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Resumo

0 processo de consentimento informado para participacdo de pesquisa com seres humanos visa fornecer
as informac¢des adequadas ao individuo possibilitando que este tome a decisdo de participar de maneira
voluntaria, livre de pressdes externas. A possibilidade de remuneracio poderia interferir na voluntariedade
deste processo de consentir. O presente estudo objetivou avaliar percepcdo de influéncia da remuneragdo
monetaria por meio de simulacdes de pesquisa que variam em nivel de risco (Bioequivaléncia e de Fase I)
e tipo de remuneragdo monetaria (com e sem). Participaram do estudo 80 voluntarios. Os resultados
sugerem que a remuneracdo ndo constituiu uma interferéncia na voluntariedade do processo de
consentimento, visto que participantes aceitaram convite para participar da primeira pesquisa para a qual
foram convidados e ndo se sentiram influenciados indevidamente.

Palavras-chave: bioética; consentimento livre e esclarecido; remuneracao; influéncia; ética em pesquisa;
ensaio clinico.

Resumen

El proceso de consentimiento informado para la participacién de sujetos humanos en investigacion tiene
por objeto dar la informacién adecuada al individuo, permitiendo que tome la decisién de participar de
manera voluntaria y libre de presiones externas. La posibilidad de remuneraciéon podria interferir en la
voluntariedad de este proceso de consentir. El presente estudio evalia la percepcién de la influencia de la
remuneracion monetaria a través de simulaciones de investigacion que varian en nivel de riesgo
(Bioequivalencia y de Fase I) y tipo de remuneracién monetaria (con y sin). Participaron del estudio 80
voluntarios. Los resultados sugieren que la remuneraciéon no constituyé una interferencia en la
voluntariedad del proceso de consentimiento, ya que los participantes aceptaron una invitacién para
participar en la primera encuesta a la que fueron invitados y no se sintieron influenciados incorrectamente.

Palabras clave: bioética; consentimiento informado; remuneracion; influencia; ética en investigacion;
ensayo clinico.

Abstract

The process of informed consent for research participation with human beings aims to provide appropriate
information to individuals enabling him or her to make the decision to participate voluntarily, free of
external pressures. The possibility of remuneration could interfere in the willingness to consent. The
present study aims to evaluate the perception of influence of the monetary payment through research
simulations that vary in the level of risk (Bioequivalence and Phase I) and type of monetary payment (with
and without). Eighty volunteers participated in the study. The results suggest that remuneration did not
interfere with the willingness of the consent process, as participants accepted an invitation to participate in
the first research option to which they were invited to and did not feel undue influence.

Keywords: bioethics; informed consent; remuneration; influence; ethics; research; clinical trial.

Resum

El procés de consentiment informat per a la participacié de subjectes humans en recerca té per objecte
donar la informacié adequada a l'individu, permetent que prengui la decisié de participar de manera
voluntaria i lliure de pressions externes. La possibilitat de remuneracié podria interferir en la voluntarietat
d'aquest procés de consentir. El present estudi avalua la percepcié de la influéncia de la remuneraci6
monetaria a través de simulacions de recerca que varien en nivell de risc (Bioequivalencia i de Fase I) i tipus
de remuneracié monetaria (amb i sense). Van participar de 1'estudi 80 voluntaris. Els resultats suggereixen
que la remuneracié no va constituir una interferéncia en la voluntarietat del procés de consentiment, ja que
els participants van acceptar una invitacio6 per a participar en la primera enquesta a la qual van ser convidats
ino es van sentir influenciats incorrectament.

Paraules clau: bioética; consentiment informat; remuneraci6; influencia; ética en recerca; assaig clinic.
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1. Introducao

As recomendacdes para a realizacdo de pesquisas com seres humanos no Brasil foram definidas
em 1975 quando o Conselho Federal de Medicina (CFM), por meio da Resolucdo 671/751, propos
que fossem seguidos os termos internacionais da Declara¢do de Helsinki 123. A elaboracdo de
critérios nacionais para a pratica de pesquisas (por exemplo, a probabilidade de sofrimento de
danos imediatos ou tardios para o participante torna-se considerada como risco e classificacdo de
pesquisas com medicamentos como de “risco maior que o minimo”) aconteceu somente em 1988

a partir da organizacao e atribuicdes do Conselho Nacional de Satide (CNS).34

Um importante critério estabelecido pela Resolucdo CNS no 01/88 foi o processo de
consentimento informado, que visa fornecer as informacdes adequadas ao participante de
pesquisa possibilitando que este tome a decisdo de participar ou ndo do estudo de maneira
voluntdria, livre de pressdes externas. Apenas o aceite formal no papel do participante da
pesquisa, muitas vezes apenas uma permissio, ndo é valido eticamente. Em uma revisao historica
do processo de consentimento, Ruth Faden e Tom Beauchamp? estabeleceram uma abordagem
abrangente para o processo de Consentimento Informado composto de trés etapas: as condi¢oes
prévias da pessoa que ira consentir, os elementos de informacio, e o consentimento propriamente

dito.

A voluntariedade do consentimento pode ser afetada pela restricdo, parcial ou total, da
autonomia da pessoa ou ainda pela sua condicdo de membro de um grupo vulneravel. A situacao
coercitiva, imposta por uma reduc¢do da voluntariedade, pode estar presente em grupos nos quais
existe uma clara dependéncia hierarquica, como em militares, funcionarios, membros de
organizagdes religiosas, estudantes, ou com outros tipos de vulnerabilidade, tipo a verificada em
pacientes, comunidades carentes, e presidiariosé. Quando houver a previsdo de retribuir a
participacdo no projeto, cuidados especiais devem ser tomados para evitar que haja
comprometimento da voluntariedade®’. As retribuig¢des, tais como: dinheiro, medicamentos para
pacientes cronicos, acesso a servigos de saude, entre outros, ndo devem ser de tal montante a

ponto de interferir na liberdade de opgao do individuo.8

Recentemente, em 2012, o CNS tornou possivel a remuneragio de participantes de pesquisa
em estudos clinicos de Bioequivaléncia e de Fase I por meio da Resolugdo 466/20129. Os estudos
de biodisponibilidade relativa ou bioequivaléncia sdo parte do processo de registro de
medicamentos e consistem na demonstracio de equivaléncia farmacéutica entre diferentes
produtos apresentados sob a mesma forma farmacéutical?. Ja os estudos de fase I consistem do
primeiro teste em seres humanos de um novo principio ativo ou nova formulacdo, em geral em

pequenos grupos de pessoas sadias!l. Por ser essa a primeira forma regulamentada de
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remuneracao em pesquisas no Brasil e por ndo serem estabelecidos parametros monetarios para
a sua realiza¢do, tornam-se necessarios estudos que avaliem as adequacdes éticas dessa pratica.
O presente estudo, portanto, objetivou verificar o efeito da remuneracdo de participantes de
pesquisa saudaveis, e se este pagamento influencia na tomada de decisdo em participar ou nao de

uma pesquisa.

2. A remunera¢ao na pesquisa

Em ambito internacional, a remuneracdo de participantes de pesquisa tem grande adesao, ainda
que existam divergéncias acerca de sua pratical213. Por exemplo, para alguns pesquisadores,
qualquer pagamento dificulta o entendimento de possiveis riscos para os participantes por fazer
com que estes desconsiderem efeitos colaterais ou prejuizos de um estudo em detrimento de um
valor em dinheiro4. Nessa linha, qualquer prejuizo desse tipo configura um obstaculo no exercicio
da autonomia dos participantes, e, assim, uma forma de influéncia. Ja para outros, o pagamento
como incentivo financeiro para a participacido de pesquisas, nio deve ser considerado como um
dificultador da liberdade de decisées dos participantes, mas como uma compensa¢iao monetaria

justa pelo tempo pessoal despendido para os estudos.!3.15

Apesar das divergéncias, a remuneracdo de participantes de pesquisa nos Estados Unidos
acontece ha mais de 100 anos, sendo realizada de acordo com quatro modelos de remuneragdo!:
Mercado, Salario, Reembolso, e Apreciacdo. Segundo o autor, o Modelo de Mercado permite aos
pesquisadores o calculo de valor necessario para recrutar o nimero e o tipo de participantes no
tempo desejado, de acordo com sua “disponibilidade no mercado”. Estudos que necessitam de
uma amostra clinica com uma patologia rara, por exemplo, pagardo um valor alto a seus
participantes, por estas pessoas serem mais escassas dentre a populacdo. E 0 modelo com maior
rapidez de recrutamento e maior taxa de retencdo dos participantes, enquanto também tem o
potencial de ser o mais coercitivo, ja que prevé que se estabeleca um valor alto o bastante para
ultrapassar uma possivel aversao ao risco ou periculosidade dos procedimentos aos participantes,
como um incentivo financeiro direto. J4 o Modelo de Salario oferece uma compensacdo aos
participantes de acordo com o tempo e contribuicio para a pesquisa. E estabelecido previamente
um valor por hora e, em cima deste, é adicionado outro valor por inconveniéncia de cada
procedimento que sera realizado. O Modelo de Reembolso prevé um ressarcimento pelas
despesas da participacdo, como transporte e alimentacdo, e promove uma participacdo neutra
quanto a despesas por somente reembolsar os participantes na medida das despesas gastas com
a pesquisa. No entanto, o autor sugere que esse modelo pode ter pouco impacto no recrutamento,

jA que ndo é previsto nenhum “ganho” financeiro ao participante, e reembolsos muito
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discrepantes entre participantes. Por exemplo, um participante que reside longe do local da
pesquisa e recebe R$ 200,00 por hora em seu emprego exigird maior reembolso do que um
participante com residéncia perto e desempregado, o que pode levar somente ao recrutamento de
populagdes com baixo ganho salarial. Por fim, o Modelo de Apreciacdo entende o pagamento como
uma gratificacdo pela disponibilidade do participante, acontecendo, muitas vezes, a partir de
formas ndo-monetarias, como presentes (e.g., camisetas, canecas). Esse modelo, geralmente, ndo

resulta no fechamento da amostra necessaria de participantes.!2

Dentre esses quatro modelos, Grady!? considera que o Modelo de Salario é o mais
eticamente adequado, por reconhecer a contribuicdo individual de cada participante, oferecendo
a menor probabilidade de influéncia excessiva pelo dinheiro sobre pessoas que ndo desejam
participar de pesquisas, ainda que ofere¢a compensagdo para os que desejam. Esse método possui
impacto favordvel quanto ao recrutamento, permitindo angariar o numero adequado de
participantes necessdrios, sendo relativamente padronizado entre pesquisas clinicas. A partir
disso, o National Institutes of Health (NIH) dos Estados Unidos elaborou diretrizes (revisitadas
em 2015) para a remuneragio de participantes de pesquisalé. O 6rgio estabeleceu “unidades de
inconveniéncia,” ou seja, uma quantia monetaria de US$ 10,00 que estimula que os pesquisadores
estabelecam um valor prévio por cada hora de participacdo e, em cima desse, adicionem
“unidades” por grau de desconforto que cada procedimento gera para o participante. Por exemplo,
se um pesquisador estipula 5 unidades para uma ressondncia magnética feita no periodo de duas
horas, o participante pode receber US$ 80,00, $30 pelo tempo e $50 pelo procedimento. Se designa
2 unidades por uma coleta de sangue feita em uma hora, o participante pode receber $ 35,00,
sendo $15 pelo tempo e $20 pela coleta, estipulando que a ressonincia cause maior desconforto
do que a coleta de sangue'’. Ja o U.S. Food and Drug Administration (FDA), considera o pagamento
a participantes como um incentivo, sendo aceitavel para quem completa a pesquisa, desde que
ndo apresente influéncia indevida, ndo explicitando maiores detalhes sobre o que configuraria

essa influencia.18

2.1 Consequéncias da remuneracao

Os questionamentos éticos acerca da adequacdo da remuneracdo em pesquisa concernem,
principalmente, quanto ao pagamento ser considerado uma possivel influéncia excessiva sobre o
participante. Uma recompensa monetaria, por exemplo, poderia incentivar participantes a
esconder, modificar ou omitir respostas que os desqualificariam da pesquisa e, logo, do
pagamento, o que pode ser considerado uma consequéncia dessa influéncia indevidal2. Uma
revisdo de 13 estudos com participantes voluntarios nos Estados Unidos, Europa, e Maldui

mostrou que a recompensa financeira era a motivagio primaria para participantes saudaveis de
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estudos clinicos, seguido da vontade de contribuir com a ciéncia e satide de outras pessoas??. Dois
estudos com participantes nos Estados Unidos, Bélgica, e Cingapura também sugeriram que o tipo
de intervencdo e as caracteristicas individuais dos participantes influenciam a decisdo dos
individuos2021, Além disso, é importante ressaltar que alguns autores destacam que a
remuneracao em pesquisa pode ser um importante ponto de discussao sobre a exploracio de
individuos e comunidades em situacao de vulnerabilidade, principalmente socioecondmica, uma
vez que estes estariam mais predispostos a esconder, omitir ou modificar respostas que os

desqualificassem do protocolo clinico.2223

No entanto, essa visdo ndo é consenso na literatura. Por exemplo, Grady considera algo
como coercitivo quando este apresenta uma ameaca a integridade fisica, psicolégica, ou social de
uma pessoa, e, em sua visdo, a remunera¢do de uma pesquisa deve ser considerada como uma
oportunidade, sem ameacas e, portanto, ndo coercitival2, A autora reflete, no entanto, se uma
remuneracdo pode ser uma influéncia excessiva sobre o participante. Segundo o manual oficial
dos Comités de Etica (Institutional Review Board) dos Estados Unidos, uma influéncia excessiva e
problematica em pesquisas clinicas acontece quando o atrativo financeiro tem o poder de “cegar”
os participantes para os potenciais riscos da pesquisa, assim comprometendo sua livre decisdo.
Segundo a autora, mesmo que a pessoa ndo consiga clarificar os riscos com que se compromete
ao participar de uma pesquisa, essa ja teria passado pela aprovacio de um Comité de Etica e seus
possiveis riscos ja teriam sido, entdo, avaliados e aprovados. Destaca ainda que, para voluntarios
saudaveis, as pesquisas ndo oferecem beneficio terapéutico algum, ao contrario de pesquisas com
uma amostra clinica. Para esses voluntarios, a remunerag¢do seria uma gratificacdo pelo tempo
despendido ou uma compensacdo justa pela inconveniéncia que alguns procedimentos da

pesquisa podem apresentar, ndo uma influencia.132425

Dickert, Emanuel e Grady observaram que pacientes também sdo frequentemente pagos
para participar de uma pesquisa clinica, apesar da ideia, vigente na literatura, de que apenas
individuos saudaveis sdo pagos?2é. Esta situacdo podera ocorrer no Brasil quando Estudos de Fase
[ envolverem a participacdo de pacientes, especialmente nas areas de Oncologia e de Psiquiatria’.
Em um estudo de 2008, Williams e colaboradores atentam para o fato de que o recrutamento de
participantes de pesquisa causa um grande impacto sobre a qualidade, custo e acesso a pesquisa
em saude?’. Considerando que no Reino Unido o nimero de voluntarios em pesquisas vem
sofrendo uma reduc¢do consideravel, isto poderia causar um aumento no viés de selecdo dos

participantes.2”

Frente a uma possivel fragilidade da relagdo entre remuneragdo e sua influéncia, surgiu a
demanda de identificar qual a percep¢io da influéncia da remunera¢do monetaria do participante

frente a pesquisa e frente a procedimentos assistenciais através de uma escala de percepcio dessa
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influéncia?829, A escala foi adaptada do MacArthur Coercion Study, que contém cinco itens
divididos nos seguintes dominios: influéncia, controle, escolha, liberdade e ideia?8. Essa escala foi
validada para uso na lingua portuguesa falada no Brasil e para avaliar a percepcdo da influéncia

indevida entre pacientes psiquiatricos e ndo psiquiatricos bem como para area da pesquisa.2930

Cabe ressaltar que, mesmo que os participantes tenham compreensdo dos riscos, o
comprometimento com a participacdo em pesquisas pode gerar um conflito interno a nivel
bioldgico. Em casos nos quais a aceitacdo do convite de pesquisa acontece somente pelo estimulo
monetdario, o participante pode sentir-se influenciado ao aceite em situa¢des na qual, sem a
remuneracao, ndo participaria da pesquisa. Essa percep¢ao da influéncia monetéria poderia gerar
uma carga de estresse ao organismo, e, em resposta a essa mudanca fisioldgica, a ativacdo do eixo
hipotadlamo-hipéfise para a liberacdo de cortisol pelas glandulas adrenais3!. Por exemplo, ao
analisar a relacdo acerca do impacto da influéncia do médico no aumento do estresse ocupacional
de enfermeiros, Costa e Martins demonstraram que o poder de influéncia como exercicio de poder

de um individuo seria um preditor direto de aumento de estresse em outro.32

A validade do consentimento, dentre outros fatores, depende da garantia de que nio houve
elementos coercitivos atuantes neste processo34. Nesse sentido, as diretrizes atuais do CNS
estabelecem que um participante de pesquisa é um individuo que, de forma voluntaria e
esclarecida, aceita ser pesquisado9. No entanto, quando existe remuneracdo, a voluntariedade do
participante pode tornar-se enviesada pela quantidade em dinheiro, agindo de forma coercitiva e
retirando do participante sua liberdade de decisdo!*. Frente as novas regulamentacdes do CNS e
reconhecendo a importancia do tema, o presente estudo teve por objetivo analisar os efeitos da
remuneracdo em participantes saudaveis em simula¢des de convite para participacdo em estudos
de Fase [ e Bioequivaléncia, analisando possiveis niveis de influéncia pela remuneragdo monetaria
e nivel de risco do estudo. Além disso, os niveis de cortisol salivar foram avaliados, visando a
verificacdo da relagdo entre o poder da influéncia da remunerag¢io e o aumento de estresse em

participantes de pesquisa.

3. Método

3.1 Delineamento

0 estudo envolveu uma comparacgdo entre o nivel de risco (ou periculosidade) do estudo (Fase I,
com maior risco; ou Bioequivaléncia, com menor risco) e remunera¢do monetdria (com ou sem),

baseada em um modelo de Salariol2. Todos os participantes foram aleatoriamente designados
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para receber um convite inicial para participar de uma simulacao de um ou outro tipo de estudo.
Caso aceitassem participar, a pesquisa terminava. Caso ndo aceitassem, receberiam um convite
para participar de um novo estudo, diminuindo em nivel de risco e aumentando em termos de
remuneracdo monetaria (Figura 1). Dessa forma, se um participante que foi inicialmente
convidado para um estudo de Fase I sem remuneracdo (Momento 1) recusasse participar, ele seria
convidado a participar de um estudo de Fase | com remuneracdo (Momento 2). Se ndo aceitasse o
convite novamente, seria convidado a participar de um estudo de Bioequivaléncia com
remuneracdo (Momento 3). Ja o participante que, em um primeiro momento, recebeu o convite
para participar de um estudo de Bioequivaléncia sem remuneracdo (Momento 1) e recusou, seria
convidado, na sequéncia, para participar de um estudo de Bioequivaléncia com remuneracao

(Momento 2), mas ndo um estudo Fase |, pois este tem maior nivel de risco.

3.2 Participantes

Participaram do estudo 80 voluntarios saudaveis. Todos os participantes foram selecionados por
conveniéncia (e.g., midias sociais e contatos pessoais) e designados aleatoriamente para cada
condicdo experimental inicial: quatro grupos variando em nivel de risco do estudo e tipo de

remuneragio monetdaria.

3.3 Instrumentos e procedimentos

0 estudo foi submetido a apreciacdo do Comité de Etica em Pesquisa com seres humanos, sendo
sua coleta de dados iniciada apenas apés a aprovacido pelo Comité de Etica em Pesquisa do
Hospital de Clinicas de Porto Alegre (CAAE no 30965114.6.0000.5327). Os procedimentos

relativos a ética na pesquisa foram tomados em conformidade com a legislagdo nacional.

A coleta de dados foi realizada no Hospital de Clinicas de Porto Alegre, no periodo de janeiro
a novembro de 2017. Apds a chegada do participante, este foi convidado a participar de uma
simulacdo para avaliar sua decisdo frente a pesquisas com medica¢des, sem a mengio da
remuneracao para evitar vieses na decisdo. Todos que concordaram em participar assinaram o
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido e permaneceram em jejum e em repouso fisico de
uma hora. A coleta foi realizada individualmente em um consultério especifico destinado para

pesquisas.

Antes de comecar a simulacio, cada participante forneceu a primeira de trés amostras de
saliva, coletadas entre seis Eppendorfs SaliCap de 1,5 ml por pessoa. As outras duas amostras

foram coletadas logo ap6s a simulacdo com intervalo de 15 minutos entre elas. As amostras foram
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posteriormente centrifugadas a 10.000 RCF por 3 minutos a uma temperatura de 109C,
armazenadas em um freezer de -802C na unidade de andlise de proteinas e depois levadas a

Patologia Clinica para obtencdo de resultados dos niveis de cortisol salivar.

A simulacdo consistiu em, primeiramente, um preambulo sobre a importancia de testes
farmacolégicos com uma amostra de seres humanos saudaveis. Em seguida, foi feito um convite
para a participacdo de uma pesquisa sobre um novo medicamento para insuficiéncia cardiaca e
foi explicado o tipo de estudo que seria realizado: Bioequivaléncia (comparacdo de um novo
medicamento a outro que ja esta disponivel no mercado, ja testado em seres humanos) ou Fase |
(verificacdo da seguranca e tolerancia de um medicamento sendo testado pela primeira vez em

seres humanos).

Foram explicados os procedimentos para a participacdo, envolvendo a quantidade de visitas
ao hospital que cada estudo requisitava (Bioequivaléncia: 3 visitas com 2 internacdes de 48h; Fase
[: 4 visitas com 1 interna¢do de 48h), destacando a ingestdo do medicamento e 10 coletas de
sangue com somente uma picada durante os periodos de internacdo. Foram apresentados os
possiveis efeitos colaterais (Bioequivaléncia: possivel cansaco, tontura e dor de cabeca; Fase I:
impossivel precisar, ja que o medicamento nunca havia sido testado em seres humanos) e a
remuneracio, se presente, de R$ 1.650 nos dois estudos (Bioequivaléncia: 750 por internagio e
150 por consulta; Fase I: 1.200 pela internacdo e 150 por consulta). Foi destacado que o
participante poderia sair da pesquisa caso desejasse, sem ter seus dados revelados. Antes da
decisdo, o participante recebeu o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido do estudo

conforme a condicdo experimental a qual foi designado.

Para os participantes que aceitaram o convite de pesquisa da primeira condicao
experimental, a simulagdo foi encerrada. Os que recusaram foram novamente convidados a uma
outra pesquisa com nivel de risco mais baixo ou com a presenca de remuneragio (Figura 1), a
excecdo do estudo de Bioequivaléncia com remunerag¢io, que encerrava, pois é a condicdo com

menor nivel de risco e ja com remuneragao.

Ao fim da simulacdo e depois da segunda coleta de saliva, todos os participantes
preencheram a Escala de Percepgao de Coercao29. A escala, com escores entre 0 e 5, sendo 5 o
escore maximo de percepcdo de influéncia monetaria, avalia com 5 perguntas a percepc¢do do
participante em relagdo a liberdade de sua escolha de participar das pesquisas apresentadas, com
perguntas como “Senti-me livre para fazer o que quisesse a respeito da minha participa¢do na
pesquisa”, com escolha forcada (sim/nao). Por fim, todos os participantes preencheram um
questiondrio sociodemografico e forneceram informacdes sobre sono e ingestdo de

medicamentos continuos que poderiam influenciar na analise do cortisol salivar.
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4. Resultados e discussao

Os 80 participantes tinham idade entre 18 e 79 anos (Média = 35,81; DP = 15,21). A maioria dos
participantes era solteiro (64,1%) ou estava casado ou em unido estavel (29,5%). A média de anos
de estudo foi 16,44 anos (DP = 3,86), embora alguns ainda fossem estudantes (39,2%). A maior
parte dos participantes tinha algum tipo de vinculo empregaticio (46,8%), e os demais eram
aposentados ou desempregados (14%). Além disso, a renda individual (e familiar) era de até 1
salario minimo para 29.9% (5%) dos participantes, entre 1 e 2 salarios minimos para 32,5%
(21,3%), entre 2 e 5 salarios minimos para 27,3% (38,7%), e acima de 5 salarios para 10,3%
(35%). A distribuicdo sociodemografica por grupo experimental foi detalhada na Tabela 1. Cabe
ressaltar que apenas 76 dos participantes tinham dados completos de cortisol salivar, sendo que
os demais ndo coletaram material suficiente para analise. A analise comportamental foi feita com

todos os participantes.

Em média, 72,5% (DP=44,9) dos individuos aceitaram participar da primeira pesquisa para
a qual foram convidados. Essa relacdo entre o primeiro convite e a escolha final foi significativa
[X2(9)=136,33, p<0,001], ou seja, a maioria dos participantes decidiu participar da pesquisa
independente da condicdo experimental. Dentre os individuos que nio aceitaram participar no
primeiro convite, 10% aceitaram participar de uma condi¢cdo experimental com mesmo ou menor
nivel de risco e maior remuneragdo monetdaria (i.e.,, 7,5% aceitaram participar de estudos de
Bioequivaléncia com remuneracgdo e 2,5% de estudos de Fase 1 com remuneragao). Os demais
17,5% dos participantes ndo aceitaram participar de nenhuma condi¢do de pesquisa. Esse
resultado é consistente com outros da literatura que sugerem alta taxa de motivacdo para
participar de estudos de Fase [20. Tal resultado também sugere que a possibilidade de
remuneracdo de participantes de pesquisa no presente estudo ndo constitui uma interferéncia na
voluntariedade do processo de consentimento. Pelo contrario, os participantes mantiveram seu

poder de optar, no seu melhor interesse, por uma das alternativas propostas.

A percepcdo média da influéncia da remuneracdo monetaria foi muito baixa (M=0,80, DP =
0,89), sugerindo que, de maneira geral, os participantes ndo se sentiram influenciados a aceitar
participar da pesquisa. A voluntariedade, portanto, ndo parece ter sido afetada pelo incentivo
monetario constituindo uma situacdo de influéncia indevida. Apesar disso, uma comparagio entre
a percepcao dos 14 participantes que aceitaram participar e indicaram influéncia muita baixa
(M=0,62, DP=0,70) e os 66 que nio aceitaram participar e indicaram influéncia baixa (M=1,64,
DP=1,22) mostra um aumento na percep¢ao da influéncia [F(1,78)=12,06, p<0,001,12=0,19]. Em
termos qualitativos, no entanto, essa diferen¢a encontra-se entre concordar com até 2 das 5

afirmativas (participantes que aceitaram eventualmente participar de alguma pesquisa) e
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concordar com até 3 das 5 afirmativas sobre influéncia (participantes que ndo aceitaram). Ou seja,
de maneira geral todos os participantes apresentaram niveis similares de percep¢ao de influéncia
(baixo e muito baixo) independentemente de concordarem em participar, e um sentimento de

terem sido tratados de maneira justa e correta durante as situagdes de consentimiento.¢

Uma comparacio detalhada do aceite entre as diferentes op¢des de estudo mostrou também
um aumento na percepcdo da influéncia apenas entre os participantes que ndo aceitaram
participar de nenhum tipo de estudo e consideraram a influéncia baixa (M=1,64, DP=1,22) e os
que aceitaram participar das demais condi¢des e consideraram a influéncia muito baixa [F(4,
75)=4,79, p=0,002, n2=0,20]: Fase I sem remuneraciao (M=0,79, DP=0,80) e com remuneracdo
(M=0,53, DP=0,62), e Bioequivaléncia sem remuneracao (M=0,69, DP=0,75) e com remuneracido
(M=0,5, DP=0,67). Ou seja, a presen¢a da remuneracdo em si ndo modificou a percep¢do de
influéncia, mas possivelmente alguma outra caracteristica do estudo ou diferencas individuais dos
participantes pode ter sido responsavel pelo resultado21. Resultados de uma comparacao entre
aceite (com e sem remuneracio) e variaveis demograficas ndo foram significativos (ps>0,05),
sugerindo que dentre as informagdes disponiveis, ndo é possivel determinar diferencas
individuais potencialmente responsaveis por esse resultado. Quando o convite variava apenas em
termos de remuneracdo, ndo houve associacdo entre caracteristicas demograficas dos
participantes que aceitaram participar e a presenca de remunerac¢ao. Uma possivel explicacdo é
um sentimento de inducdo gerado pelo préprio delineamento do estudo, pois sempre que os
participantes recusassem participar de uma pesquisa, eram convidados a participar de nova
pesquisa. Essa repeticdo dos convites pode ter gerado um desconforto nos participantes que

decidiram ndo participar.

Em relacdo ao nivel de cortisol, a concentragcdo média em condi¢bes basais foi de 0,38 ug/dL
(DP=0,48) e ap6s o estudo foi de 0,44 ug/dL (DP=0,55) e quinze minutos depois foi de 0,46 ug/dL
(DP=0,76). Uma comparagio da correlagdo entre o grau de influéncia e as diferenca das medidas
experimentais em relacdo a condi¢do basal nao foi significativa (p>0,05), sugerindo que ndo houve
mudanga fisioldgica para a liberagdo de cortisol pelas glandulas adrenais imediatamente antes e
nos dois momentos depois do estudo. Nessa mesma linha, ndo houve diferencas na mudanga de
liberacao de cortisol entre os participantes que aceitaram e os que ndo aceitaram participar das

condi¢des experimentais de pesquisa (ps>0,05).
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5. Consideracoes finais

De maneira geral, observou-se que os participantes ndo se sentiram influenciados a participar de
nenhuma condicdo de pesquisa independentemente do nivel de risco e tipo de remuneracao
monetaria. A maioria dos participantes também apresentou niveis relativamente baixos na Escala
de Percepcdo de Coergdo, o que pode ser uma limitagcdo da baixa sensibilidade do instrumento.
Apesar disso, a percepcio da influéncia da remuneracao monetaria foi maior entre participantes
que ndo aceitaram participar em alguma das pesquisas. Ainda assim, essa percep¢do ndo
prejudicou o seu carater voluntario, considerando que eles mantiveram sua resposta negativa ao

longo do estudo.

Cabe ressaltar, no entanto, que existem multiplos fatores que podem influenciar de maneira
coercitiva a participacdo do individuo na pesquisa, e nem todos foram avaliados no presente
estudo3334. Além disso, os participantes do presente estudo foram pessoas voluntarias e, portanto,
ja inclinadas a participar de pesquisa em geral, potencial viés de selecdo para a simulagdo de
pesquisa. Esses participantes também tem a limitacdo de terem sido selecionados por
conveniéncia e totalizarem uma amostra pequena para cada grupo experimental e os resultados
devem ser interpretados a luz dessas restrigdes. Futuras pesquisas que envolvam remunerac¢io
de participantes devem continuar avaliando a percepc¢ao da influéncia da remuneracao monetaria
no intuito de aprimorar o conhecimento frente a possivel fragilidade do participante de pesquisas

com intervencoes a saude.

Considerando que o pagamento poderia tornar mais dificil para os participantes avaliar os
riscos e beneficios da pesquisa, incentivando-os a se expor ao potencial risco de sofrer algum
dano, é ainda mais importante que o consentimento nao esteja sujeito a qualquer influéncia da
remuneracdo monetaria3s. Uma alternativa é incentivar a reflexdo publica sobre a participacdo na
pesquisa e melhorar o recrutamento, fornecendo informacdes sobre os beneficios potenciais da
investigacdo para os outros, bem como aos proéprios participantes da pesquisa, estimulando o
debate e influenciando as expectativas sociais sobre o envolvimento na pesquisa. As instituicdes
publicas e entidades beneficentes utilizam vdarias formas de publicidade para incentivar o
comportamento altruista e gerar expectativas sociais sobre a doagio de dinheiro, sangue, e 6rgaos
para o beneficio dos outros. Deve ser dada atenc¢do ao uso da comunicacdo persuasiva

semelhantes para promover uma maior participacdo na pesquisa em sauide em geral.2?
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Anexos

Si
BQV
Com $

m
ao

Fase |
Com $ BQV
N
Participantes - Com $
BQV
Com $

Figura 1. Esquema do delineamento. Desenvolvido pelos autores.

Nota. Fase I = estudos de Fase I. BQV = estudos de Bioequivaléncia. $ = remuneragio.
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Tabela 1.
Descri¢do da amostra para cada Grupo Inicial da Simulac¢ao
Fase I Fase I Bioequivaléncia Bioequivaléncia

sem pagamento com pagamento sem pagamento com pagamento
N 20 20 20 20
Idade média 26,25 (5,77) 40,50 (13,77) 33,60 (13,54) 42,90 (19,46)
(Desvio
padrio)
Varidncia 19 - 38 20-63 20-60 18-79
idade
Sexo 70% 55% 80% 80%
(%
mulheres)

Estado Civil 68,4% solteiros;
31,6% casados ou

unido estavel

Média de 17,55 (4,22)
anos de
estudo
(Desvio
padrido)
Ocupacio 52,6% estudantes;
47,4%
empregados
Renda 31,5% até 1
individual salario; 21,1%
entrele2
salarios; 42,1%
entre2e5
salarios; 5,3%
acima de 5 salarios
Renda 10% até 1 salario;
familiar 10% entre 1 e 2

salarios; 40%
entre2e5
salarios; 40%
acima de 5 salarios

60% solteiros; 35%
casados ou unido
estavel; 5% outros

68,4% solteiros;
26,3% casados ou
unido estavel; 5,3%
outros

15,78 (3,37)

60% solteiros; 25%
casados ou unido estavel;
15% outros

16,65 (2,91) 15,75 (4,65)

25% estudantes; 40% estudantes; 55% 40% estudantes; 35%

45% empregados; empregados; 5% empregados; 25%
30% aposentados ou aposentados ou aposentados ou
desempregados desempregados desempregados

21,2% até 1 salario; 30% até 1 salario; 36,8% até 1 salario;
42,1% entre 1 e 2 25%entre 1l e 2 42,1% entre 1 e 2

salarios; 26,3% entre salarios; 35% entre 2 salarios; 5,3% entre 2 e 5

2 e 5 salarios; 10,5% e 5salarios; 10%  salarios; 15,8% acima de
acima de 5 salarios  acima de 5 salarios 5 salarios

15%entrele 2 5% até 1 salario; 35%
salarios; 65% entre 2 entre 1 e 2 salarios;
e 5 salarios; 20% 25%entre2e5
acima de 5 salarios  salarios; 35% acima
de 5 salarios

5% até 1 salario; 25%
entre 1 e 2 salérios; 25%
entre 2 e 5 salarios; 45%

acima de 5 salarios
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