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Teatro na educacao de criancas
e adolescentes participantes de
ensaio clinico

Theater in the education of children
and teenagers participating in a
clinical trial

RESUMO

OBJETIVO: Analisar os efeitos de uma intervencdo pedagodgica na
aprendizagem de criancas e adolescentes participantes de pesquisa clinica.

METODOS: Estudo quantitativo, quasi-experimental e longitudinal, parte
de um conjunto de estudos envolvidos no teste de uma vacina contra
ancilostomiase. Amostra por conveniéncia com 133 estudantes de dez a 17
anos, de ambos os sexos, da Escola Municipal de Maranhao, MG, Brasil,
2009. Utilizou-se um questionario estruturado aplicado pré e pos-intervengao.
O dispositivo pedagogico foi o Teatro do Oprimido. As variaveis dependentes
foram o conhecimento especifico e global sobre pesquisa clinica e sobre
verminoses; a variavel independente foi a participacdo na intervengao
educativa.

RESULTADOS: Houve aumento do conhecimento sobre sinais ¢ sintomas,
susceptibilidade a reinfec¢do e modo de contidgio da verminose apds a
intervencdo educativa. Aumentaram acertos relativos a duragdo da pesquisa
clinica, aos procedimentos previstos, a possibilidade de desisténcia da
participacdo e de ocorréncia de eventos adversos. Permaneceu a nogdo de
que o propdsito primario da pesquisa € terapéutico, embora tenha reduzido o
percentual de participantes que associaram a pesquisa ao tratamento médico.
O Teatro do Oprimido possibilitou que as discussdes acerca da helmintose
e da pesquisa clinica fossem contextualizadas e materializadas. Os sujeitos
puderam se despojar ou reduzir suas representacdes prévias.

CONCLUSOES: A participacio de criancas e adolescentes em ensaios clinicos
deve ser precedida de intervencdo educativa, ja que individuos dessa faixa
etaria nem sequer reconhecem que t€m direito a decidir por si proprios.

DESCRITORES: Ancilostomiase, prevencdo & controle. Crianga.
Adolescente. Autonomia Pessoal. Conhecimentos, Atitudes e Préatica em
Salde. Educagdo em Saude.
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ABSTRACT

OBJECTIVE: To analyze the effects of a pedagogical intervention on the
learning of children and teenagers participating in a clinical research.

METHODS: Quantitative, quasi-experimental and longitudinal study, part
of a group of studies conducted to test a vaccine against ancylostomiasis.
Convenience sample with 133 students aged 10-17 years, of both sexes, from
the school Escola Municipal de Maranhdo (Southeastern Brazil), 2009. A
structured questionnaire was used, which was administered before and after
the intervention. The pedagogical device was the “Theater of the Oppressed”.
The dependent variables were specific and global knowledge about clinical
research and about parasitic worms; the independent variable was participation
in the educational intervention.

RESULTS: There was an increase in knowledge about signals and symptoms,
susceptibility to reinfection and way of contagion after the educational
intervention. We observed an increase in the number of right answers
concerning duration of clinical research, procedures, the possibility of quitting
participation, and occurrence of adverse events. The notion that the research’s
primary purpose is therapeutic remained, but the percentage of participants
who associated the research with medical treatment decreased. The “Theater
of'the Oppressed” enabled that the discussions about helminthiasis and clinical
research were contextualized and materialized. The subjects could dispose of
or reduce their previous representations.

CONCLUSIONS: Participation of children and adolescents in clinical trials
must be preceded by an educational intervention, since individuals of that
age group do not even recognize they have the right to decide for themselves.

DESCRIPTORS: Ancylostomiasis, prevention & control. Child.
Adolescent. Personal Autonomy. Health Knowledge, Attitudes, Practice.
Health Education.

INTRODUCAO

Pesquisas clinicas pediatricas devem incluir a questio
da decis@o autonoma do sujeito participante. O Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) € o que
normalmente se usa para a expressdo de autodetermi-
nag¢do do sujeito de pesquisa, com base no referencial
principalista bioético da autonomia.'

A Resolug@o 196 do Conselho Nacional de Saude/
Ministério da Saude (CNS/MS), de 10/10/1996, exige
a assinatura do TCLE em pesquisas envolvendo crianga
e/ou adolescente (considera-se crianga individuo com
até 12 anos incompletos e adolescente individuo com
idade entre 12 e 18 anos?). Tal anuéncia se da por
meio dos representantes legais do sujeito menor, sem
suspensdo do direito de informagao do individuo, no
limite de sua capacidade.’

Pouco se avangou na solugdo das dificuldades de
obtencdo do consentimento da crianga e do adolescente.
Considerados como individuos em situagao de vulne-
rabilidade, ndo estdo aptos a consentir sua participagao
em estudos, o que justifica a autorizagdo dos pais ou
guardides.*

A Resolucdo 196/96 do CNS define que, mesmo
sem capacidade legal para decidir participar de uma
pesquisa, as criangas ¢ os adolescentes tém direito a
liberdade, ao respeito, a dignidade e a inviolabilidade
da integridade fisica, psiquica e moral resguardado pelo
Estatuto da Crianga e do Adolescente, o que abrange a
preservagdo da autonomia.*

Apesar desse direito, estudos sobre ensaios clinicos
com menores de 18 anos apontam que estes ndo sdo

2 Lei n° 8.069, de 13 de Julho de 1990. Dispde sobre o Estatuto da Crianga e do Adolescente e dd outras providéncias. Didrio Oficial da

Repiblica Federativa do Brasil, 1990 Jul 16; Secdo 1:13563-577.

® Ministério da Sadide (BR), Conselho Nacional de Satide, Comissio Nacional de Etica em Pesquisa. Normas para pesquisa envolvendo seres
humanos. Resolugdes CNS. n° 196/96 e outras. 2.ed. ampl. Brasilia (DF); 2003.
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envolvidos no processo de decisdo,'® centrado nos pais
ou nos guardides.?**

Criancas estdo em processo de desenvolvimento
da autonomia e da maturidade. A competéncia em
consentir a participagdo em pesquisas depende nao
somente da idade, mas também do desenvolvimento
cognitivo, que permite compreender melhor as conse-
quéncias da participagdo em um estudo.’

Estudos clinicos em pediatria sdo tdo importantes quanto
a autonomia de criangas e adolescentes no processo de
tomada de decisdo sobre a participagdo nesse tipo de
estudo. Em face da necessidade de conduzir eticamente
pesquisas clinicas e de obter consentimento informado
de qualidade, ¢ indispensavel buscar estratégias educa-
tivas que favoregam essa tomada de decis@o autdnoma
entre sujeitos menores de idade.

Este estudo teve por objetivo analisar os efeitos de uma
interveng@o pedagdgica na aprendizagem de criangas
e adolescentes sobre os conceitos envolvidos numa
pesquisa clinica.

METODOS

Estudo com abordagem quantitativa, quasi-experi-
mental e de configuracdo longitudinal. Consistiu no
desenvolvimento de uma intervencdo educativa e na
avaliac@o dos seus efeitos, com base numa comparagio
de momentos pré e pos-intervengdo (tempo 0 e tempo
1, respectivamente).

O estudo foi realizado no municipio de Maranhao,
distrito de Carai/MG. E uma regido limitrofe entre
0 Vale do Mucuri e o Vale de Jequitinhonha, area
endémica para ancilostomiase, localizada a 40 km de
Carai e a 590 km da capital Belo Horizonte, MG, em
junho de 2009.

A amostra por conveniéncia foi composta por 133
estudantes da Escola Municipal de Maranhao, mora-
dores desse distrito e de areas rurais proximas, de dez
a 17 anos. A escolha da comunidade escolar deveu-se
a facilidade de realiza¢do de um estudo de natureza
longitudinal que incluia a aplicacdo do instrumento
nos momentos pré e pos-intervencao.

Nessa regido sdo desenvolvidos ensaios clinicos cujo
objetivo ¢ testar uma vacina contra ancilostomiase. Essa
proposta é conduzida pela Human Hookworm Vaccine
Interative (HHVI), um consoércio de pesquisadores
da George Washington University (EUA), Fundagdo
Oswaldo Cruz (Brasil) e Sabin Vaccine-Institute (EUA).

Dentre as pesquisas para a testagem da vacina, foi reali-
zado estudo pediatrico para avaliar os efeitos do trata-
mento quimioterapico anti-helmintico e a dindmica de
reinfec¢@o dessa helmintose para os menores de dez anos.
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Os voluntarios que aceitaram participar desse ensaio
clinico necessitariam seguir orientagdes e prescrigdes
que afetariam ou modificariam suas rotinas. Isso exige
preparo da comunidade, i.e., intervengdes com o intuito
de informar sobre o estudo, pois o0 TCLE ¢ insuficiente
em assegurar essa compreensdo.'>!>1¢ O preparo acontece
em diferentes contextos de ensaios clinicos, sobretudo
naqueles com popula¢des em situacdo de vulnerabili-
dade social.?’ Assim, foi necessario realizar atividades
de preparo de comunidade no municipio de Maranhao.

A opcdo de estender as intervengdes pedagdgicas para
toda a comunidade levou em conta que, em paises em
desenvolvimento, a criagdo de foruns de discussdo
sobre o projeto em toda a comunidade ¢é pratica empre-
gada para informar os participantes sobre a pesquisa.'?

Estudos apontam diversas estratégias para favorecer a
compreensdo do TCLE: diminui¢do da complexidade
daredagdo;' esclarecimento pelo médico responsavel;?!
realizac¢do de intervengdes educativas;’ e reunides
com grupos de voluntarios.* Nas nossas atividades de
preparo de comunidade do estudo pediatrico, optou-se
pela realizacdo de brincadeiras e simulagdes como
estratégias pedagdgicas para as criangas de até dez anos.
O teatro foi utilizado como dispositivo pedagogico
para aqueles acima dessa idade, com exibigdo de peca
teatral em praga publica. O presente estudo refere-se a
intervengao pautada no teatro.

O teatro extrapolou o carater informativo e técnico
da educagdo em satde convencional ao considerar o
individuo como sujeito ativo na constru¢do das suas
relagdes, interpretagdes e composicao de significados,
na interagdo com o mundo e com as outras pessoas.

Para a criagdo do espetaculo, um grupo de adolescentes
foi preparado por um teatrélogo, que utilizou um
conjunto de técnicas teatrais inspiradas no Teatro do
Oprimido, linha de trabalho desenvolvida pelo brasi-
leiro Augusto Boal.?

O Teatro do Oprimido (referéncia a Pedagogia do
Oprimido de Paulo Freire)® é um sistema de exercicios
fisicos, jogos estéticos, técnicas de imagens € improvi-
sacOes especiais destinados a resgatar, desenvolver e
redimensionar a vocagio teatral humana. E instrumento
eficaz na compreensao e na busca de solugdes para
problemas sociais e interpessoais. Segue dois principios
basicos em sua metodologia: tornar os espectadores
“espect-atores” e transformar todas as situagdes vividas
no espago cénico em um ensaio para a transformagao
da realidade. Essa modalidade teatral pressupde a
construcao e o trabalho de temas populares e a partici-
pacdo ativa dos espectadores na apresentacao.’ Parte-se
do pressuposto de que o ser humano ¢é naturalmente
teatral, pois se vale o tempo inteiro de representagdes
corporais nas relagdes, como tom de voz, expressao
facial e postura corporal, e interpreta esses signos nas
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outras pessoas. Ou seja, o teatro ¢ uma vocacao de todo
ser humano. Por ter uma linguagem universal, pode ser
compreendido por todos.

A peca “Amareldo: ndo quero nao”, criada por adoles-
centes, foi encenada com linguagem e cenas tipicas do
cotidiano local. O texto e as musicas abordaram ques-
tdes que funcionam como obstaculos epistemologicos a
compreensao de conceitos cientificos. Foram incluidas
informagdes sobre o estudo clinico a ser realizado,
no¢des do senso comum sobre a ancilostomiase, a
pesquisa e o pesquisador.

No modelo de educagdo dialdgica-dialética proposto
por Freire’ e aqui adotado, educador e educando estdo
implicados em um processo mutuo de reconstrucio
coletiva dos saberes. Tal processo envolve a leitura do
mundo e darealidade acrescida da leitura da palavra, dos
conceitos e das teorias cientificas. Sdo esses componentes
tedricos que dialeticamente ddo novo sentido a pratica,
reinterpretada por uma leitura consciente do mundo.®*

As variaveis dependentes foram: conhecimento global
sobre verminose, conhecimento global sobre a pesquisa
clinica, conhecimentos especificos sobre a verminose
e sobre a pesquisa clinica. A variavel independente
adotada foi a intervengdo educativa.

Levou-se em considera¢do estudo semelhante,’
qualitativo e com populagdes de mesmo contexto
socioeconOdmico, para a elaboragdo do questionario. O
questionario estruturado foi composto de 23 questdes
abertas, relacionadas a dados sociodemograficos, aos
conhecimentos sobre verminose e a pesquisa clinica.

Esse instrumento foi testado previamente em uma
amostra de 20 pessoas, residentes na mesma regido,
com o intuito de avaliar o tempo de aplicagdo e o
entendimento das questdes, com ajustes posteriores
para a versao final.

Os dados foram coletados no proprio ambiente escolar
(sala de aula), durante 20 minutos em média, por estu-
dantes de graduagdo e pos-graduacdo treinados para
essa finalidade. Os questionarios foram aplicados no
Tempo 0 e no Tempo 1, este uma semana posterior a
realizagdo da intervengdo educativa. O entrevistador
leu as questdes e inseriu as respostas nos formularios,
conforme as opgdes previamente definidas.

Procedeu-se a dupla revisdo independente de todos os
questionarios antes da analise de dados. A digitagdo foi
duplicada e independente, com uso do software Statistical
Package for Social Sciences (SPSS), versdo 15.!7

As questdes corretas receberam o valor 1 e as incorretas,
0. O tratamento estatistico descritivo individual das ques-
toes foi realizado pelo célculo do percentual de acertos
antes e depois da intervengao educativa. Empregou-se
o teste de McNemar para a analise da significancia de
diferencgas estatisticas entre as respostas.

Teatro educativo em ensaio clinico  Gazzinelli MF et al

As questodes especificas sobre a verminose foram abor-
dadas dicotomicamente: opgdes corretas= 1; incorretas=0.
As questdes referentes a pesquisa clinica foram abor-
dadas dicotomicamente por multipla escolha.

Um indice foi criado para a analise do conhecimento
global sobre verminoses e a pesquisa clinica. Consistiu
na soma dos acertos nas questdes dicotomicas seguida
de divisao pelo total de questoes da respectiva tematica.
O valor resultante foi expresso em percentual.

Os dados obtidos foram expressos em média e
erro-padrdo. O teste-t pareado foi utilizado para a
comparacdo estatistica dos dados coletados antes e
depois da intervencdo educativa. Fixou-se em 5% o
nivel de rejeicao da hipotese de nulidade em todos os
testes estatisticos.

Os voluntarios elegiveis para o estudo assentiram em
participar, bem como seus pais e/ou guardides, os quais,
apos receberem informagdes sobre a pesquisa e sanarem
suas duvidas, assinaram o TCLE. A pesquisa foi condu-
zida segundo as exigéncias da Resolugdo 196/96, com
aprovagdo do Comité de Etica em Pesquisa com Seres
Humanos do Centro de Pesquisa René Rachou/Fiocruz
(04/2008) e da Comissao Nacional de Etica em Pesquisa
(678/2008).

RESULTADOS

Participaram 133 escolares de ambos os sexos (54,9%
do sexo feminino); média de 13,16 anos (desvio-padrio:
1,94); 75,2% do ensino fundamental ¢ 24,8% do ensino
médio. Nao houve diferenga estatisticamente significa-
tiva entre a escolaridade e o sexo dos participantes nem
na propor¢ao dos sexos.

O conhecimento global médio sobre verminose e sobre
apesquisa clinica antes da intervencdo educativa foi de
60,9% e de 44,7%, respectivamente (Tabela 1). Apds a
intervengao, esses valores subiram para 64,8% e 52,0%,
respectivamente (p < 0,05).

Houve aumento no percentual de acertos nas questoes
sobre sinais e sintomas da ancilostomiase e sobre
susceptibilidade a reinfecgdo (p < 0,05) (Tabela 2).

O percentual de acertos na questdo sobre o contagio da
helmintose via contato com a terra aumentou. O niimero
de acertos diminuiu nas questdes sobre o contagio de
ancilostomiase via consumo de frutas e verduras nio
higienizadas e contato com agua parada, nas quais se
observou significancia estatistica. O numero de acertos
foi < 16% nessas duas ultimas questdes (Tabela 2).

Houve aumento de acertos nas questdes sobre: duragio
da pesquisa na regido, possibilidade de desistir a qual-
quer momento e alguns procedimentos previstos no
ensaio clinico, além de possiveis efeitos adversos do
produto em teste (p < 0,05) (Tabela 3).
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Tabela 1. Percentual médio e diferenca de acertos em questdes sobre a helmintose e a pesquisa clinica no Tempo 0 e no

Tempo 1. Maranhdo, MG, 2009.

Grupo % Acertos Diferenga da % de Intervalo de
p Tempo 0 Tempo 1 acertos confianca
Helmintose 60,9 64,8 3,92 0,017;0,061
Pesquisa clinica 44,7 52,0 7,22 0,041;0,102
*p<0,05

Tabela 2. Percentual e comparacgdo das diferencas de acertos® em questdes especificas sobre helmintose no Tempo 0 e no

Tempo 1. Maranhdo, MG, 2009.

% de acertos

Questao Resposta correta
Tempo O  Tempo 1

Possibilidade de estar infectado por ancilostomiase e nao saber® 84 96 Sim
Conhecimento do ancilostomideo® 22 38 Sim
Sintomas da ancilostomiase® 29 43 Fraqueza/sono/dor de barriga
Possibilidade de transmissdo da ancilostomiase por andar descalgo® 89 98 Sim
Possibilidade de transmissdo da ancilostomiase por comer fruta e <

13 9 Nao
verdura sem lavar
Possibilidade de transmissdo de ancilostomiase por contato com ~
p b 16 7 Nao
agua parada
Possibilidade de identificacdo exclusivamente visual 94 94 Nio
Reinfecgao pela ancilostomiase apds tratamento® 77 89 Sim
Anemia como consequéncia da ancilostomiase® 81 91 Sim

2 Teste de McNemar
bp<0,05

Antes da intervengdo, 48% dos participantes acredi-
tavam que o pesquisador era quem tratava a satde das
pessoas, cuidava e realizava exames. Esse percentual
caiu para 27,1% ap6s a intervengdo. O percentual
de participantes que acreditavam que o objetivo do
pesquisador era realizar pesquisa, estudar uma vacina e
investigar como o organismo reage ao verme passou de
14,4% para 45,9% com a intervengdo. Os participantes

que ndo sabiam qual o objetivo do pesquisador na
comunidade eram originalmente 33,1% e passaram a
15,8% apos a intervencdo (Tabela 4).

Nao houve mudancgas expressivas nas repostas pré e
pos-intervengao sobre os beneficios da pesquisa clinica
na comunidade. A saude foi assinalada como sendo o
beneficio da pesquisa por 27% dos participantes antes
dainterveng@o e por 31,1% apos intervencao (Tabela 5).

Tabela 3. Comparagao das diferencas no percentual de acertos* em questdes especificas sobre a pesquisa clinica no Tempo

0 e no Tempo 1. Maranhdo, MG, 2009.

% de acertos

Questao Resposta correta
Tempo 0 Tempo 1

Tempo de duragdo do estudo® 12 38 2 anos

Exame serd realizado no estudo® 54 66 Exame de fezes

Idade dos participantes 20 30 0-10 anos

Aplicagdo de vacina no estudo 20 28 Sim

Finalidade do exame de fezes 87 84 Descobrir o tipo de vermes

Somente doentes participam do estudo 100 94 Nao

Objetivo do estudo 96 100 Produgdo de uma vacina

Possibilidade de retirada do estudo® 20 57 Sim

Possibilidade de reacdo adversa caso receba o tratamento® 50 67 Sim

2 Teste de McNemar
bp<0,05
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Tabela 4. Frequéncia absoluta e percentual dos tipos de respostas sobre o objetivo do pesquisador na comunidade envolvida

em ensaio clinico. Maranhao, MG, 2009.

Resposta

Estudar uma vacina

Estudar como o organismo reage ao verme
Tratamento

Cuidar da sadde das pessoas

Pesquisa

Exames

Nao sabe

Outros

Tempo 0 Tempo 1
n=133 % n=133 %

4,5 35 26,3

3,2 7 53
35 26,2 25 18,8
20 15,1 10 7,5
9 6,7 19 14,3
9 6,7 1 0,8
44 33,1 21 15,8
6 4,5 15 11,2

Tabela 5. Frequéncia absoluta e percentual dos tipos de respostas sobre os beneficios da pesquisa clinica na comunidade

envolvida. Maranhdo, MG, 2009.

Tempo 0 Tempo 1

Resposta

n =100 % n=106 %
Satde 27 27 33 31,1
Financeiro 2 2 0 0,0
Qualidade de vida 3 2 1,88
Conhecimento 14 1% 14 13,2
Nenhum 3 0 0,0
Tratamento 17 17 23 21,69
Nao sabe 23 23 16 15,09
QOutros 11 11 18 16,98

DISCUSSAO socioecondmico apontados na literatura € o “equivoco

A educagdo por meio do teatro foi bem aceita pelas
criangas e adolescentes e favoreceu o conhecimento
global e a aprendizagem de conceitos especificos sobre
helmintoses e a pesquisa clinica. Este estudo identificou
aumento no percentual de acertos dos estudantes em
questdes sobre o ensaio clinico, de modo similar a
pesquisa anterior, que utilizou video-documentario na
mesma regido.’

Estudo realizado com escolares em area endémica para
esquistossomose na China mostrou que programas de
educacdo com estratégias pedagdgicas distintas das
tradicionais foram uteis na transmissdo de informacgao
sobre helmintoses.?

Neste trabalho, o resultado em ampliagdo do conhe-
cimento global dos participantes acerca do estudo foi
inferior a0 encontrado em estudo realizado na Africa, no
qual os participantes foram informados sobre a pesquisa
por meio do consentimento informado.'® Entretanto,
devido a diferengas metodoldgicas, nenhuma compa-
racdo especifica pode ser realizada.

Um dos problemas na conducdo de ensaios clinicos
com comunidades em situacdo de desfavorecimento

terapéutico”,” fenbmeno em que os participantes da
pesquisa clinica interpretam o proposito primario do
estudo como terapéutico e ndo para fins cientificos.> Esse
mesmo equivoco foi observado no presente estudo, com
reducdo do percentual de participantes que associaram
a pesquisa ao tratamento médico apos a intervengao.

Joubert'* atesta que, quando a intervengdo educativa é
bem planejada, consideravel parcela de respondentes
consegue compreender sua finalidade cientifica, mesmo
em situagdo de vulnerabilidade socioecon6mica.

Observou-se o poder do Teatro do Oprimido em favo-
recer a compreensdo da finalidade da pesquisa e em
amenizar o equivoco terapéutico, identificado neste
estudo e em investigagdo anterior na regifo.!

As discussdes acerca das helmintoses e da pesquisa
clinica foram contextualizadas por meio do Teatro
do Oprimido, ganhando sentido para os sujeitos e
permitindo que se despojassem de seus preconceitos e
representagdes prévias.

Ao assistirem a pega teatral ¢ intervirem no enredo,
marcado pela linguagem local, pelo senso comum e
pelas situacdes tipicas do cotidiano dos moradores,
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os sujeitos identificam-se e conectam-se intimamente
com os personagens, cenas € imagens da sua realidade.
Isso ocorre porque o teatro tem a potencialidade de
articular a realidade em sua materialidade objetiva
com o modo com que essa realidade ¢ configurada no
imaginario dos sujeitos. A dimensao sensivel ¢ reavi-
vada e torna-se possivel a criagdo de novos arranjos
subjetivos, relacionados aos modos de perceber e de
experienciar a realidade.

O que distingue a educagio tradicional da dialogica —
utilizada no Teatro do Oprimido — € que esta se caracte-
riza por preocupar-se com as dimensdes afetiva e inven-
tiva da aprendizagem, desconsideradas pela educagao
tradicional, cuja énfase recai sobre a racionalidade
técnico-cientifica. Na relagdo dialogica, as informagdes
sdo ressignificadas a partir de vivéncias concretas e
refletidas, e ndo somente copiadas e replicadas.

Ainda que a educagdo dialogica tenha potencializado
as condic¢des de aprendizagem, numero expressivo de
participantes permanece com a ideia equivocada de que
afinalidade do estudo é terapéutica. A decisdo em parti-
cipar de ensaios clinicos é frequentemente influenciada
por condi¢do socioecondmica desfavoravel e dificil
acesso a servigos de saude, situagdo preocupante no
mundo todo.!?

Em paises marcados por desigualdades sociais e
extrema pobreza, muitos participantes inserem-se em
ensaios clinicos como uma oportunidade de intervengao
em suas mazelas sociais e/ou bioldgicas. E necessério
pensar sobre o preparo educacional dessas pessoas.
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A meta deve ser auxilia-las com o entendimento de
que tém direito de acesso aos beneficios terapéuticos,
mesmo ndo participando do estudo.

Esse entendimento pode contribuir para que o partici-
pante ndo pense que o ensaio clinico € o unico meio de
acesso a saude e alcance real compreensao do objetivo
cientifico da pesquisa. O objetivo € reduzir o equivoco
terapéutico, que leva a superestimar os beneficios e
ignorar os riscos. A redug@o do equivoco terapéutico
seria uma forma de favorecer a autonomia na decisdo
em participar de ensaios clinicos.

Esses achados podem ndo ser representativos dos
adolescentes em situacdo de vulnerabilidade na regido,
pois nem todos estdo matriculados e/ou cursam o
ensino formal. A qualidade do ensino prestada nessa
comunidade provavelmente ¢ diferente da prestada nas
regides metropolitanas do Brasil, o que ndo permite
generalizar os resultados para adolescentes de paises
em desenvolvimento. Entretanto, o tamanho amostral
e o desenho longitudinal podem ser uteis para avaliar
a efetividade da intervencdo educativa com criangas e
adolescentes em situacdo socioecondmica desfavoravel.

Este trabalho complementa a escassa literatura sobre
avaliagdo quantitativa do consentimento informado
em paises em desenvolvimento. Novos estudos que
abordem as motivacgdes de voluntarios para partici-
pacdo em pesquisas clinicas e os fatores individuais
e contextuais envolvidos em sua compreensdo do
processo serdo bem-vindos.
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