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RESUMO

Os patrocinadores de pesquisas clinicas necessitam de um grande cuidado no
recrutamento de participantes da pesquisa, em razdo de seu estado de
vulnerabilidade neste cenério. Neste sentido, os pesquisadores devem seguir
aspectos fundamentais na condugdo dos protocolos de pesquisa como
seguimento dos padrbes nacionais e internacionais de boas praticas clinicas
em pesquisa (BPCs). A comunicacdo de novas pesquisas utiliza de grandes
veiculos bem como propaganda direcionada para o0 recrutamento de
voluntarios ou sujeitos de pesquisa. O conhecimento e desenvolvimento de
estratégias adequadas de recrutamento promovem melhor desempenho nas
inclusdes dos estudos clinicos, possibilitando ganho de tempo e dinheiro pelos
patrocinadores do estudo, bem como, maior probabilidade de participacao
destes pacientes. Apesar disto, questdes éticas e que protejam 0s pacientes
sdo de extrema importancia para se evitar a exploragdo destas pessoas que
muitas vezes sao humildes e de baixa renda. No Brasil, a resolu¢do n°® 251 de
1997 do Conselho Nacional de Saude — Ministério da Saude destaca a
necessidade de descrever claramente as formas de recrutamento. A Comisséo
Nacional de Etica em Pesquisa (Conep), em seu Manual Operacional para
Comités de Etica em Pesquisa (CEP), apresenta entre varios pontos, a
avaliacdo da vulnerabilidade dos participantes de pesquisa, a garantia de
liberdade de decisdo a participacdo, a necessidade do desenho cientifico claro
apresentando susceptibilidade aos riscos e possibilidade de beneficios e
praticabilidade da execuc¢éo do protocolo. O presente estudo teve por objetivo
realizar a elaboracgéo, diagramacéao e publicacdo de um guideline de divulgacéo
na midia e recrutamento dos participantes de pesquisa clinica.

Guideline — guia, € um conjunto de declara¢gbes , direcdes ou principios,
apresentando regras.

Assim, foi realizada ampla consulta nos guidelines da ANVISA, FDA e EMA,
bem como, a busca por artigos no PUBMED, SCIELO, LILACS e Google
Schoolar relacionados ao recrutamento de participantes de pesquisa e a
divulgacdo midiatica dos estudos clinicos com chamamento. Foi elaborado um
guideline para facilitar, o processo dos pesquisadores envolvidos na pesquisa
clinica, diante das situacdes referentes a pesquisa com seres humanos,
durante uma entrevista com a imprensa, divulgacdo na midia e recrutamento.
Espera-se que este trabalho ajude a novos pesquisadores e centros e pesquisa
clinica a realizar o recrutamento de participantes da pesquisa de maneira clara,
rapida, direta, ética e dentro da legislacao vigente.

Palavras-chave: divulgagdo, midia, pesquisa clinica, recrutamento,
participantes da pesquisa.
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ABSTRACT

Clinical research sponsors need great care in recruiting research participants
because of their vulnerability in this scenario. Researchers should follow key
aspects for the smooth conduct of research protocols as a follow-up of national
and international standards of good clinical practice in research (GCPR). The
communication of new researches uses large vehicles as well as targeted
advertising for the recruitment of volunteers or research subjects. The
knowledge and development of adequate strategies promote better
performance in the inclusion of clinical studies, improvement save time and
money on the sponsors of study, as well as a higher probability of participation
in these patients. Despite this, ethical issues and patient protection are of the
utmost importance to avoid the exploitation of these people who are often
humble and low-income. In Brazil, Resolution No. 251 of 1997 of the Health
National Council - Ministry of Health highlights the need to describe clearly the
forms of recruitment. The National Commission for Research Ethics (Conep), in
its Operational Manual for Research Ethics Committees (CEP), presents,
among several points, the evaluation of the vulnerability of research subjects,
the guarantee of freedom of decision to participation, the need of the clear
scientific design presenting susceptibility to the risks and possibility of benefits
and feasibility of the execution of the protocol. Guideline - guide, is a set of
statements, directions or principles, presenting rules.The purpose of this study
is to prepare a diagramation and publication of a guideline for dissemination in
the media and recruitment of clinical research subjects. Will be generated a
clinical research guideline and your preferences to better communicate with
human search situations during a interview with press, media outreach, and
recruitment. For this purpose, ANVISA, FDA and EMA guidelines will be
consulted, as well as the search for articles in PUBMED, SCIELO, LILAC and
Google Schoolar. It is hoped that this work will help new researchers and
clinical research centers to recruit research participants in a clear, fast, direct
and ethical way.

Keywords: dissemination, media, clinical research, recruitment, research

participants.
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INTRODUCAO

De acordo com ZUCCHETTI & MORRONE (2012) a pesquisa clinica é definida como sendo
qualquer investigacdo em seres humanos, objetivando descobrir ou verificar os efeitos
farmacodinamicos, farmacolégicos, clinicos e identificar reacGes adversas ao produto em
investigacdo com o intuito de averiguar sua seguranca e eficdcia. Estes estudos tém sido
importantes na compreensdo do mecanismo de uma doenca, na descoberta de novas opgdes
terapéuticas e consequentemente por possibilitar o desenvolvimento de novos tratamentos.

No Brasil, as primeiras normas para a pesquisa em seres humanos foram estabelecidas pela
Resolucdo 1/88 do Conselho Nacional de Saude (CNS), 6rgdo subordinado ao Ministério da
Saude. Essas normas foram revistas e publicadas no Didrio Oficial da Unido no dia 16 de
outubro de 1996 como Resolu¢do 196/96 (VIEIRA & HOSSANE, 1997).

Abordando os aspectos éticos da pesquisa em seres humanos, a referida Resolugdo estabelece
que as pesquisas envolvendo seres humanos devem atender as exigéncias éticas e cientificas
fundamentais. Define as implicagGes éticas, estabelece que as pesquisas, em qualquer area do
conhecimento envolvendo seres humanos, deverdao observar os principios cientificos,
considerar os aspectos culturais, sociais, morais, religiosos e éticos dos participantes, assim
como habitos e costumes, em se tratando de pesquisas em comunidades. Essas comunidades
devem ter a garantia de que as pesquisas trardo beneficios, assim como direito a comunicagao,
a ndo estigmatizacdo; ha garantia que havera acompanhamento, tratamento, assisténcia
incondicional, e orientagdo, assim como os compromissos e as vantagens para o participante e
para o Brasil, em decorréncia da pesquisa e quando os estudos sdo feitos no exterior, cabe a
transferéncia de conhecimento e tecnologia para a equipe brasileira; estd prevista também
utilizacdo de material e dados coletados na pesquisa exclusivamente para a finalidade prevista
no protocolo, ou conforme o consentimento do participante.
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A pesquisa clinica em seres humanos para ser elaborada envolve varias regulamentagoes
éticas para acontecer no Brasil e no mundo ). Envolvem também condigGes econdmicas,
saude, culturais e tecnolégicas nas quais a pesquisa clinica é conduzida®*®. Em 2019, maior
desafio da saude publica no Brasil é a sobrevivéncia do SUS.

Sao Paulo — A salde publica no Brasil poderia estar sendo discutida em
termos de avancos na cobertura de atencdo bésica, de melhorias no
atendimento ou de inclusdo de novos procedimentos no Sistema Unico de
Saude (SUS). No entanto, em pleno 2019, o grande desafio da saude publica
no pais é a sobrevivéncia do SUS. “Nosso principal desafio é salvar o conceito
de salde publica como direito. As atuais propostas de flexibilizar regras para
planos de saulde, impor um teto de gastos por meio da Emenda Constitucional
(EC) 95 e a proposta de desvinculacdo de receitas da saude, acabando com o
gasto minimo obrigatério, estdo destruindo o SUS”, afirmou o ex-ministro da
Saude e deputado federal Alexandre Padilha (PT-SP).

(Publicado por Rodrigo Gomes, Da RBA 06/04/2019 10:06)

De acordo com Emanuel et a/?

, existem sete requisitos logicos para avaliar a ética nos estudos
envolvendo seres humanos (a) valorizagdo da saude ou do conhecimento deve ser derivado da
pesquisa; (b) validade cientifica - a pesquisa deve ser metodologicamente rigorosa; (c) sele¢do
objetiva - objetivos cientificos, e ndo vulnerabilidade ou privilégio, e o potencial e distribuicdo
de riscos e beneficios, devem determinar as comunidades selecionadas como locais de estudo
e os critérios de inclusdo para sujeitos individuais; (d) relagdo risco-beneficio favoravel - dentro
do contexto da pratica clinica padrdo e do protocolo de pesquisa, os riscos devem ser
minimizados, os beneficios potenciais aprimorados e os beneficios potenciais para os
individuos e os conhecimentos adquiridos para a sociedade devem superar os riscos; (e)
individuos independentes devem revisar a pesquisa e aprova-la, emenda-la ou finaliza-la; (f)
consentimento informado - os individuos devem ser informados sobre a pesquisa e fornecer
seu consentimento voluntario; (g) o respeito pelos sujeitos inscritos - os participantes devem

ter sua privacidade protegida, a oportunidade de se retirar, e seu bem-estar monitorado®.

A Bioética como ética é juizo e reflexdo critica sobre valores, na busca
da opcdo mais adequada®?*®. Nao é tdo simples falarmos de bioética, uma vez
gue ela envolve um conjunto de conceitos que, por serem extremamente
ligados ao ser humano, passam constantemente por mudancgas, influenciadas
pela cultura de uma nacéo, pela religido da época, pela inevitavel globalizacao.

Os valores éticos ndo podem estar separados de fatos biologicos, ou seja, a


https://www.redebrasilatual.com.br/author/rodrigo-gomes-da-rba/
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bioética em sua concepgéo inicial buscava favorecer a criagdo de uma ponte
entre conhecimentos advindos da area das ciéncias biologicas e de
humanidades e deveria ser capaz de proporcionar o exercicio de uma eticidade
com enfoque prioritariamente voltado para o delicado respeito aos valores

humanos®.

A primeira manifestacdo da ética em pesquisa envolvendo seres
humanos na histéria foi chamada de Cédigo de Niremberg®. Nas bases éticas
das recomendacBes do Cddigo de Nuremberg, destacava a necessidade do
consentimento do voluntario da pesquisa, sem o qual estaria vedado o inicio da
participacdo. O papel do Direito ndo € o de cercear o desenvolvimento
cientifico, mas, justamente o de tracar aquelas exigéncias minimas que
assegurem a compatibilizacdo entre os avancos biomédicos que importam na
ruptura de certos paradigmas e a continuidade do reconhecimento da
Humanidade enquanto tal, e, como tal, portadora de um quadro de valores que
devem ser assegurados e respeitados®.

Hoje ha varios Centros de Bioética por todo o mundo, como por
exemplo, nos EUA, Espanha, Franca, Inglaterra, Italia e também no Brasil. A
declaracdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos foi proclamada e
adotada pela UNESCO, quando previu no artigo 1°, “b”: “A presente
Declaragcado ¢é dirigida aos Estados”. Quando apropriado e pertinente, ela
também oferece orientacdo para decisbes ou préaticas de individuos, grupos,

comunidades, instituicdes e empresas publicas e privadas”.

A lei 196/96 cita os 5 principios ¥ ;

“Il - ASPECTOS ETICOS DA PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS

As pesquisas envolvendo seres humanos devem atender as exigéncias éticas e cientificas
fundamentais.
I1l.1 - A eticidade da pesquisa implica em:
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a) consentimento livre e esclarecido dos individuos-alvo e a protegdo a grupos vulneraveis e
aos legalmente incapazes (autonomia). Neste sentido, a pesquisa envolvendo seres humanos
devera sempre tratd-lo em sua dignidade, respeita-lo em sua autonomia e defendé-lo em sua
vulnerabilidade;

b) ponderagéo entre riscos e beneficios, tanto atuais como potenciais, individuais ou coletivos
(beneficéncia), comprometendo-se com o maximo de beneficios e o minimo de danos e riscos;

c) garantia de que danos previsiveis serdo evitados (ndo maleficéncia);

d) relevancia social da pesquisa com vantagens significativas para os sujeitos da pesquisa e
minimizacdo do 6nus para os sujeitos vulneraveis, o que garante a igual consideracao dos
interesses envolvidos, nao perdendo o sentido de sua destinagdo sécio-humanitaria (justica e
equidade) (https://www.ufrgs.br/bioetica/res19696.htm)” 4 ;

Os trés principios da Bioética séo****

1) Beneficéncia, que é o dever de fazer o bem na prevaléncia do

beneficio sobre os maleficios;

2) Autonomia, que dever de fazer o bem consiste na liberdade de opgao
do individuo pelo que Ihe é mais benéfico;

3) Justica, que tem como alicerce a igualdade de tratamento, a

relevancia social e destinacdo s6cia humanitaria da ciéncia e da pesquisa.

A bioética é uma discussdo aberta para todos os segmentos da
sociedade e apresentam os trés pontos principais que definem a base
conceitual da bioética: o respeito ao pluralismo moral; a multidisciplinariedade e
a secularidade. No caso do pluralismo, os estudiosos procuram respeitar as
individualidades de cada cultura, credo ou ragca. Quando essas divergéncias se
acentuam, para referendar o pluralismo, os Comités de Bioética sdo compostos
por pessoas das comunidades (médicos, padres, soci6logos) que discutem até

chegar a um denominador comum®.

A relagdo médico e paciente como o da vulnerabilidade, presente nas
relacbes de poder, tais como a do médico-paciente, empregado-empregador,
fornecedor-consumidor, que consiste em respeitar os limites de compreenséo e
o grau de esclarecimento e raciocinio légico do outro, preservar os direitos

mutuos na relagéo existente, ndo excedendo na condi¢cdo de dominante versus
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dominado, visto que na relacdo médico-paciente, por exemplo, a fraqueza do
doente, sua incultura e sua frequente regressdo etaria ndo o habilitam
precisamente a perfeita objetividade®.

De acordo com Lepargneur, 1998, a bioética nasceu de preocupacdes
praticas, visando salvaguardar direitos humanos ameagados. Ndo nasceu na
teoria dos moralistas, emergiu de antinomias da préxis, que exigiam decisfes
com certa urgéncia®.

Em relacdo a ética com Pesquisas em seres humanos, segundo (Vieira
& Hossne, 1987), esse marco referencial é aceito como o0 nascimento da
experimentacao cientifica no século XVI, com Galileu’?. J& no Brasil, pesquisa
vem se destacando cada vezes mais, € € a grande responsavel pelo
desenvolvimento da medicina.

Embora tenha caracteristicas propicias para figurar entre os principais
centros mundiais em pesquisa clinica, o Brasil vem perdendo posi¢cées no
ranking global ha duas décadas, devido a ineficiéncia de seu sistema
regulatorio. Para reverter esse quadro desfavoravel, um grupo de especialistas
e de organizacbes envolvidas com o tema criou a Alianca Pesquisa Clinica
Brasil. A iniciativa jA conta com a adesdo de mais de 30 associacdes de
pacientes, centros de pesquisa e demais organizacdes responsaveis pela
conducao de projetos de pesquisa clinica, além de dezenas de profissionais. A
Alianca também visa conscientizar e engajar toda a sociedade sobre a
importancia dos estudos clinicos para a saude publica, mostrando seu impacto
significativo na melhoria da qualidade de vida dos milhares de pacientes
sujeitos de pesquisa e da produtividade cientifica do pais™?.

Entre os parceiros do grupo Alianca Pesquisa Clinica Brasil esta:
ABRACRO (Associacdo Brasileira das OrganizacOes Representativas de
Pesquisa Clinica), AMB (Associa¢do Médica Brasileira), APCB (Associacao de
Pesquisa Clinica do Brasil), CCBR Brasil (Center for Clinical and Basic
Research), CEDOES (Centro de Diagndstico e Pesquisa do Espirito Santo),
CEPIC (Centro de Pesquisas Clinicas), CPCLIN — Centro de Pesquisas
Clinicas, GBECAM - Grupo Brasileiro de Estudos do Céancer de Mama,

Instituto Oncoguia, Interfarma (Associacdo da Indastria Farmacéutica de


http://www.abracro.org.br/
http://www.abracro.org.br/
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Pesquisa), ISMEP (Instituto Santa Marta de Ensino e Pesquisa), LACOG -
Latin American Cooperative Oncology Group, SBMF (Sociedade Brasileira de
Medicina Farmacéutica), SBOC — Sociedade Brasileira de Oncologia Clinica,
UFRJ (Universidade Federal do Rio de Janeiro)®?.

No Senado Federal, foi proposto o Projeto de Lei n. 78/2011, arquivado
em 2014%?) e, recentemente, o Projeto de Lei n. 200/2015™, em tramitac&o,
bastante criticado pela Sociedade Brasileira de Bioética. Antes desse quadro
normativo, pode-se imaginar a existéncia de uma lacuna legal na disciplina da
pesquisa com seres humanos no Brasil. A Resolugdo 466/12, Capitulo Il, item 1l
10 refere-se ao sujeito participante da pesquisa - individuo que, de forma
esclarecida e voluntéria, ou sob o esclarecimento e autorizacdo de seu(s)
responsavel (eis) legal (is), aceita ser pesquisado®®.

A participacdo do individuo deve se dar de forma gratuita, ressalvadas
as pesquisas clinicas de Fase | ou de bioequivaléncia. Para isso o participante
deve assinar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), um
documento no qual € explicitado o consentimento livre e esclarecido do
participante e/ou de seu responséavel legal, de forma escrita, devendo conter
todas as informacdes necesséarias, em linguagem clara e objetiva, de facil
entendimento, para o mais completo esclarecimento sobre a pesquisa a qual se
propde participar. O Termo de Assentimento é um documento elaborado em
linguagem acessivel para os menores ou para os legalmente incapazes, por
meio do qual, apds os participantes da pesquisa ser devidamente esclarecidos,
explicitardo sua anuéncia em participar da pesquisa, sem prejuizo do
consentimento de seus responsaveis legais. O de vulnerabilidade - estado de
pessoas Ou grupos que, por quaisquer razdes ou motivos, tenham a sua
capacidade de autodeterminacao reduzida ou impedida, ou de qualquer forma
estejam impedidos de opor resisténcia, sobretudo no que se refere ao
consentimento livre e esclarecido®***.

Durante um periodo foram cometidas diversas atrocidades contra seres
humanos vitimas de guerra e, por isso, foi um marco na experimentacdo
envolvendo seres humanos. Sendo assim, o consentimento voluntario do ser

7

humano é de extrema importancia, tanto como documento de protecdo e
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liberdade*®. Esse TCLE possibilita 0 voluntario da pesquisa retirar o seu
consentimento no decorrer do experimento, ratificando novamente a sua
liberdade de decisdo. Da mesma forma, o pesquisador devera suspender o
estudo se a sua continuacdo demonstrar-lhe a possibilidade de dano, invalidez
ou morte aos voluntarios da pesquisa®**®,

Os principios béasicos da pesquisa clinica devem adaptar-se aos principios
morais e cientificos que justificam a pesquisa médica e deve ser baseada em
experiéncias de laboratério e com animais ou em outros fatos cientificamente
determinados. Além disso, a pesquisa clinica deve ser conduzida somente por
pessoas cientificamente qualificadas e sob a supervisdo de alguém
medicamente qualificado. Nao pode ser legitimamente desenvolvida, a menos
que a importancia do objetivo seja proporcional ao risco inerente a pessoa
exposta. Todo projeto de pesquisa clinica deve ser precedido de cuidadosa
avaliacdo dos riscos inerentes, em comparacao aos beneficios previsiveis para a
pessoa exposta ou para outros. Precaucdo especial deve ser tomada pelo
meédico ao realizar a pesquisa clinica na qual a personalidade da pessoa exposta
é passivel de ser alterada pelas drogas ou pelo procedimento experimental:6®.

Antes de todo o processo de selecédo dos participantes de uma pesquisa
clinica, existe um protocolo de pesquisa em ensaio clinico envolvendo seres
humanos que deve ser enviado e aprovado pelos seguintes 6rgdos no Brasil

responsaveis pela regulamentacédo da pesquisa**417%%).

*CEP — Comités de Etica em Pesquisa: sdo responsaveis pela avaliagdo
prévia de projetos de pesquisa a serem desenvolvidos nas instituicbes e

acompanhamento das pesquisas.

*CONEP - Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa: € um 6rgéo de
controle social, criado na resolugéo n. 196/96, para analisar e acompanhar os

aspectos éticos das pesquisas em seres humanos, hoje a resolucdo 466/12.

*ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria: relacionada aos
estudos com medicamentos e produtos de saude com finalidade de futuro

registro.
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“Lei 466/12 14

Cap.VIl — DO SISTEMA CEP/CONEP E integrado pela Comissdo Nacional de
Etica em Pesquisa - CONEP/CNS/MS do Conselho Nacional de Satde e pelos Comités
de Etica em Pesquisa — CEP - compondo um sistema que utiliza mecanismos,
ferramentas e instrumentos proprios de inter-relacdo, num trabalho cooperativo que
visa, especialmente, a protecdo dos participantes de pesquisa do Brasil, de forma
coordenada e descentralizada por meio de um processo de acreditacao.

VI.L1 - Pesquisas envolvendo seres humanos devem ser submetidas a
apreciacdo do Sistema CEP/CONEP, que, ao analisar e decidir, se torna
corresponséavel por garantir a prote¢éo dos participantes.

VI.2 - Os CEP sdo colegiados interdisciplinares e independentes, de
relevancia publica, de carater consultivo, deliberativo e educativo, criados para defender
0s interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade e para
contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrfes éticos:

VII.2.1 - as instituicbes e/ou organiza¢des nas quais se realizem pesquisas
envolvendo seres humanos podem constituir um ou mais de um Comité de Etica em
Pesquisa — CEP, conforme suas necessidades e atendendo aos critérios normativos; e
VI.2.2 - na inexisténcia de um CEP na instituicdo proponente ou em caso de
pesquisador sem vinculo institucional, cabera a CONEP a indica¢do de um CEP para
proceder a analise da pesquisa dentre aqueles que apresentem melhores condi¢des
para monitora-la.

VIL3 - A CONEP é uma instancia colegiada, de natureza consultiva,
deliberativa, normativa, educativa e independente, vinculada ao Conselho Nacional de
Saude/MS.

VIl.4 - A revisdo ética dos projetos de pesquisa envolvendo seres humanos
deverd ser associada a sua andlise cientifica.

VIL.5 - Os membros integrantes do Sistema CEP/CONEP deverdo ter, no
exercicio de suas fungdes, total independéncia na tomada das decis6es, mantendo em
caréter estritamente confidencial, as informag8es conhecidas. Desse modo, ndo podem
sofrer qualquer tipo de pressdo por parte de superiores hierarquicos ou pelos
interessados em determinada pesquisa. Devem isentar-se da tomada de decisdes
quando envolvidos na pesquisa em andlise.

VII.6 - Os membros dos CEP e da CONEP né&o poderdo ser remunerados no
desempenho de sua tarefa, podendo, apenas, receber ressarcimento de despesas
efetuadas com transporte, hospedagem e alimentacao, sendo imprescindivel que sejam
dispensados, nos horarios de seu trabalho nos CEP, ou na CONEP, de outras
obrigacdes nas instituicbes e/ou organizacOes as quais prestam servico, dado o carater

de relevancia publica da fungao®.
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Na ANVISA, a avaliacdo dos protocolos clinicos é realizada pela GEPEC
- Geréncia de Medicamentos Novos, Pesquisa e Ensaios clinicos, subordinada
a Geréncia Geral de Medicamentos e a CTNBio — Comisséo Técnica Nacional
de Biosseguranca, a qual também responde a estudos com micro-organismos
geneticamente modificados™®.

Os resultados de todas as pesquisas devem-se tornar publicos, sejam
eles favoraveis ou ndo. Antes de iniciar os testes clinicos de uma determinada
molécula, sdo realizados testes pré-clinicos e a ha um longo prazo de estudo
para essa molécula chegar ao mercado (Figura 1)V para estudos de Fase III,
a ANVISA exige a apresentacdo de comprovante de que a pesquisa clinica
esta registrada na base de dados de registro de pesquisas clinicas International
Clinical Trials Registration Plataform / World Health Organization (ICTRP/WHO)
9/ Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (ReBEC)®"ou outras reconhecidas

pelo International Commite of Medical Journals Editors (ICMJE).

No Brasil, esse registro pode ser feito no Registro Brasileiro de Ensaios
Clinicos (ReBEC)®” uma plataforma virtual de acesso livre para registro de
estudos experimentais e ndo-experimentais realizados em seres humanos, que
compde a rede da Plataforma Internacional de Registro de Ensaios Clinicos da
Organizacgéo. Os registros no ReBEC integrardo automaticamente a rede da
Organizacdo mundial de saude (OMS) de registros de pesquisas, atendendo

as exigéncias de revistas cientificas e 6rgdos reguladores“*!®,
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Figura 1- Prazo para uma nova molécula ir para o mercado e todas as fases de estudo

necessario'*!

Duraggo: 2 a 8 anos Testes pré-clinicos
In vitro

Nova molécula

Duracio: | a2 anos
In vivo — animais

Awvalia toxicologia, farmacocinética
e farmacodindmica

Registrada Patente

Pesquisa da Molécula

e 2
Duragdo: em média, | ano f—@ﬂ Duracdo: em média,
a3 anos

Voluntarios saudaveis
Estabelece o perfil Duragio: em média, 2 anos Pacientes voluntarios
farmacocinético e Pacientes voluntirios Estabelece eficicia e
farmacodindmico Define o perfil seguranca

farmacodindmico com

\ @ J avaliacdo de seguranca \@ )
~ N . J
‘/ ~

Poés-comercializacio*
Duracgo: vania de acordo com o perfil terapéutico do produto
investigacional. Tempo dependera do desenho do estudo.

* Na fase IV se incluem estudos para estabelecer o valor terapéutico, bem como os estudos de far-
macoepidemiologia, farmacovigilancia e bioequivaléncia.

VOO =S ==0 vOoOacC~vM

Fonte: Assessoria pesquisa clinica — Alianca

Quando a pesquisa clinica envolve seres humanos, especificamente, a
divulgacdo na midia requer alguns cuidados e autorizacdo dos O6rgaos
competentes*). Segundo a Declaracdo de Helsinque, onde estdo dispostas as
Diretrizes Internacionais para as Pesquisas Biomédicas envolvendo Seres
Humanos;o Council for International Organizations of Medical Siences (CIOMS)
e as resolucdes brasileiras, as diretrizes que ressaltam a necessidade de
revisdo ética e cientifica das pesquisas envolvendo seres humanos, visam a
salvaguardar a dignidade, os direitos, a seguranca e o bem- estar do sujeito da
pesquisa®®?.

O desenvolvimento de um projeto de pesquisa clinica envolve vérias etapas, que vao

desde o delineamento do projeto (levantamento bibliografico, definicdo dos objetivos,
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metodologia e infraestrutura), passando pela anélise do Comité de Etica em Pesquisa (CEP),
recrutamento dos voluntarios de pesquisa, realizacdo de exames laboratoriais,
elaboracao de relatérios, andlise

dos resultados e, finalmente, divulgacdo do trabalho (Figura 2).

Figura 2- Etapas do desenvolvimento de um projeto de pesquisa clinica desde o
desenvolvimento do protocolo até o resultado final™*

Desenvolvimento de protocolo

Preparacdo
documentagdo
pré-estudo e TMF

l Recrutamento

lermo de | Exames médicos laboratoriais ,
Recrutamento e complementares

A

Termo de
Consentimento
Preparacdo de
; | —»
éreas de internagio

l

Geracio de CRfs

Processamento,
armazenamento, transporte
e envio de amostras

Relatério
Clinico

TMF = Trial Master File; CRF = Case Report Form; PK= pharmacokinetics
Fonte: Assessoria pesquisa clinica — Alianga
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Assim, o recrutamento é realizado com autorizagdo dos CEP (Figura 2) e
deve ser feito de forma eficiente para obter um bom resultado no estudo de
ensaio clinico seja visando avaliar a efichcia ou mesmo a seguranca das
intervencdes em satde™®. S6 depois de serem aprovadas, comeca a selecdo
dos centros que vao participar, os estudos podem ser multicéntricos. Na visita
de selecdo de centro, € apresentado e discutido minuciosamente o ensaio
clinico em toda a sua extensdo e abrangéncia, metodologia, desfechos,
logistica, etc. Ainda é avaliado pela equipe promotora do estudo se o centro
atende as expectativas do estudo, possuindo equipe treinada e capacitada,
bem como a presenca de aparelhos e equipamentos necessarios @22,

O recrutamento dos participantes bem como a sua manutencdo no
estudo sdo dois grandes desafios para a equipe responsavel pelo estudo
clinico. O recrutamento, a depender do estudo, pode ser de criancas com
consentimento dos pais, de jovens, de homens e mulheres adultos, de idosos e
colonias de indios brasileiros™. A questdo ética é mais complexa em estudo
pediatrico, os pais relatam que dar o consentimento para o filho € mais dificil do
que para ele mesmo. Incluem varias preocupacgdes: senso de responsabilidade
dos pais, medo da decisdo tomada, necessidade de proteger o filho, percepcéo
de incerteza versus esperanca, relacionamento com o médico®®. Quando os
estudos envolvem pacientes pediatricos, o recrutamento torna-se um grande
desafio. Aquino et al.®?, pacientes pediatricos*” para recrutamento é o
segundo grande desafio, o estudo pesquisou 55 empresas, 70% dos
entrevistados nos EUA, indicaram que encontrar pacientes suficientes para os

estudos de crianca € dificil (Lei de Equidade de Pesquisa Pediatrica -
PREA)®.

De acordo com Tishler & Reiss®??®, um terco do tempo de toda a
pesquisa € dedicado ao recrutamento de participantes de pesquisa. Uma
pesquisa realizada em 2013, por uma consultoria americana de pesquisa
clinica mostrou que, em meédia, os laboratérios farmacéuticos, reservam até
15% do orcamento total dos estudos em recursos para recrutamento de

participantes, dependendo da fase de desenvolvimento do medicamento®®.
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Mesmo com todo este investimento, a propor¢céo de estudos n&o atingem as

metas de recrutamento e varia de 50% a 63%?%,

Segundo Dainesi®®, mencionam que recursos financeiros sdo um dos
meios eficientes que facilita recrutamento. No entanto, no Brasil, esse incentivo
s6 é permitido na forma de reembolso para alimentacdo e transporte, e
somente pode ser fornecido no dia da consulta ou exames médicos, desde que
seja autorizado pelo CEP.® Recursos financeiros ou distribuicdo de brindes
nos EUA sao bem aceitos, pelo Food and Drug Administration (FDA), sendo os
CEPs, responsaveis pelo controle do valor destes brindes.

Além disso, esté prevista a indenizacdo do participante da pesquisa por
eventuais danos sofridos em decorréncia de sua participagdo em ensaio
clinico, a responsabilidade solidaria do promotor e do investigador principal
guanto aos danos causados ao sujeito em decorréncia de sua participacao na
pesquisa, assim como o0 provimento da atencdo integral a sua saude. A lei
466/12"%, caracteriza indenizacéo e ressarcimento de sujeitos participantes de

pesquisa clinica.
“1.12 - Indenizacdo - cobertura material, em reparacdo a dano imediato ou
tardio, causado pela pesquisa ao ser humano a ela submetida.

11.13 - Ressarcimento - cobertura, em compensacao, exclusiva de despesas
decorrentes da participagcéo do sujeito na pesquisa.”

Para melhorar o recrutamento de acordo com Evangelista® e Aquino
4 deve-se: 1- Dizer as pessoas o que elas estdo recebendo no tratamento, ao
invés de ndo contar para elas; 2 — Telefonar para as pessoas que nado
respondem ao convite postal, também é eficaz; 3 - panfletos de informacao; 4-
anuncio no radio; 5-anuncio na TV; 6- comunicacao por mensagem Whatsapp;
7 — rede sociais; 8 — criar um grupo de recrutamento, seguindo a autorizacéo
do CEP.

Muitos grupos farmacéuticos ndo investem em treinamento e marketing
para o recrutamento®®, o que seria o melhor passo para melhorar a equipe e
capacita-la para o recrutamento®. O orcamento destinado ao recrutamento é

de 6% A 15%, dependendo do estudo”. Ocorrem também empresas
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farmacéuticas que ndo investem em recrutamento, ndo definirem esse
orcamento nos protocolos de estudo®?.

ApoOs todo esse mecanismo de procedimentos, se iniciam entdo a
selecdo dos pacientes, que € realizado por uma triagem primaria. Na segunda
visita, inicia-se entdo a sua participacdo na pesquisa®. De acordo com a
regulamentacdo 466/12"%, o paciente s6 é considerado participante de
pesquisa, quando ele assina o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE).

De acordo com Alianca Pesquisa Clinica Brasil™ estas etapas
costumam demorar no Brasil cerca de dez meses, e em alguns casos pode
ultrapassar um ano. Nos EUA essas etapas demoram cerca de 2 meses. Na
Figura 3"Y pode-se observar a comparacéo entre Cenario Brasileiro e global

da Pesquisa Clinica.

Figura 3-Comparacdo entre cenario brasileiro e global em relagdo a Pesquisa Clinica™¥

Cenario global

Mos EUA e Europa, governo e indistria
privada financiama a pesguisa com novas
tecnologias.

Cenario brasileiro

80% dos estudos para produ zir medicamentos sdo patrocinados por
multinacienais.

Todos os demais paisesdosBRICS
registram aum ento de pesguizas.

I;Inic.u dos BRICS a registrar reducdo no nimero de pesquisas para novos
remedios.

Apenas 4% dos estudos sdo da fase 1 & 60% dos estudos sd0 da fase 3. Grande parte dos estudos na fase 1 estdo
concentrados nos principais centros de

pesquisa do mundo (EUA & Europa).

Embora, o Brasil tenha caracteristicas propicias para figurar entre as
primeiras posicoes no ranking mundial da pesquisa clinica, ocupa,
atualmente, a 15° posicio e o 2° lugar, entre os BRICs, perdendo a lideranca
paraa China

Unico pais gue exige aprovacdo em trés instdncias. Duas éticas: CEP -
Comité de Etica em Pesguisa e CONEP - Comité Nacional de Etica em
Pesquisa & uma técnica: Anvisa.

1 ano de demora para aprovacio.

Fonte: Assessoria de pesquisa clinica-Alianca.

05 cinco primeiros paises do ranking sdo:
EUA, Canada, Alemanha, Franca e Reino
Unido.

Maximo de 2 aprovacies: Uma é&tica e uma
tecnica.

EUA e Europa Ocidental - 60 50 dias para
aprovacao.
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2. OBJETIVO

O recrutamento de pacientes para pesquisas clinicas representa um
grande desafio para os pesquisadores e médicos no Brasil. Diante disso, nosso
estudo teve por objetivo elaborar um guideline de divulgacdo na midia e
recrutamento dos participantes de pesquisa clinica. Sua ampla divulgacao
permitird uma consulta as normas, legislacdes e regimentos vigentes no pais,
facilitando assim o trabalho da equipe, possibilitando desenvolver novas formas
de divulgacdo para se atingir o publico-alvo da pesquisa clinica, rapida e

eficazmente.

3. METODOLOGIA

3.1 Delineamento do Estudo

O projeto obteve a dispensa do Comité de Etica em Pesquisa em Seres
Humanos da UNESP - Faculdade de Medicina de Botucatu, parecer
n°014/2019 (Anexo I). De acordo com a Resolugcdo n° 510, que relata sobre

os trabalhos de revisao de literatura.

Objetivando-se buscar informacdes no Brasil, bem como nos demais
paises, realizou-se uma ampla revisdo bibliografica, utilizando varias fontes,
referente ao recrutamento do participante de pesquisa clinica e divulgacédo na
midia. A busca foi realizada em pesquisas cientificas ja realizadas publicadas;
em guidelines da ANVISA, FDA e EMA; no Manual do CEP/CONEP; e manuais
de Boas Praticas Clinicas, Google Scholar, Scielo, LILACS, MED. O desfecho
dessa busca englobou sempre o recrutamento do participante, as leis e
regulamentacdes que envolvem a pesquisa clinica e o impacto na divulgacao
dos estudos na midia. Este estudo foi realizado de forma qualitativa, que
buscou explorar qual a maneira mais eficaz de recrutamento do participante de
pesquisa quando necessario a divulgacdo nas diferentes midias, sempre de

acordo com as normativas e leis vigentes, e aprovacdo do CEP/CONEP.
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3.2 Producéo gréafica do E-book

O E-book foi desenvolvido por meio do software para dispositivos
Macintosh gratuito denominado iBooks Author. As figuras utilizadas foram de
bancos gratuitos de imagens da Internet (Freepik: Free graphic resources for
designers — http://www.freepik.com; e Pixabay: Imagens gratuitas de alta
qualidade ). ApGs a finalizacdo do produto, o software de desenvolvimento
gerard um arquivo a ser publicado na loja do Ibooks Store (Apple) e no site do
HCFMB.

4. RESULTADOS

4.1 Participante de Pesquisa Clinica

Segundo a Resolugdo 466/12, Capitulo Il, item 11.10, o Participante da
Pesquisa é o “individuo que, de forma esclarecida e voluntaria, ou sob o
esclarecimento e autorizacdo de seu (s) responsavel (eis) legal (is), aceita ser
pesquisado. A participacdo deve se dar de forma gratuita, ressalvadas as

pesquisas clinicas de Fase | ou de bioequivaléncia“. ¥

4.2 Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Conforme definicdo prevista na Resolugcdo 466/12, Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE é o “documento no qual é
explicitado o consentimento livre e esclarecido do participante e/ou de seu
responsavel legal, de forma escrita, devendo conter todas as informacdes
necessarias, em linguagem clara e objetiva, de facil entendimento, para o mais

completo esclarecimento sobre a pesquisa a qual se propde participar’. O
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Termo de Assentimento é documento elaborado em linguagem acessivel
para 0s menores ou para os legalmente incapazes, por meio do qual, apds os
participantes da pesquisa serem devidamente esclarecidos, explicitardo sua
anuéncia em participar da pesquisa, sem prejuizo do consentimento de seus
responsaveis legais. Além disso, esta resolugdo trata da vulnerabilidade, que
€ 0 “estado de pessoas ou grupos o0 que, por quaisquer razbes ou motivos,
tenham a sua capacidade de autodeterminacdo reduzida ou impedida, ou de
qualquer forma estejam impedidos de opor resisténcia, sobretudo no que se

refere ao consentimento livre e esclarecido”. ¥

4.3 Recrutamento

Antes de todo o processo de selecdo dos participantes, o protocolo de
pesquisa em ensaio clinico envolvendo seres humanos deve enviado e
aprovado pelos seguintes 6rgdos no Brasil: Comités de Etica em Pesquisa —
CEP; Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP; e Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria - ANVISA-BRASIL. Apdés a andlise do protocolo de
pesquisa, o coordenador ou pesquisador do estudo inicia a busca por pacientes
com o perfil desejado. Desta maneira, o recrutamento pode ser feito das

seguintes maneiras:
e Telefonema ao paciente e/ou familia;
e Divulgacao das informagdes do estudo por cartazes;
e Anudncios em radios e TVs;
e Mensagens instantaneas;

¢ Redes sociais

Para planejar um bom recrutamento pode-se utilizar a ferramenta de

qualidade 5W2HY. O uso de ferramentas de gestdo aplicadas planejamento
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estratégico e organizagdo das empresas podem também planejar um bom
recrutamento. Podemos citar o método 5W2H, que é um simples e eficaz plano
de acdo visando auxiliar a solucdo dos problemas; na tomada de acles
corretivas e preventivas; bem como na elaboracdo de planos e atividades.
Desta maneira devem-se identificar todos os elementos necessarios do projeto,

utilizando-se para isso das seguintes perguntas™:

e WHAT: o que sera feito (etapas);

e WHY: por que sera feito (justificativa);

e WHERE: onde sera feito (local);

e WHEN: quando sera feito (tempo);

e WHO: por quem sera feito (responsabilidade);
e HOW: como seré feito (método);

¢ HOW MUCH: quanto custara fazer (custo);

Desenvolvendo um protocolo padréo para o recrutamento e futuramente a
selecdo de pacientes para o estudo, garante-se um procedimento de maior
qualidade, mais efetivo e assertivo. O objetivo sempre € reduzir 0os custos
referentes a desisténcia dos pacientes escolhidos, bem como dar inicio a um
novo processo de recrutamento. Outra maneira para evitar tais contratempos
pode ser utilizando o Diagrama de Ishikawa, também é conhecido por
Diagrama Espinha de Peixe, Diagrama Causa e Efeito ou simplesmente

Diagrama dos 6Ms. ©®

O Diagrama, portanto, tem como objetivo ajudar a equipe a chegar nas
causas reais de problemas que acometem o0s processos. Ou seja, seu
propdsito é descobrir os fatores que resultam em uma situagcdo indesejada na

organizacéo.
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DTAGRAMA DE ISHIKAWA

MATERTALS  Meto AMBIENTE__ MAQUINA

Causa

Causa

Causa
Causa Causa
Causa Causa Causa

Causa Causa
Causa Causa

MAO DE OBRA MET0DO MEDIDA

Causa

Causa

Este Diagrama, por ser uma representacao grafica simples de ser construida e
de facil entendimento, traz diversos beneficios para a organizacdo e para a equipe que

a utiliza. Alguns desses beneficios sao:

e Melhor visibilidade dos problemas;

e Envolvimento de toda a equipe na gestdo da qualidade;
e Hierarquizacdo das causas encontradas;

o Identificacdo das possiveis causas;

e Exploragéao dos desdobramentos do problema;

e Registro visual que facilita futuras analises;

e Aperfeicoamento dos processos;

e Organizacao das ideias do grupo;

Assim, para o recrutamento ter sucesso, as seguintes informacoes para

0 paciente sdo necessarias:
e Qual o estudo que envolve a pesquisa;
e O objetivo do estudo;

e O (s) tratamento (s) do estudo e a probabilidade de designacéo aleatéria
para cada tratamento (€ quantificada como namero entre O e 1, em que

o indica impossibilidade e 1 indica certeza);



31

e Os procedimentos de teste a serem seguidos incluindo todos os

procedimentos invasivos;
e Responsabilidade dos participantes;
e Quaisquer aspectos do estudo que sejam experimentais;

e Os riscos ou inconveniéncias recente previsiveis para o participante e,

se aplicavel para embrido, feto ou lactente;

e Beneficios, esperados. Se ndo houver beneficios clinicos pretendidos,

ele deve estar ciente disso;

e Os procedimentos alternativos ou em curso de tratamento que podem

estar disponiveis. (EMA)

Outros fatores clinicos também podem influenciar na sele¢cdo dos
participantes, como:

e Cronogramas de visitas, uma vez por semana, ou de 15 em 15 dias, ou
mensalmente, dependendo de cada estudo, precisa voltar 3 vezes por

semana;
e Falta de treinamento da equipe;

e Relacionamento do médico com paciente pode influenciar sua

participagao;

e Atencdo aos pacientes, transparéncia sobre o estudo, tratamentos,

medicamentos;
e Importancia dos estudos clinicos: interesse na investigacao clinica;
e Restricdes do protocolo, comprometimento com o participante individual;
¢ Incompatibilidade do protocolo, com a pratica clinica;

e Critérios de inclusdo e exclusao;
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e Aplicacéo do termo.

Alguns obstaculos podem atrapalhar o recrutamento dos pacientes. Sd&o
eles:

e Protocolo muitos complexos;

e Critérios de incluséo e excluséo;

e Centros pouco motivados;

¢ Viabilidade (Feasibility) inadequada;

e Diferencas profissionais, orcamento;

e Recursos limitados;

e Populagao limitada de pacientes;

¢ Ambiente institucional desfavoravel, localizacdo geografica;
e Uso de placebo, performance Status;

e Disponibilidade de analise.

Diante disso, acreditamos que o recrutamento mais eficaz e eficiente deve:

e Ter a participagcéo do investigador recrutamento;

e Realizar busca ativa em base de dados existentes, bem como em
prontuarios meédicos;

e Envolver pacientes ja atendidos pelo ambulatério/hospital;

e Realizar eventos cientificos divulgando o estudo e os avancos;

e Participacdo de atividades de pesquisa clinica nos ambulatorios e
hospitais;

e Prever apoio institucional que ajude na divulgacéo do estudo e demais

necessidades;
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e Encaminhamento médico;
e Parceria com outros servi¢gos de saude;

e Grande divulgacédo na midia.
4.4, MIDIAS

A divulgacao de estudos clinicos visando o chamamento e recrutamento
de sujeitos de pesquisa pode ser realizado a partir de diversos tipos de midias.
Ao publicar a noticia referente ao estudo € necessario elaborar um plano de
acao, seguindo as regulamentacfes existentes para divulgar o estudo, bem
como, alcancar o publico alvo. As principais midias utilizadas no recrutamento
de pacientes na divulgacao de estudos clinicos sdo: Radio, TV, Email, Redes
Sociais, Cartaz, TV corporativa, Panfletos, Sites, Blogs/Vlogs e aplicativos de
mensagens instantaneas. @324

Assim, o primeiro passo quando optamos em divulgar na midia é a
escolha de veiculos, compor um plano de midia, buscando a identificacdo do
melhor servico de anunciar, e o publico alvo de interesse. Seguir 0s critérios
demograficos, socioeconémicos e psicogréaficos. Perfil de segmento: classe
socioeconbmica, sexo, faixa etaria, estado civil, tamanho de familia, grau de
escolaridade, ocupacao profissional. ¥

As entrevistas, independente da midia escolhida tem o objetivo de
melhor conhecer o que as pessoas sentem e imaginam sobre os fendmenos da
saude, permitindo que os entrevistados falem sobre os significados que eles
atribuem a suas experiéncias de vida e da doenca. Entretanto, tendo em vista a
nossa aposta na sintonia entre a metodologia de pesquisa e os desafios do
campo da saude mental, parece-nos insuficiente que a entrevista se limite a

investigacdo dos pontos de vista apresentados face ao tema abordado.

4.4.1. Televisao

Considerada o principal meio de comunicagdo de massa no Brasil, a

televisdo ainda é tida como uma inesgotavel fonte de alcance publicitario.
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Causa grande impacto e tem opcdes de periodos e horarios, podendo ser
estratégico para alcancar o publico desejado. O ponto forte é a seguranca que
uma propaganda veiculada nesse tipo de midia transmite ao publico se

comparada a anuancios da internet, por exemplo.

4.4.2. Radio

O radio oferece uma vantagem Unica: 0 ouvinte consegue gravar com
muito mais facilidade a mensagem em questdo, uma vez que o0s efeitos
sonoros e os famosos jingles fixam na memdéria por um bom tempo. Ao
contrario da televisdo, os custos de producdo de anuncios em radio sdo bem
mais baratos, 0 que gera alta procura por essa midia por parte de agéncias que
buscam por valores mais acessiveis. Veicular a noticia no radio é um passo
imprescindivel, mas é necessario elaborar um plano de acéo, seguindo as
regulamentacdes. Além disso, € necessario saber divulgar e alcancar o publico

ideal para ouvir, podendo ter radios com diferentes perfis de publicos.

4.4.3. Midia Externa

Alternativa mais barata aos meios tradicionais de divulgacdo de uma
acdo ou campanha, a midia externa pode ser empregada por meio de outdoor,
placa, frontlight e tantos outros meios. Com um investimento relativamente
baixo, a divulgacdo externa, se bem elaborada, pode gerar um impacto muito
grande diante do seu publico. Isso ocorre porque a mensagem é transmitida de
maneira objetiva, nesse caso, é permitido abusar de imagens impactantes, que
impressionam pelo seu tamanho e por seu apelo criativo. Apesar de suas
inUmeras vantagens, a poluicao visual causada por esse tipo de midia resultou
na sua proibicdo em alguns lugares, além disso, sua propensdo a atos de

vandalismo pode trazer prejuizos e necessidade de refazer o trabalho.
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4.4.4. Midia impressa

44.4.1. Jornal

Da mesma forma que o radio, o jornal também € alvo de especulacbes
de que sera substituido por veiculos online. Apesar de muitos jornais migrarem
para a internet, a sua forma impressa ainda possui um publico fiel. O que, para
0S publicitarios € uma boa noticia, ja que € comum que cada jornal possua um
determinado tipo de leitor, o que contribui para um melhor direcionamento ao
publico-alvo que se quer atingir.

Por se tratar de um meio com uma segmentacao tdo especifica, um
anuncio pode ser facilmente adaptado para determinada regido. Além disso, o
jornal possibilita a oportunidade de se criar anuncios sempre atuais, uma vez
que esse tipo de midia necessita de diagramacéao diaria. Por exemplo, se surgir
uma oportunidade de divulgacdo de um anuncio hoje, ndo h& possibilidade de
divulgacdo em uma revista, visto que, geralmente revistas sdo mensais,
correndo-se o risco de perder o timing (ja que sua veiculacdo sera més que
vem). Ao passo que no jornal, o anunciante ter4 a certeza que amanh@ mesmo
podera anunciar, de acordo com a concorréncia dos locais, claro.

Se vocé ja ouviu o termo "frequéncia”, muito comum ao departamento
de midia, provavelmente sabe que o jornal ndo se encaixa nesse quesito. A
frequéncia nada mais € que a quantidade de vezes que determinado anuncio
sera visto por pessoa, nesse caso, por ter uma vida util curta, o jornal "de
ontem" costuma ser rapidamente descartado. Diante disso, impactar o leitor em
tdo pouco tempo ndo € uma tarefa facil, nesse caso uma boa ideia, atrelada ao
estudo detalhado do publico-alvo é a chave para que um anuncio ndo escape

da mente do leitor tdo facilmente.

4.4.4.2. Revista
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O grande objetivo das revistas atualmente é englobar publicos
extremamente segmentados. Com diversas opcdes de estilos de publicacéo,
fica facil lancar mao de assuntos especificos para publicos especificos.

A sua vantagem esta na forma como tais anuncios sdo dispostos na
pagina, uma vez que este formato, aliado a uma excelente qualidade de
impressédo, da ao publicitario, uma maior liberdade de criagdo. Apesar de atrair
um grande numero de leitores e ser um espacgo proveitoso para anunciar
produtos e servicos, a revista também possui seus pontos negativos, como a

quantidade de anancios dispostos em boa parte de suas paginas.

4.5. Comunicacdao Digital

A comunicacédo digital certamente mudou a forma como o0 ser humano
interage no século XXI. A figura 4 mostra a quantidade de pessoas conectadas
no Brasil em 2017, bem como usuarios de redes sociais, de forma fixa e por

meio de aparelhos celulares. A figura 5 mostra o numero de usuérios

Figura 4 - Estatistico de indicadores do uso das midias sociais no Brasil em 2017.

cadastrados nas redes sociais mais utilizadas no mundo em 2018.

| A SNAPSHOT OF THE COUNTRY'S KEY DIGITAL STATISTICAL INDICATORS :

TOTAL INTERNET ACTIVE SOCIAL MOBILE ACTIVE MOBILE
POPULATION USERS MEDIA USERS SUBSCRIPTIONS SOCIAL USERS

210.k 139.1 122.0 2395 110.0

MILLION MILLION MILLION MILLION MILLION

URBANISATION: PENETRATION: PENETRATION: vs. POPULATION: PENETRATION:

86% 66% 58% 114% 52%

™| Hootsuite- §:rze:ia|

Fonte: https://www.google.com.br/blog/redes-sociais-dados-estatisticos-2018
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Figura 5 — Estatistico de indicadores de usudrios das principais redes sociais no mundo
em 2018.

.53 USUARIOS MENSAIS o000
BILHOES
2B BILHAO
158 BILHAO
1B mLHAo
600
MILHOES
250 188
500 M H MILHOES  MILHOES
(APROX.)
: gOObBc lls FACEBOOK YOUTUBE WHATSAPP INSTAGRAM LINKEDIN  PINTEREST SNAPCHAT

Fonte: /T/H/aeWdF4SVyOKrhmyThbnSg/chartoftheday-5194-active-users-of-social-networks-
and-messaging-services-n.jpg

As cinco redes sociais de maior sucesso no Brasil, atualmente sdo:

4.5.1. Facebook

Lancado em 2004, o Facebook é hoje a rede social mais acessada e
utilizada no mundo todo, com uma populacdo de mais de 2 bilhées de usuario
cadastrados, sendo cerca de 83 milhdes brasileiros.

A intencdo de se planejar uma pagina no Facebook, referente a
pesquisa clinica, necessita de autorizacdo do Comité de Etica. Esta pagina por
si s0, ja cria na rede um canal de interacdo com a populacdo. A diferenca entre
a pagina e o perfil é que as paginas sao destinadas para marcas, empresas e
organizacfes. Apds a aprovacao pelo CEP pode-se fazer uso do Facebook,
que € um importante meio de divulgacao. Pode-se aproveitar a participacao da
populacdo através dos Posts, compartiihamentos, comentéarios, etc. Para
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gerenciar uma pagina, basta ter uma conta no Facebook e receber a funcdo de
administrador da pagina.

Uma de suas vantagens, € que o publico que curtir a pagina pode
receber atualizacbes de Post—feed (noticias de um site), podendo se direcionar
o tipo de assunto, com as noticias atualizadas para manter o interesse do
publico no que acontece na web sobre aquele determinado tema/assunto. E
importante responder as mensagens recebidas e os comentarios, dar atencao

ao publico é essencial.

4.5.2. Whatsapp

Uma das redes sociais mais recentes, criada em 2009, é um aplicativo
multiplataforma de mensagens instantaneas e chamadas de voz para
smartphones. Com ele pode-se formar grandes grupos tematicos para a
divulgacdo de noticias de uma maneira extremamente rapida e agil. Assim
como o Facebook, € um aplicativo gratuito e que vem sendo o preferido para

rapida comunicacdo, substituindo inclusive a chamada telefonica tradicional.

4.5.3. Youtube

O Youtube foi fundado em 2005 pelos 3 pioneiros da PayPal e se
popularizou rapidamente. Com canais tematicos, cativaram o publico mais
jovem, que o substituiu pela Televisdo. Os canais do Youtube podem alcancar
grande publico fiel, no entanto avido por atualizac6es e novidades. Pode ser
utilizado em pesquisa clinica apenas como veiculo de um anuncio especifico
ou ainda manter uma rede de relacionamento com o publico alvo, facilitando

assim o recrutamento.

4.5.4. Instagram
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O Instagram foi criado em 2010 e apesar de estar ocupando hoje a quarta
posicdo das redes sociais mais acessadas no Brasil, esta crescendo mais
rapido do que as outras redes e muito provavelmente ano que vem estara
ocupando umas das 3 primeiras posicdes. Trata-se de uma colecdo de
imagens online onde seguidores podem comentar cada uma delas. Se ja
possuem uma pagina no Facebook € facil dialogar no Instagram, o aplicativo
liberou a opcéo de perfis comerciais. Aqui, vocé segue perfis, e tem seguidores
e escolhe quem aparece no seu site (feed - alimentando a rede). O
compartilhamento é muito rapido e mais facil, além da boa qualidade da
imagem. A vantagem de manter um perfil ativo no Instagram € que é possivel
utilizar em conjunto uma radio web, vai gerar entretenimento para o seu
publico, mantendo sempre atualizado em tempo real. O importante é manter o
dia a dia atualizado, gravar videos de 1 minuto de alguma noticia, pois o seu

publico quer noticias rapidas e atuais.

455, Twitter

Criado em 2006, o Twitter € uma rede social que possibilita aos usuarios
a troca de atualizacdes pessoais. O Brasil é o segundo pais em numero de
usuarios nessa rede e um dos mais ativos também. Celebridades e atletas
adoram o Twitter. Por esses e outros motivos, o Twitter € um canal de
comunicacdo online importantissimo. Essa midia vem conquistando cada vez
mais espaco, no universo da comunicagao ja que também funciona com uma
variedade de perfis, empresas, corporacdes, populacbes trocam de noticia,
informacgdes a todo 0 momento.

Além destes, uma boa alternativa para prender a atencdo do publico, é

manter programas populares, também em formato de Podcast. Este é a forma



40

de transmissdo de arquivos multimidia na internet criada pelos usuérios, que
falam e expdem suas opinides sobre diversos assuntos.

Assim, 0 uso das redes sociais, seguida do site e blog pode ser uma boa
maneira de divulgar sua mensagem. No entanto, existem vantagens e

desvantagens como descrevemos a seguir:

4.6. Pros e contras das principais midias

4.6.1. Vantagens

e Atividades positivas facilitam a vida de pessoas e instituicbes, novas

formas de comunicacéao;

e Conexao 24 horas;

e A comunicacgao instantanea;

e Compartilhar informacdes, noticias, eventos, os acontecimentos do

mundo podem ser acompanhados e divulgados em tempo real,
e Marketing, relacionamento, negocios etc;

¢ Nas midias digitais, podemos encontrar e reencontrar pessoas, grupos e
assuntos que nos interessam fazer amigos, também divulgar nosso
trabalho, mostrar nossas habilidades, vender produtos, ver videos, fotos,
ler artigos e postagens, etc;

e Aproveitar a grande busca por assunto de saude e tornar o nome do

especialista ou da clinica referéncia na area de atuacgéo;

e Passar credibilidade e confianga aos usuarios por meio de conteudos e

avaliacoes;

e Estar préximo dos pacientes futuros;
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e Interagir e tirar duvidas;

e Criar vantagem sobre o concorrente;

e Aumento de visibilidade.

4.6.2. Desvantagens

Perda de concentracdo e tempo;

Muitas informacdes, tantas novidades o tempo todo, que muitas vezes
acessamos uma rede social para um fim especifico e nos perdemos o

foco;

Por isso, € importante saber usar as redes sociais com moderacéo e ter
foco e bom senso. Setor empresarial, as redes sociais € o vazamento

de informacdes de dentro das organizacdes;

Evitar algumas exposicdes desnecessarias da empresa, como por
exemplo, o compartihamento de algumas fotos, brincadeiras,
marcacoOes, atividades internas;

e E preciso ter bom senso e saber avaliar o que pode trazer uma imagem

positiva e o que pode “queimar o filme” da marca;

O risco de alguns criminosos conseguirem acessar e utilizar seus dados

para cometer delitos;

N&o garante 100% de confianga a seus usuarios;

Ter precaucbes na postagem para ndo se expor demais nas

informacdes.
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4.7. A divulgagcado na UNESP — BOTUCATU

A Assessoria de Comunicacao e Imprensa da Faculdade de Medicina de
Botucatu é responséavel por auxiliar na comunicacéo interna e externa da FMB.
Além disso, trabalha com o planejamento e producdo do jornal Saude. Com,
publicacdo bimestral da Faculdade, Fundacao para o Desenvolvimento Médico
e Hospitar (Famesp) e Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de
Botucatu (HCFMB). Contato:
https://www.fmb.unesp.br/Home/sobre/Administrativo/AssessoriadeComunicacaoelmprensa.
Esta assessoria pode ser utilizada facilmente pelo pesquisador na divulgacéo
de seus estudos clinicos e no recrutamento de sujeitos de pesquisa. Além
disso, recebe demandas externas de outros jornalistas, que entram em contato
com a Assessoria de Comunicacao e Imprensa da Faculdade de Medicina de
Botucatu pedindo alguma informacdo ou a indicacdo para entrevistar um
professor ou pesquisador sobre determinado assunto. O pedido é anotado,
assim como os dados do reporter. A partir dai, a equipe procura o especialista
mais adequado para falar. E feito um contato e, em seguida, retorna-se ao
jornalista passando ou o telefone ou o e-mail determinado pelo professor. Caso
0 pesquisador ndo seja encontrado, retorna-se a ligacao. A politica da ACI/FMB
nao permite passar 0os contatos do especialista sem previamente contata-lo.
Essa foi a melhor forma encontrada para atender a imprensa com o maximo de
rapidez sem invadir a privacidade dos professores ou pesquisadores da
Faculdade de Medicina de Botucatu. ®®

Seu objetivo € criar e manter uma imagem positiva para a sociedade é
talvez o maior desafio profissional e pessoal de quem busca destaque, através

da midia.

5. FUNCIONAMENTO DA ASSESSORIA DE COMUNICACAO E IMPRENSA

O jornalista liga para a Assessoria de Comunicacao e Imprensa da Faculdade
de Medicina de Botucatu pedindo alguma informacdo ou a indicacdo para

entrevistar um professor ou pesquisador sobre determinado assunto. O pedido


https://www.fmb.unesp.br/Home/sobre/Administrativo/AssessoriadeComunicacaoeImprensa/substituto-2014.pdf
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é anotado, assim como 0S dados do reporter.
A partir dai, a equipe procura o especialista mais adequado para falar. E feito
um contato e, em seguida, retorna-se ao jornalista passando ou o telefone ou o
e-mail determinado pelo professor. Caso o0 pesquisador ndo seja encontrado,
retorna-se a ligacéo.
A politica da ACI/FMB ndo permite passar os contatos do especialista sem
previamente contata-lo. Essa foi a melhor forma encontrada para atender a
imprensa com 0 maximo de rapidez sem invadir a privacidade dos professores
ou pesquisadores da Faculdade de Medicina de Botucatu.

Criar e manter uma imagem positiva para a sociedade é talvez o maior desafio
profissional e pessoal de quem busca destaque, através da midia. O caminho
para alcancar esse objetivo € a COMUNICACAO. O uso correto das palavras, a
organizagdo das ideias, a postura e o conteudo da fala s&o instrumentos
fundamentais para o bom desempenho numa entrevista. Mas se vocé deseja
resultados positivos nesse treinamento precisa também de determinacdo e
treino. Aprender a se relacionar melhor com jornalistas e aproveitar de forma
produtiva 0 espaco que a midia oferece sao algumas das metas de quem
deseja ter sucesso na carreira. Faca boa leitura, aproveite as dicas e se

transforme num entrevistado de sucesso.

6. FDA

E a sigla deFood and Drug Administration, que significa
Administracdo de Comidas e Remédios (em portugués). FDA é um 6rgéo do
governo dos Estados Unidos, criado em 1862, com a funcdo de controlar os
alimentos e medicamentos, através de diversos testes e pesquisas.

O objetivo do FDA é ter o controle dos alimentos e medicamentos, que
podem ser de humanos e animais, suplementos alimentares, cosmeéticos,
eguipamentos médicos e materiais biolégicos. Cada novo produto, antes de ser
lancado, tem que ser testado e aprovado pelo 6rgdo, sendo ndo tem sua
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comercializacdo liberada, e caso a empresa insista, pode ser autuada e,
inclusive ter de pagar uma multa.

A FDA controla todos os novos e antigos produtos, todos sao
minuciosamente estudados e testados para poderem ir para as lojas para
serem aprovados. E também funcdo da FDA testar ndo apenas alimentos, mas
também medicamentos e cosmeéticos, para evitar que consumidores sejam
lesados, prejudicados, ou até mesmo tenham a saude prejudicada.

De acordo com as regulamentacées do FDA “?

Conformidade com os GCPs

Define um GCP como “um padrao para projeto, conduta, desempenho,
monitoramento, auditoria, registro, andalise e relatério de investigacdes clinicas
de forma a garantir que os dados e resultados sejam confidveis e precisos e
que os direitos, a seguranca e o bem-estar das pessoas sdo protegidos. O
GCP inclui revisao e aprovacao. . . por um comité de ética independente (IEC)
antes de iniciar uma investigacao, revisdo continua de uma investigacdo em
andamento por uma IEC, e obter e documentar o consentimento livre e

esclarecido do sujeito. . . antes de inicia uma investigagao "©"

Esta definigdo permite que os patrocinadores tenham flexibilidade para
escolher um padrao apropriado a ser usado que produzird dados para apoiar
um requerimento ou submissdo a FDA que seja consistente com as leis e
regulamentos locais do pais estrangeiro onde a pesquisa esta sendo

conduzida.

7. Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA)“

Misséo: Garantir a avaliacao cientifica, a supervisao e o controle da seguranca

dos medicamentos para uso humano e animal na UE.
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Criada em: 1995

Sede: Londres (Reino Unido). A sede da EMA sera transferida para Amsterda
(Paises Baixos) na sequéncia da saida do Reino Unido da UE, o mais tardar
em 30 de marcgo de 2019.

A Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) protege e promove a saude
humana e animal através da avaliacdo e do controlo de medicamentos na

Unido Europeia (UE) e no Espaco Econdmico Europeu (EEE).

A EMA tem como principais responsabilidades autorizar e controlar
medicamentos na UE. As empresas solicitam uma autorizacdo Unica de
introducdo no mercado, que é emitida pela Comissao Europeia. Se obtiverem
essa autorizacdo, as empresas podem comercializar o medicamento em

guestdo em todos os paises da UE e do EEE.

8. DISCUSSAO

Este estudo identificou e descreveu as interacdes entre a divulgacdo na
midia e o recrutamento dos participantes de pesquisas clinicas realizadas no
Brasil e no mundo, sendo possivel observar a real necessidade da elaboracao
de um guideline sobre as legislacbes pertinentes bem como a linguagem
adequada para cada midia utilizada na divulgacdo de um estudo clinico.

Foi identificado como ocorre a divulgacdo na midia de uma pesquisa
clinica e quais destas sdo as mais acessadas, sendo que a internet foi o
principal meio de acesso a informag¢do. Tendo em vista as 5 primeiras midias
mais acessadas no Brasil e no mundo, verificou-se a presenc¢a de um publico
fiel na TV, jornais impressos e radio.

As estratégias atuais de comunicacao séo varias, poréem deve-se saber
como utilizar cada uma delas. Devemos salientar o fato de que, em pesquisa
clinica, a midia s6 podera ser utilizada mediante a aprovacdo do CEP. No

protocolo do estudo ja deve estar prevista a midia a ser utilizada para
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divulgagéo do estudo e para realizar o recrutamento, bem como se dar& esta
comunicacdo. Caso nao esteja descrita, deve-se enviar para o CEP o local, a
emenda relatando como sera a divulgacao e qual a midia utilizara.

Sempre com aprovacao do CEP, pode-se prever o acesso a informacao
utilizando ferramentas como a internet; por exemplo, um site préprio da
instituicdo ou redes sociais, como o facebook, TV, radio, impressos e outros.

Estas midias sdo altamente importantes, pois atualmente € muito dificil
encontrar um cidadao que néo tenha acesso a uma TV ou mesmo celular.®®

Diante desse cenario, 0 interesse nos meios impressos como: cartas,
panfletos, jornais, cartazes continua se mantendo, porém 70% da populacdo
souberam de um estudo de pesquisa clinica por meio da internet, pois € um
processo muito rapido, em tempo real e sabendo-se utiliza-la € uma grande
ferramenta®®.

Cada instituicdo de saude tem suas regulamentacdes referentes a
utilizacdo das midias a servico proprio para divulgacdo em pesquisa clinica.
Deve-se ter uma equipe preparada para desenvolver esse trabalho, desde que
0 assunto de interesse esteja ja aprovado e regulamentado de acordo com o
CEP local e 6rgéos responsaveis™.

Quanto as regulamentacdes da midia, ndo ha leis bem definidas
referentes a pesquisa clinica. No entanto, vale lembrar que ao divulgar na TV e
radios (de destague), h4 um custo alto, que deve ser avaliado e planejado
previamente, pois sua previsao orcamentaria deve ter sido aprovada. Panfletos
jornais, revistas, cartazes, folder e outros, tém custo mais baixo.

No desenvolvimento de um estudo clinico, seja privado, patrocinado e
académico devem-se seguir as regulamentacdes e leis que regem a pesquisa
clinica no pais que estd sendo desenvolvido o estudo. Algumas delas séo
padrao como: CGH- Boas Praticas Clinicas, Codigo de Nuremberg, NIH, FDA,
CEP, CONEP, ANVISA e outras.

Para o registro de estudos internacionais, é utilizado Clinical Trials®?3.
Tratando-se de estudos nacionais utilizamos o Rebeca ©").

Para uma boa estratégia de recrutamento € necessario ter um plano de

acao, planejamento, organizacdo, marketing, investimentos, a equipe treinada
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e motivada. Existem varios tipos de recrutamento: adulto, infantil, indigena; o
grande desafio € recrutar os participantes e manter durante todo o
estudo(1’14'17'20'24').

No caso de criancas os pais devem dar 0 seu consentimento, pois Sao
responsaveis por elas. Isso se torna mais dificil, pois incluem vérias
preocupacdes, medo da decisdo, necessidade de proteger o filho, incerteza, a
esperanca e o relacionamento com o médico"?%39,

Acredita-se que um maior envolvimento do publico alvo com as
informacdes e dialogo numa entrevista de radio, feedback durante a divulgagéo
da pesquisa, possa gerar mais impacto no comportamento da populacao.

A instituicdo deve desenvolver acdes para a participacéao do publico alvo,
desde a divulgacdo do estudo até o processo de selecdo dos participantes. E
também se devem fornecer os resultados da pesquisa a populacédo, de acordo
com as regulamentacdes ©V.

Segundo as estatisticas, algumas ferramentas como a criacdo de um
site pode gerar resultados positivos; deve-se também valorizar os participantes
envolvidos na pesquisa.

No Brasil a participagcdo na pesquisa clinica é voluntaria, podendo
apenas oferecer um ressarcimento no transporte e alimentagdo, quando for
considerado participante de pesquisa, de acordo com a lei 466/12%%, e verbas
do projeto 4.

A Declaracdo de Helsinque relata todos os principios bésicos da
pesquisa desde o dever do médico na pesquisa clinica até o bem estar do
paciente, no inicio, durante e apds tratamento ©.

Segundo a Declara¢do de Hensilque 2013, os principios basicos que
norteiam a pesquisa clinica devem adaptar-se aos principios morais e
cientificos que justificam a pesquisa médica e deve ser baseada em
experiéncias de laboratério e com animais ou em outros fatos cientificamente

determinados ®®,

Os CEPs sao responsaveis pela avaliagdo prévia de projetos de
pesquisa a serem desenvolvidos nas instituicdes e pelo acompanhamento das

pesquisas. A CONEP é também um o6rgdo de controle social, criado pela
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resolucdo n° 196/96 (CNS, 1996), para analisar os aspectos éticos das

pesquisas em seres humanos, conforme estabelece a Resolucéo 466/1209 .

A comunicacao e a informacédo sdo muito importantes na area da saude;
uma boa informacdo ajuda o publico a entender e participar de um estudo.
Sem comunicacédo e informacédo nao € possivel construir um sujeito social que
exerca sua cidadania em saude. Para que a participacdo seja possivel, &
preciso gerar cenarios, processos e competéncias de comunicagdo que
possibilitem a construcéo coletiva de sentidos e os interesses para atuar®”. No
momento da divulgacéo da pesquisa, planeja-se muito em ir a midia, mas antes
de qualquer coisa € necessario obedecer as regulamentacdes assim como

obter a aprovacio do Comité de Etica em Pesquisa - CEP.

A Lei de Defesa do Consumidor, em 1989, simbolizou a conquista da
democracia efetiva para uma ampla gama de setores da sociedade brasileira,
gue passou com canais de reivindicacdo e de controle mais estruturados em

relacdo & atuacao da iniciativa privada®®.

O consumidor comecou a procurar mais a imprensa, 0os o6rgaos de
defesa e o Poder Judiciario para manifestar indagacdo e solicitar
providéncias®®. O universo dos meios de comunicacao implica, segundo Jorge
Pedro Souza®, a existéncia de um processo social (em que seres humanos
trocam mensagens, através de um canal, dentro de um contexto, com
determinados efeitos) e uma atividade social, onde pessoas, imersas em uma
determinada cultura, trocam signos e significados. O autor explica em seu
trabalho investigacional as varias formas de comunica¢do no Brasil e mundo
desde o inicio do século até 2006, o que se nota que algumas teorias servem
de modelo para os dias de hoje. A comunicacdo € indispensavel para a
sobrevivéncia dos seres humanos e para a formacdo e coesdo de

comunidades, sociedades e culturas.

Temos de comunicar, entre outras razdes: troca de informacdes, para
entendimentos, para chegarmos ao publico alvo e transmitir a noticias. E

preciso criar um padrao, como exemplo o modelo norte americano: governanca
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corporativa, marketing institucional, responsabilidade social, comunicacéo
corporativa, public affairs (assuntos publicos), Professional marketing
(profissional do marketing) e relacdes com investidores. Tém-se os diferentes
tipos de relagbes: relacbes publicas e relagdes institucionais ou public
affairs ®®. O termo Relac&o publicas diz respeito & comunicacéo com todos 0s
tipos de publicos. Responsavel por criar, planejar e executar programas de
integracdo interna e externa, em busca de “compreensdo entre uma
organizacao publica e privada e todos os grupos” segundo ABRP (Associacao

Brasileira de Relacdes Publicas)®® .

De acordo com Mafei®®

, € preciso se familiarizar com termos e
conhecimentos de areas afins que normalmente estdo embaixo do "guarda-
chuva" da érea de relac6es publicas, dentro do modelo norte-americano que as
novas agéncias de comunicacdo buscam, por exemplo: comunicacao
corporativa: conhecida como institucional, trabalha a imagem da instituicao;
comunicacdo interna: tem o objetivo de unificar o discurso dentro de uma
organizagdo; profissional de Marketing atua na comunicagédo direta, com
intencdes de mercado, coma esperanca de influenciar varias pessoas;
marketing Institucional: planeja e desenvolve acdes que expressam os valores
da empresa, e se preocupam que as mensagens sejam percebidas, pela
publicidade da imprensa e outros programas; responsabilidade social: planeja e

desenvolve agoes.

No Brasil, 0os processos comunicativos construidos em conjunto com a
populacao, indo além do uso tradicional dos meios de comunicacao, incluindo
todos os espacos de desenvolvimento da sociedade; atribuindo categoria de
cidadania a sociedade e ndo de simples consumidor de informacgé&o; permitindo
recuperar o sentido da compreensdo e analise da informacdo; gerando
competéncia em comunicagdo na cidadania que lhes permita superar as
assimetrias em relacdo aos outros atores como, por exemplo, competéncia
para 0 acesso, uso, producédo e socializacdo da informacao para a elaboracao
de um ponto de vista proprio com suficiente solidez, para o seguimento dos

acordos firmados; e gerando produtos comunicativos com elementos culturais e
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de identidade que cheguem com mensagens simples que permitam
desenvolver a consciéncia e mobilizacdo cidada. A midia € vista na atualidade
como uns dos veiculos de comunicacdo e informacdes na saude®”. Essas
informacdes podem chegar de forma clara a populacdo como também de forma
confusa®®, ja que as diversas dimensées das midias s&o surpreendentes em

relacdo a saude.

Segundo Motta-Roth & Mancuzzo®® a midia atua como;

“A midia, deste modo, atua como um instrumento poderoso para
mobilizar o engajamento da sociedade no discurso da ciéncia ao
promover debates que incluam os varios segmentos da sociedade.
Cabe ao publico o direito de conhecer os fatos e as opinides expressos
pelo recurso da citacdo®. Um meio de comunicacdo deve assegurar
sua funcdo de forum, portanto deve publicar pontos de vista,
especialmente se forem opostos®?. No entanto, dependendo da “cena
enunciativa” (Guimardes, 2001 apud Motta-Roth & Mancuzzo®)
tracada pela midia, a PC,pode dar voz a &reas de conhecimento e
segmentos sociais tradicionalmente mais hegemonicos ou mais
“invisiveis” quando se trata da relagao ciéncia-sociedade. Além disso, a
midia pode transformar em noticia potencialmente qualquer assunto,
atualizando-o por meio de recursos que sugerem relevancia como a
localizagdo do tema no tempo e no espac¢o compartilhado com o leitor
(Guimaraes, 2001 apud Motta-Roth & Mancuzzo®) e a insercdo de
reacBes verbais de pessoas relevantes para o assunto em questao
(Van- PC- textos publicados pela midia)”.

Segundo Mafei®®, o moderno direito & informacédo, que se apresenta
como um direito passivo, que ndo exige é apenas uma postura negativa do
poder estatal, mas igualmente uma concessao positiva do proprio poder, de
modo a satisfazer a tendéncia natural do homem de estar informado, a fim de
que ele possa efetivamente participar das decisdes politicas. De acordo com
Konrad Hesse, citado por Rocha® somente o cidaddo informado estad em
condicdes de formar um juizo proprio e de cooperar, de acordo com a
Constituicdo, no processo democratico. Desse modo, o direito de acesso a
informagdo e de comunicagdo ndo se encerra no direito de ser comunicado
sobre 0 que acontece na sociedade e de divulgar as noticias, compreendendo,

mais do que isso, o direito de obter e de veicular a informacéo.
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Para Vital Moreira®”, "torna-se necessario defender néo s6 a liberdade
da imprensa mas também a liberdade face a imprensa. Na verdade, ndo s6
carecem menos de protecado os direitos dos cidadaos, perante a imprensa do
que as garantias da liberdade da imprensa contra o Estado®®. José Afonso da
Silva chama atencdo para o fato de que os donos das empresas e 0s
jornalistas tem o direito de exercer suas atividades, informando ao publico os
acontecimentos e ideias, mas, igualmente, “o dever de informar a coletividade
de tais acontecimentos e ideias, objetivamente, sem alterar-lhes a verdade e o
sentido original, do contrario, ndo serd informado, mas ocorrera a

(28)

desinformacéo Basta pensar, para ficarmos num exemplo, no direito a

liberdade de expressédo, por um lado, e no direito de ndo ser enganado,
excitado, escandalizado, injuriado, difamado, vilipendiado par outro.

A Carta Magna estabelece, em seu art. 220, caput e paragrafo primeiro,
restricdes a publicacdo de fatos e noticias pelos érgdos de divulgacdo de

massa, entre as quais merece relevo a vedacéo ao anonimato®V.

“A Corte interamericana de Direitos Humanos® — CIDH (1969)
estabelece no "Art. 11 a livre manifestagcdo do pensamento e das
opinides e um dos direitos mais preciosos do homem: todo cidad&o
pode, portanto, falar, escrever e imprimir liviemente, a excesso do
abuso dessa liberdade pelo qual devera responder nos casos
determinados par lei." No "Art. 13.[...][ ... ] 2. Toda e qualquer pessoa
tera direito a liberdade de expressao; esse direito incluira a liberdade
de procurar, receber e difundir informag@es e ideias de toda espécie,
sem consideracéo de fronteiras, sob forma escrita ou oral, impressa ou
artistica, ou par qualquer outro meio a sua escolha. 3. O exercicio das
liberdades previstas no paragrafo 2 do presente artigo comporta
deveres e responsabilidades especiais. Pode, em consequéncia, ser
submetido a certas restricbes, as quais, todavia, devem ser
expressamente previstas em lei e ser necesséarias para: a) garantir o

respeito dos direitos ou da reputacso dos outros®” .

De acordo com Rocha®, o artigo 220 da Constituicdo reconhece a plena
liberdade de informac&o jornalistica, em qualquer veiculo de comunicacdo
social, mas determina expressamente a observancia da honra, da intimidade,
da vida privada e da imagem das pessoas. No art. 220, § 1.°, os direitos
personalissimos mencionados estdo, indubitavelmente, entre as mais

significativas restricbes a liberdade de expresséo e comunicagao e a liberdade
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de comunicacdo social. A importancia desses direitos com a plena da prética
social. Quanto ao direito de resposta, este também constitui um limite a
liberdade de imprensa, tendo por objetivo defender os cidadaos, na medida em
que a imprensa se perfilha como um poder susceptivel de atentar contra os
direitos e interesses dos cidadaos. O autor conclui que n&o pode a liberdade de
comunicacao ser invocada para conspurcar a honra alheia, violar a imagem, a
intimidade e a vida privada das pessoas; ndo pode, enfim, servir de instrumento
de agressdo a dignidade humana. Impede, ainda, enfatizar que, nos dias
atuais, quando falam violar a imagem, a intimidade e a vida privada das
pessoas; nao pode, enfim, servir de instrumento de agressédo a dignidade
humana. Impende, ainda, enfatizar que, nos dias atuais, quando falamos em

liberdade®?,

Assim, o0s principais instrumentos de trabalho utilizados hoje em
assessoria de imprensa, enfatizando que cada um tem sua importancia e sua
funcdo: Press Kit é uma pasta ou arquivo eletrénico contendo o0s textos
principais sobre a assessoria; Follow up — € a acdo que visa obter retorno por
telefone. E uma forma de certificar que a mensagem foi enviada; Mailling list -
lista que contém relacbes dos veiculos e dos jornalistas, os dados sédo
completos. E atualizada todos os dias; Press Release — Criado por lvy Lee, o
“pai” das relacdes publicas e da assessoria - significa informacéo liberada para
imprensa®®. Transmissdo do conhecimento é um meio que prepara o homem
para viver em sociedade. Entdo, a comunicacdo € instrumento da vida em
sociedade (Politica de Comunicac&o Institucional - 2012)%®

No processo de comunicacdo € necessario: a informacao; o transmissor;
o meio de transmitir (midia); o receptor. Para que seja eficaz e eficiente a
informagéo deve ser completa, esclarecedora da mensagem a ser transmitida.
De acordo com Gurjao®?, para convidar alguém para participar de um estudo,
deve-se esclarecer qual o publico alvo, o motivo, o local, data, e o horario que
sera realizado e sempre que possivel, fornecer o contato para o
esclarecimento. A intencdo é que 0 receptor possa ser atingido pela
mensagem, sem mudanca na informacdo. Deve-se escolher qual o publico

alvo, e qual midia utilizara para transmitir a informacdo. O transmissor deve
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saber tudo sobre a matéria a ser divulgada e também é muito importante
escolher a midia certa, para que ndo ocorram falhas de comunicacédo e
proporcione prejuizos. Deve-se planejar o que falar (o conteudo), o publico —

alvo e o cronograma de acao®?.

A comunicacd0 como processo requer em primeiro lugar o uso de
recursos técnicos para emitir a informacdo, depois considerar os valores
culturais, o capital social que envolve os grupos e/ou individuos e o retorno da
mensagem recebida®. Existem varios tipos de comunicacdo, entre eles a
Comunicacéao Institucional que € a busca pelo equilibrio entre o interesse da
organizacdo e o interesse de seus publicos. A transparéncia na divulgacdo das
informagdes gera credibilidade institucional, estabelece um canal de
comunicacdo interativo com os cidaddos e reforca a natureza publica e
possibilita o exercicio de critica por parte da sociedade. A informacao deve ser
transmitida em tempo real. O objetivo da politica de comunicacdo da
administracdo publica é democratizar e universalizar suas informagbes e
atender as demandas dos cidaddos. De acordo com Dantas®?, o Projeto de Lei
de Iniciativa Popular para uma midia democratica apresenta dois aspectos
fundamentais: “O primeiro € seu carater inovador que prevé a regulacao do
setor por camadas, tendo um 6rgdo regulando a infraestrutura e outro focado
no contetdo. O segundo diz respeito a concretizacdo em um formato legal das
bandeiras, reivindicacbes e principios histoéricos do movimento que luta pela
democratizagdo da comunicagao”, afirma: O Projeto de Lei de Iniciativa Popular
prevé a divisdo do sistema nacional de comunicacdo em privado, estatal e
publico, conforme previsto na Constituicdo, reservando 33% para este ultimo,
sendo que metade deste numero deve ser utilizado de forma comunitaria. Um
dos capitulos do projeto de lei € todo dedicado a “concentragdo, o monopalio

ou o oligopdlio” ¢

. O texto restringe a propriedade, ndo permitindo que se
controle mais de cinco emissoras em territorio nacional, e impede a chamada
“propriedade cruzada®, situagdo em que um mesmo grupo explora mais de um
servico de comunicacdo social eletrdbnica no mesmo mercado ou que possua
uma empresa nesse setor e um jornal impresso de acordo com Dantas,

20133,
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A taxa mensal de recrutamento da Fase | do estudo, onde somente as
estratégias tradicionais foram utilizadas, com a da Fase Il, quando anuncios
nas midias sociais foram acrescentados a estratégia. O resultado foi uma taxa
de 0,62 recrutamentos por més na Fase | contra 7,5 recrutamentos por més na
Fase Il, uma taxa 12 vezes maior. Este aumento expressivo O recrutamento de
voluntarias em periodo gestacional é ainda mais desafiador, pois existe uma
percepcao de risco bem maior do que o real. Um estudo comparou também foi
influenciado por um aumento dos esforcos nas estratégias tradicionais, porém
o estudo demonstrou estatisticamente que a utilizacdo das midias sociais teve

grande influéncia no resultado®.

Em um estudo com a utilizacdo das midias sociais online no
recrutamento de participantes HIV soro-positivos®?, os pesquisadores
utilizaram anuncios no Facebook, uma pagina do Facebook, Twitter e Linkedin
para divulgar uma pesquisa que foi realizada pela internet utilizando uma
ferramenta de coleta de dados. Em 4 meses a pesquisa atingiu 2.034 clicks,
dos quais 1.404 eram elegiveis a participar. O custo foi de US $3.56 por
pesquisa iniciada. Dos métodos utilizados, o que se mostrou estatisticamente

relevante foi 0 antincio no Facebook®¥,

O recrutamento de participantes de pesquisas em saude, o0s
pesquisadores avaliaram uso do Facebook para realizar uma revisdo
sistematica de 35 artigos. Estes utilizaram o Facebook como estratégia de
divulgacdo para recrutamento de seus estudos e analisaram os resultados. A
conclusdo € que a estratégia se mostrou bem mais eficiente do ponto de vista
de custo, velocidade e assertividade que outras formas de divulgagdo como

jornal, e-mail, radio, impressos, etc®?.

O uso da publicidade no Facebook para recrutar pessoas idosas e
saudaveis para um estudo clinico foi avaliado. O estudo utilizou a publicidade
no Facebook para recrutar pessoas acima de 60 anos de idade a participar de
um estudo Fase | em que ficariam internadas por um periodo de 10 dias. O
anuncio convidava as pessoas a preencherem um formulario ou a contatar uma

CRO. Vale observar que este estudo oferecia uma compensacao financeira.
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Em um periodo de 8 semanas, 868 pessoas consultaram sobre o estudo, 621
responderam ao anuncio e 45 foram recrutadas. Anteriormente, utilizando os
meétodos tradicionais apenas 178 pessoas consultaram sobre 0 anuncio em um
periodo de 11 semanas, mostrando uma evidente vantagem do uso de

anuncios no Facebook®? .

Com base nos nossos resultados e dos artigos que consultei fica claro
que a internet é sem dlvida mais uma alternativa a ser utilizada no
recrutamento de voluntarios para a pesquisa clinica. Os resultados, porém,
podem variar muito, a depender das caracteristicas do participante procurado e

também da estratégia utilizada.

Outro ponto importante é que além da capacidade de atracdo dos
anuncios, o fechamento do processo deve ser bem trabalhado. Por exemplo,
um fechamento com uma péagina com um telefone para o voluntario entrar em
contato pode nao ser tao eficiente quanto uma pagina com um formulério para
ser preenchido, ou melhor, ainda, um chatbot para que o voluntario possa

interagir imediatamente®?.

Apesar disto, as pessoas realmente ainda ouvem radio. Assim o0s
anunciantes devem estar atentos. A Deloitte Global, empresa de auditoria e
consultoria, prevé que a receita global de radio chegara a US $ 40 bilh6es em
2019, um aumento de 1% em relacdo a 2018. Além disso, a Deloitte prevé que
o alcance semanal da radio permanecera quase onipresente, com mais de 85%
da populacdo adulta ouvindo radio, pelo menos semanalmente, no mundo
desenvolvido (a mesma proporcdo que em 2018)©%. Quase 3 bilhdes de

pessoas no mundo todo ouvirdo radio®.

A popularidade do radio varia significativamente de pais para pais, tanto no
alcance quanto na receita gerada per capita, com os Estados Unidos e o
Canada. Quando se fala da “industria global de radio”, o tamanho do mercado
norte-americano — impulsionado pela grande populacéo, o alto alcance do radio
nessa populacéo e o alto valor per capita dos ouvintes de radio — faz com que

ela represente mais da metade de toda receita global em 2017 ©9 .
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O radio ndo tem essa crise existencial ou um precipicio demogréfico
iminente. Em 2017, o radio atraiu cerca de 6% dos gastos com publicidade
global (cerca de 9% na Ameérica do Norte) e, em 2019, provavelmente sera de
cerca de 6% novamente. Os anunciantes sabem que a publicidade no radio

precisa ser parte de qualquer campanha®®.

O radio alcanca 90% da populacdo do Brasil, sendo que 70% dos
pesquisados utilizam o meio como forma de entretenimento e 50% para ouvir
noticia. Os dados estdo no levantamento realizado pelo Ibope Media. A
pesquisa também apontou os habitos dos ouvintes. A musica sertaneja é a
preferida da populacdo com 50%, seguida pela Musica Popular Brasileira
(MPB), com 41%. De acordo com os numeros, o brasileiro ouve radio cerca de
3 horas e 50 minutos por dia e a maior audiéncia é as 10h da manhd. Cerca de
50% dos pesquisados escutam radio em casa, 10% no carro e 5% no trabalho.
A pesquisa mostrou os demais veiculos usados simultaneamente ao radio. A
internet € a mais usada pelos ouvintes, com 18%. Ja 16% ouvem o radio

assistindo televisdo, 13% lendo jornal e 12% lendo revistas®® .

Segundo levantamento da Abert, 99% dos celulares entre R$ 300 e R$
700 possuem radio FM integrado. Ja os celulares com radio que custam acima
de R$ 1 mil s&o 62%.

9. CONSIDERACOES FINAIS

7

O recrutamento de voluntarios € reconhecido por todos os atores
envolvidos em pesquisa clinica, como um dos fatores determinantes do
sucesso ou fracasso de um estudo clinico. Isto é devido a impossibilidade de
atingir a sua meta de recrutamento e que muitos precisardao de uma extensao

no prazo e investimento.

Atualmente, a comunicacdo tem alcancado fronteiras nunca antes

imaginadas. A “era digital” tem transformado o mercado midiatico com
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profundidade. Cada vez mais teremos aplicativos de mensagens e sistemas de
inteligéncia artificial para se comunicar automaticamente com os candidatos a

voluntarios, esclarecer suas davidas e cadastrar suas informacdes.

Apesar de toda esta transformacdo, o radio continua sendo um dos
principais meios de comunicacdo, pois ainda é a principal ferramenta para
democratizar a veiculacdo de conteudo sonoro. Continua sendo o0 Unico meio
de divulgacdo presente em todos os lugares como: residéncias, automéveis,
portateis, radio relégio, entre outros. E também o Gnico que pode ser

“consumido” enquanto se realiza outra atividade.

Desta maneira, a escolha da forma e do veiculo de comunicacdo
utilizado, adequado ao seu publico-alvo, sera o ponto chave para o sucesso do
recrutamento de sujeitos para um ensaio clinico. O conhecimento das midias e
de suas caracteristicas e abrangéncia, por parte da equipe gestora de um
estudo, certamente ir4 colaborar com o cumprimento das metas que envolvem

uma pesquisa clinica.
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ANEXO | - DISPENSA DE PARECER DO CEP DA FMB

ANEXO Il - GUIA PARA DIVULGACAO NA MIDIA E RECRUTAMENTO DOS

PARTICIPANTES DE PESQUISA



