagens ou explicitas ou sugestivas (vejam-se os quadros):

* Alguns materiais fazem uso de desenhos, como por exemplo de sapatos ou de
roupa ao lado duma cama (sem representar as pessoas), para sugerir a activi-
dade sexual.

* Outros recorrem a um desenho mais explicito dum homem e duma mulher
nus deitados juntos.

* De forma semelhante, o exame pélvico pode ser representado em imagens
explicitas ou menos explicitas.

* Um dos ensaios inclui a ilustracdo do exame pélvico apenas nos materiais
empregues no local da clinica, mas nao nos materiais que os participantes
levam para casa, de forma a responder & preocupagio de que os retratos
explicitos nos materiais impressos poderdo ser vistos por outras pessoas,
podendo estigmatizar o estudo ou os participantes.

"' Um ensaio de Fase 3 do acyclovir para a repressio do HSV-2 entre casais serodiscordantes, que estd a ser
realizado em lugares multiplos em Africa pelo projecto Parceiros na Prevengdo (Universidade de
Washington). http://clinicaltrials.gov/show/NCT00194519; http://depts.washington.edu/hsvhiv/public/
index.html. Acesso efectuado em 17 de Janeiro de 2008.
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Placebo

Gel para efeitos
de comparagéo
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A animagéo no filme em video sobre o
Carraguard Fase 3 realgou que o produ-
to e o placebo tém o mesmo aspecto e
sdo empregues da mesma maneira.

Exame pélvico

Algumas participantes exprimiram a pre-
ocupagdo de que o ser-se demasiada-
mente explicito nos materiais que podem
eventualmente ser levados para casa ou
vistos por outras pessoas, pode eventual-
mente estigmatizar o estudo ou as partici-
pantes. Imagem de cima proveniente do
ensaio do Projecto BOTUSA; a de baixo,
da HPTN.
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Serodiscordincia

Os dois imbondeiros assemelham-se, se
bem que um esta infestado por térmitas
que sé&o capazes de destruir uma das
arvores ou ambas elas. A ilustragéo é
empregue como analogia do HIV, o qual
pode contagiar um ou ambos 0s parceiros
mas néo pode ser diagnosticado na
auséncia da testagem. llustragéo a partir
do ensaio do HSV/HIV pela Parceiros na
Prevengéo.

Actividade sexual

Em funcéo do lugar do estudo, 0s
materiais em diversos ensaios do
Carraguard utilizaram imagens explicitas
(em cima - Africa do Sul) ou sugestivas
(em baixo - Tailandia) para sugerir o
SEX0.



Avaliagao da compreensio entre os participantes

do ensaio: O que é que os participantes precisam
de saber?

C omo parte da melhoria do consentimento informado, muitos membros do pes-
soal dos ensaios estao as voltas com a forma como medir a compreensio por
parte dos participantes, das questoes ligadas ao ensaio. Os investigadores que estao a
projectar as avaliagoes do consentimento informado, defrontam-se com uma opgao
sobre se devem empregar abordagens quantitativas ou abordagens qualitativas (veja-
se o0 Anexo 1).

* Serd que a compreensio de conceitos e procedimentos especificos do estudo
devem ser considerados imprescindiveis, de tal forma que os voluntdrios tém
que demonstrar a sua compreensao antes que lhes seja permitida a inscrigao?

* Quais s3o os métodos que devem ser empregues para avaliar a compreensio?

Se bem que a plena compreensio de todos os elementos dum ensaio por parte
dum determinado voluntdrio constitui o objectivo do consentimento informado, o
alcance deste nivel de compreensao talvez nem sempre seja possivel. Muitos investi-
gadores acharam vdrios assuntos de importincia critica para a compreensio dos vol-
untdrios:

* O propésito da pesquisa.
* O seu cardcter experimental.
* A incerteza acerca da eficdcia do produto na prevencio da infecgio pelo HIV.

* A necessidade de continuar com outras préticas de reducio do risco durante a
participagio no estudo.

* Os conceitos de aleatorizagio, ocultacio e placebos.

* Os procedimentos, riscos, beneficios, cardcter voluntdrio e sigilo do estudo.

Veja-se 0 Anexo 2 para um exemplo da ferramenta de avaliagio da compreensio
pela HPTN.
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A importincia da formacio

esmo os melhores materiais, ferramentas e avaliagdes sao de utilidade limita-

da no caso do pessoal do estudo no receber a formagao e apoio para utilizd-
los conveniente e consistentemente. A elaboragio e emprego de abordagens para a
comunicagio de assuntos complexos, a melhoria do consentimento informado e a
avaliacdo da sua eficdcia, podem ser dispendiosos e exigem os meios e compromisso
por parte dos promotores do ensaio, dos doadores e das equipas do ensaio. Nos or¢a-
mentos dos ensaios, tém que ser alocados meios suficientes para a formacio e avali-
agao permanentes.

Conclusao

O s investigadores e o pessoal dos estudos por todos os cendrios, devem partilhar
estratégias e ferramentas para maximizar e avaliar a compreensdo dos partici-
. . 7 M A M
pantes ¢ melhorar o consentimento informado. Para além de acumular evidéncias
para o investimento continuo, tais intercAmbios podem contribuir igualmente para
a resolucio de desafios comuns, desde decisoes acerca de que meios e estratégias dev-
erdo ser empregues, até A formagio e a abordagens especificas para a transmissao de
conceitos complexos.
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Anexo 1: Abordagens quantitativas e qualitativas

Pontos fortes

Pontos fracos

Abordagens
quantitativas
(perguntas
fechadas,
verdadeiro/falso,
escolha multipla)

+ Melhores para eliciar
uma informacéo especi-
fica, respostas de uma
s palavra, ou para veri-
ficar dados

.

De administragéo
simples

.

A sua avaliagéo é
relativamente objectiva

Exige menos formagao
do pessoal

.

.

Limitadas para a avaliagdo da compreensao
de conceitos complexos

Pode eventualmente criar a iluséo de que o
participante tenha entendido, enquanto que
mediu apenas a capacidade de repetir infor-
magdes num prazo curto

A escolha de linguagem/termos precisos é
complicada nos ensaios de lugares multip-
los/linguas mudltiplas

As perguntas verdadeiro/falso e de escolha
multipla, incluem afirmagdes erradas que
podem confundir os voluntarios

As avaliages verdadeiro/falso tendem a estar
enviesadas para as afirmagdes “verdadeiras”

Em muitos cenarios, a abordagem de “ver-
dadeiro/falso” é desconhecida; os voluntarios
podem eventualmente achar indelicado dizer
que uma determinada afirmag&o que um(a)
aconselhador(a) tenha feito, seja “errada”

Abordagens
qualitativas
(perguntas
abertas)

Encorajam as pessoas a
dizer mais, a colocar
perguntas, e revelam
mais claramente se a
informagao teria sido
compreendida

Permite que o partici-
pante responda nas suas
proprias palavras, num
dialogo que seja com-
pativel com o espirito do
consentimento informado

Os membros do pessoal
podem obter um sentido
de se um determinado
participante consegue
aplicar as informagdes a
decisao de participar
num ensaio e de seguir
o protocolo

.

.

A avaliagdo € subjectiva; exige um juizo mais
sofisticado e nuangado por parte do pessoal,
da compreensao do voluntario

Exige uma formagao mais ampla e um apoio
permanente ao pessoal

Exige maior tempo do pessoal para a sua

implementacéo

As metas para a inscricdo podem criar um
desincentivo para o pessoal averiguar que
um determinado voluntario ndo entende as
informagdes suficientemente bem para ser
inscrito
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Anexo 2: Ensaio do 035 da HPTN: Lista de verificagao da
compreensao do consentimento informado na inscri¢ao,

Versao 1.0 (trechos)

O ensaio do 035 da HPTN faz uso duma avaliagdo aberta das perguntas que reflectem os elementos
necessarios do consentimento informado, em conformidade com o Codigo dos Regulamentos Federais
dos EUA. Dentro de cada um destes itens se encontram elementos mais especificos. Estes tratam-se dos
elementos de conhecimento indispensavel, aos quais os voluntarios séo obrigados a responder correcta-
mente para que sejam inscritos.

Perguntas/ . :
afirmagdes abertas Pontos necessarios de compreensao V| Comentarios

1. Queira descrever o seu O estudo testa dois géis experimentais
' entendimento do Faz-se a testagem para saber se 0s géis s@o seguros

propasito do estudo. Faz-se a testagem para descobrir se 0s géis
podem prevenir o HIV

O estudo pode eventualmente deixar de comprovar
que 0s géis surtem efeito

Pede-se para usar preservativos e eventualmente

2.0 que vocé entende que |y gel, em cada acto de sexo vaginal

Ihe esta a ser pedido para Para fazer exames pélvicos e testes para o HIV

2 : : -
fazer neste estudo? Para ir a consultas mensais durante um periodo de

até trinta meses

Para néo ficar gravida durante os préximos trinta
meses

3.0 que é que vocé entende | O gel pode eventualmente irritar a pele no interior
dos eventuais riscos que | ou exterior da vagina

poderdo manifestar-se O gel pode eventualmente provocar outros efeitos
como resultado da sua secundarios

participagdo no estudo? Possibilidade de danos sociais

4.0 que é que vai suceder- Existe liberdade para tomar a sua propria decisao
lhe, caso decida ndo inte- acerca da integragao

grar o estudo? Nenhum efeito sobre 0 acesso aos cuidados, ao
decidir-se aderir ou ndo

5. Queira contar-me acerca Existem géis diferentes

dos diferentes grupos de | Nem todas recebem um gel

mulheres no estudo. Ninguém sabe quem é que recebe qual dos géis

Resultado:

[J Manifestou compreensao de todos os pontos necessarios, resolveu inscrever-se no estudo.

[ Manifestou compreenséo de todos o0s pontos necessarios, resolveu NAO se inscrever no estudo.

] Manifestou compreens@o de todos os pontos necessarios, adiou a decisdo sobre a inscrigo para outra visita.

[ (Ainda) ndo manifestou a compreensdo de todos os pontos necessarios; precisa de mais tempo/dis-
cussao, foi programada para outra visita.

[ Incapaz de manifestar a compreensao de todos os pontos necessarios; o processo de consentimento
foi interrompido.

Assinatura do membro do pessoal:

Fonte: Coletti, A.S. 2005. “HPTN 035 informed consent comprehension assessment.” Apresentacéo no Workshop
Internacional do Conselho do Population Council/Family Health International sobre o Consentimento Informado nos
Ensaios de Prevencéo do HIV, Nova lorque, 16 a 18 de Maio.
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