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CONTEXTO DAS DIRETRIZES DA BOA PRATICA PARTICIPATORIA

O que significa a Boa Pratica Participatodria?

A expressdo Boa Pritica Participatdria foi criada para descrever a ampla gama de atividades que os
patrocinadores da avaliagdo, os locais de pesquisa e as comunidades podem usar para trabalhar e obter
parcerias mais corretas ¢ uma compreensao compartilhada do processo de pesquisa biomédica de
prevencao ao HIV, bem como seu comprometimento com ele. O termo Boa Pratica Participatoria
(GOOD PARTICIPATORY PRACTICE: GPP) também ¢ usado para vincular este documento a outros
documentos internacionais de diretrizes relacionados a pesquisas envolvendo voluntarios humanos. Por
exemplo, a Boa Pratica Clinica (GOOD CLINICAL PRACTICE: GCP) é um documento de diretrizes
internacionalmente aceito para estabelecer padroes éticos e cientificos de qualidade sobre como projetar,
conduzir, analisar e informar as avaliagoes clinicas envolvendo participantes humanos. O grupo de
trabalho de grupos da sociedade civil, de representantes da UNAIDS e de membros das equipes de
pesquisa clinica que criaram um esboco das diretrizes da Boa Pratica Participatéria escolheram a palavra
“participatoria” porque ela enfatiza a importancia da participagido da comunidade ativa em todos os
aspectos do processo de pesquisa, incluindo o planejamento, a educagiao da comunidade, o recrutamento,
a implementacao, o acompanhamento e o monitoramento do estudo. O termo “participatéria” pretende
enfatizar a colaboragao ativa, a0 mesmo em que reconhece os muitos fatores socioeconomicos que

dificultam o estabelecimento de parcerias justas.

Do que tratam as diretrizes GPP e a quem se destinam?

As diretrizes GPP foram desenvolvidas em resposta a observagao de muitas partes interessadas que
poderia ser util ter uma ferramenta que permitisse aos pesquisadores, comunidades, defensores e outras
partes interessadas planejar e avaliar o envolvimento da comunidade nas avaliacdes biomédicas de
prevencao ao HIV. O objetivo era criar um documento de diretrizes que ajudaria a estabelecer formas
de desenvolver e estimar, com objetividade, como os patrocinadores da avaliagao e os
implementadores estio se comunicando e firmando parcerias com as comunidades no processo de
conduzir avaliacdes da prevencdao do HIV. As diretrizes GPP foram escritas principalmente para os
patrocinadores da avaliagdo, para os pesquisadores e para a equipe do local de avaliagao. Elas foram
divididas em trés se¢bes principais: Principios Essenciais, Questoes e Atividades Essenciais, e Boa
Pratica Participatéria e o Ciclo de Vida da Pesquisa:

e A secao Principios Essenciais apresenta um conjunto de principios desejados que servem
como base para todas as relacGes das partes interessadas e como as avaliagdes biomédicas de
prevencao ao HIV devem ser realizadas com relacdao as comunidades envolvidas.

e A seciao Questoes e Atividades Essenciais trata de grandes questoes integradoras que
permeiam todos os estagios do processo de pesquisa e nao se correlacionam com um ponto
especifico no tempo durante a realizagao de uma avaliagao.

e A secdo Boa Pritica Participatoria e o Ciclo de Vida da Pesquisa compreende os estagios
passo a passo para a preparagao, realizagao e conclusao de uma avaliacio biomédica de
prevencao ao HIV, além de discutir as atividades de envolvimento da comunidade que devem

ocorrer em cada estagio.
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Por que a GPP ¢ necessaria?

Tarefas como “conquistar confianga”, “construir relagdes” ou “garantir o apoio da comunidade” sao
faceis de rotular, mas dificeis de descrever em detalhes, e ainda mais complicadas de estimar e
monitorar. Muitos patrocinadores da pesquisa biomédica de prevencao dao énfase a importancia de
realizar estas e outras tarefas antes, durante e depois de qualquer avaliagao. Mas, por mais forte que
possa ser o compromisso de conquistar confianga e firmar parcerias para os pesquisadores e grupos
comunitarios, ainda pode haver areas em que as expectativas nao sao atendidas e em que surgem mal-
entendidos. As diretrizes GPP visam a fornecer as equipes de avaliagao clinica e as comunidades um
ponto de partida comum para o que se espera das equipes de avaliagao clinica ao longo do processo de
planejamento, condugido e conclusao de uma avaliagao. Essas diretrizes ndo vao impedir nem resolver
todos os conflitos, e nao fornecem instrucoes exaustivas, mas, como um todo, visam a oferecer uma
base para as discussoes e para a avaliacao da tarefa importantissima, mas dificil de avaliar, de conquistar

confianga, relagdes mutuamente respeitosas entre as comunidades e as equipes de avaliagao clinica.

Como as diretrizes GPP se relacionam com os atuais documentos de diretrizes publicados?
A Declaracao de Helsinki, as diretrizes do Conselho para Organizagdes Internacionais de Ciéncias
Médicas (CIOMS) e outros documentos internacionais de diretrizes sobre ética de pesquisa em
participantes humanos focam-se nos direitos humanos desses participantes da pesquisa. Isso é
conhecido como abordagem baseada em direitos e inclui direitos como:

e O direito de participar livremente da pesquisa apenas depois de ser inteiramente informado da

avaliagdo em um processo conhecido como consentimento informado;
e O direito ao sigilo, ou privacidade, sobre a participagao de uma pessoa na avaliagao;
e O direito de conhecer os resultados do estudo quando a avaliagao for concluida;

e O direito de ter acesso a intervencdes que se mostram eficazes.

As diretrizes GPP nio substituem esses documentos de diretrizes éticas. Parte-se do pressuposto de
que os patrocinadores da avaliagdao estio respeitando os principios apresentados nestes documentos.
As diretrizes GPP fundamentam-se na abordagem baseada em direitos, tendo como foco a forma
como os patrocinadores da pesquisa e os implementadores devem trabalhar para estabelecer as relagdes
com as comunidades, com o objetivo de:

e  Garantir que as comunidades tenham uma voz informada e consigam contribuir com todos os

aspectos e estagios da pesquisa;
e Garantir que a pesquisa proposta seja relevante, aceitavel, entendida e culturalmente importante

para as comunidades-alvo;

e  Garantir que o projeto de avaliagdo atenda as prioridades e preocupagdes da comunidade.

Ao mesmo tempo em que a UNAIDS e a AVAC estavam desenvolvendo as diretrizes GPP, a
UNAIDS e a OMS estavam desenvolvendo as Conusideragies éticas nas avaliagoes biomédicas de prevengao ao
HIV (http://data.unaids.org/pub/Report/2007/jc1399-ethicalconsiderations en.pdf). Este
documento serve como item complementar til para as diretrizes GPP e para este Guia do Facilitador.

skskokok sk ok ok sk ok sk sk ok ok sk sk ok ok sk sk ok ok sk ok ok sk sk ok ok
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INTRODUCAO AO GUIA DO FACILITADOR

O que ¢ o Guia do Facilitador para as Diretrizes da Boa Pratica Participatéria (GOOD
PARTICIPATORY PRACTICE: GPP)?

Este guia serve como complemento a publicagao Boa Prdtica Participatiria: diretrizes para avaliagies
biomédicas de prevencao ao HIV/, (http://www.avac.org/gpp/gpp en.pdf ), uma publicacio da

UNAIDS/AVAC. Publicado em 2007, essas diretrizes fornecem otienta¢oes para os locais de avaliagio
e para as comunidades sobre como envolver uns com os outros no processo de planejamento,
conducio e explicagao dos resultados das avaliagdes biomédicas de preven¢ao ao HIV. Este Guia do
Facilitador representa um resumo simplificado e de uso facilitado que conduz o leitor em cada sec¢ao
das diretrizes totais. O Guia do Facilitador oferece um ponto de partida para trabalhar com as
diretrizes GPP completas e nio pretende ser um substituto, mas tem a intengao de ser lido junto com
as diretrizes GPP.

Por que o Guia do Facilitador foi escrito e como pode ser usado?

¢ O Guia do Facilitador foi redigido para facilitar a compreensao das diretrizes GPP completas e
torna-lo acessivel a uma variedade maior de partes interessadas. Embora o Guia do Facilitador
possa ser usado por qualquer um, seu publico-alvo sao as partes interessadas da sociedade civil,
e portanto foi projetado para ajudar os facilitadores e participantes com discussoes sobre as
diretrizes GPP.

e O Guia do Facilitador, como as diretrizes GPP completas, foi escrito para ajudar as partes
interessadas a comegar a orientar ¢ implementar as diretrizes reais da Boa Pratica Participatoria
discutidas no documento.

e Asdiretrizes GPP foram publicadas em 2007, e ha uma necessidade continua de feedback
sobre o grau de utilidade e exequibilidade de uma ferramenta no campo. Este Guia do
Facilitador foi projetado para ajudar os grupos da sociedade civil e fornecer feedback sobre as
diretrizes GPP. Cada se¢ao do Guia do Facilitador inclui questoes de discussao sobre areas de
topicos especificos. Além dessas questdes especificas, ha algumas consideragoes integradoras
para manter em mente a medida que vocé Ié este guia e as diretrizes GPP:

* Que pontos importantes, perspectivas ou recomendagdes estio faltando nas
diretrizes GPP?

= As diretrizes GPP oferecem orientagao apropriada e suficiente para ajudar as
comunidades e pesquisadores a tratar com eficiéncia dos problemas que eles enfrentam
ao implementar as avaliagoes de prevencao do HIV?

=  Se essas diretrizes foram implementadas, o conflito entre as partes interessadas
seria evitado?

®  (QQuais sao os obstaculos a implementacao das diretrizes GPP no seu cenario?

Como o Guia do Facilitador esta organizado?

A organiza¢ao do Guia do Facilitador ¢ um espelho do documento de diretrizes GPP. Este guia inclui
uma descri¢ao e discussao das principais se¢cdes do documento: Principios Essenciais, Questoes e
Atividades Essenciais, e Boa Pratica Participatéria e o Ciclo de Vida da Pesquisa. Em cada se¢ao

principal, vocé vai encontrar os seguintes elementos:
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¢ Resumos: contém um breve panorama do conteido da se¢ao ou subsecdo das diretrizes GPP.

e  “O que dizem as diretrizes GPP”: em algumas sec¢Ges, sao mencionadas cita¢oes especificas
para real¢car os pontos mais importantes.

e “Ferramentas de discussao”: essa se¢do inclui questoes especificas projetadas para incentivar

a discussao e a consideracio critica do texto do documento de diretrizes GPP.

No final do Guia do Facilitador, vocé vai encontrar estudos de casos que se baseiam nas experiéncias
das avaliagoes biomédicas de prevencdao ao HIV. Esses estudos de caso podem ser usados como base
para discussao e consideragao das diretrizes GPP.

As Diretrizes GPP e o Guia do Facilitador sdo documentos vivos que vio mudar com o tempo,
com base em seus comentarios e sua experiéncia.

Nos préoximos meses e anos, espera-se que essas diretrizes da Boa Pratica Participatéria para as
avaliacoes biomédicas de prevencdao ao HIV sejam aplicadas, validadas e revisadas a medida que sdao
usadas no contexto das avaliagoes biomédicas de prevengdo ao HIV, e consideradas pelas comunidades

que sdo afetadas pela pesquisa de prevencao do HIV e nela envolvidas.

A AVAC e seus parceiros contam com uma série de atividades que estao sendo implementadas para
ajudar a garantir que a opiniao da comunidade seja obtida e incorporada nas versoes futuras das
diretrizes.

Damos as boas-vindas as suas sugestoes e comentarios sobre as Diretrizes da Boa Pritica Participatéria
para as avaliagoes biomédicas de prevengao ao HI1” e o material complementar Guia do Facilitador para as
diretrizes GPP. Envie um e-mail para gpp@avac.org.

Fundada em 1995, a Coalizao para a Defesa da Vacina contra a AIDS (AVAC), organizagao sem fins
lucrativos, busca criar uma politica favoravel e um ambiente social para acelerar a pesquisa ética e o
fornecimento global final das vacinas contra a AIDS e outras op¢oes de prevengao do HIV como parte

de uma resposta abrangente a pandemia.
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DIRETRIZES GPP: PROLOGO E INTRODUCAO

Resumo do prélogo

A se¢do Prilggo descreve todos os eventos que levaram ao esbogo das diretrizes da Boa Pratica
Participatoria. Incluem uma série de reunides patrocinadas pela UNAIDS em partes diferentes do
mundo, onde as partes interessadas discutiram as rela¢des entre as comunidades, os locais de
avaliacao e os patrocinadores. Essas reunides, que ocorreram em 2005, levaram a uma recomendacao
para as diretrizes padrao sobre o envolvimento da comunidade na pesquisa de prevencao biomédica
do HIV. A UNAIDS trabalhou com a AVAC e varios outros parceiros para esbogar essas diretrizes,
que foram chamadas de Diretrizes da Boa Pritica Participatdria para avaliagies de prevencio biomédica do
HIV, ou “GPP”. As diretrizes GPP foram criadas em 2006-2007 e agora estio disponiveis para as

comunidades e os locais de avaliacio. Estio disponiveis no endereco www.avac.org/gpp.htm.

Resumo da introdugio

A Introducio discute como as diretrizes GPP se relacionam com os documentos atuais e importantes
de orientacdo ética e outras diretrizes para a realizagdo de pesquisa biomédica. Como ¢ explicado, as
diretrizes GPP reconhecem a importancia central de documentos como as Diretrizes Eticas
Internacionais para Pesquisa Biomédica Envolvendo 1 oluntdrios Humanos, da Declaragao de Helsinki e do
Conselho para Organizagdes Internacionais de Ciéncias Médicas (CIOMS). Outra importante
ferramenta é o documento Consideracies éticas em avaliacoes biomédicas de prevencao ao HI1” da
UNAIDS/OMS de 2007, que enfatiza a importancia do envolvimento da comunidade. Todas essas
diretrizes internacionalmente reconhecidas declaram os principios éticos que protegem os direitos
dos participantes humanos da pesquisa. No entanto, essas diretrizes ndo fornecem orientagoes
especificas sobre a construcao de relagoes de trabalho entre os patrocinadores da pesquisa e as
comunidades nela envolvidas. As diretrizes GPP visam a atender a essa necessidade. Elas nao
resolvem todos os problemas em potencial, nem estabelecem exatamente como as comunidades e
pesquisadores devem se relacionar. Em vez disso, as diretrizes foram desenvolvidas como ponto

inicial para o planejamento, a discussio e a resolugao do conflito e, portanto, visam a ser uma

ferramenta importante para pesquisadores e comunidades.

O que dizem as Diretrizes GPP

“Foram realizados grandes avangos para atingir as comunidades afetadas pelas avaliagdes biomédicas
de prevencao ao HIV com informagoes, foruns de discussao e desenvolvimento de habilidades, que
efetivamente as capacitam a trabalhar em parceria com os trabalhadores nos aspectos criticos do
projeto e da realizagdo da avaliacio. No entanto, ndo ha, atualmente, orientages padronizadas e
internacionalmente reconhecidas que tratam, principalmente, da ‘Boa pritica participatoria’ e do
envolvimento da comunidade nas avaliagdes biomédicas de prevencao ao HIV.” (GPP, pagina 9)

“Surgem questdes e preocupagoes sobre a forma de proteger os direitos dos participantes da avaliagao e
suas comunidades circunvizinhas a luz das enormes diferengas de poder, riqueza, educagio e
alfabetizacdo que, em geral, existem entre os individuos que propoem a realizagao da pesquisa e aqueles
que sdao mais atingidos pela epidemia do HIV. Essas preocupagdes em avaliagdes controladas por placebo
e outras avaliagdes controladas e randomizadas desapareceram mediante o olhar atento de estudiosos em
ética, advogados e ativistas. As avaliagdes planejadas podem ser canceladas, ao passo que as avaliagdes em
curso podem ser encerradas prematuramente quando se perceber que as comunidades afetadas nao
foram adequadamente envolvidas no projeto e na realizagao da avaliagao.” (GPP, pagina 10)
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Ferramentas de discussio

e  Vocé esta familiarizado com os documentos de diretrizes éticas, como a Declaracio de

Helsinki? De quais outras diretrizes éticas voce ja ouviu falar?

e Por que talvez haja a necessidade das diretrizes GPP?
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DIRETRIZES GPP: PRINCIPIOS ESSENCIAIS

Resumo

A secao de Principios Essenciais destaca os dez principios fundamentais que formam a base para
todas as recomendagdes das diretrizes GPP. Esses principios constituem o alicerce para
projetar atividades e abordagens especificas. Cada principio e sua descricao completa sao

reimpressos abaixo.

O que dizem as Diretrizes GPP

“Os dez principios fundamentais da Boa Pratica Participatéria servem de base para esta orientagao para
pesquisadores, patrocinadores da avaliacao e a equipe do local de pesquisa, sobre como trabalhar para
se atingir os padroes adequados de envolvimento da comunidade, participagao e dados ao longo da
vida ttil de uma avaliagdo biomédica de prevencio ao HIV. Esses principios essenciais, mencionados
em todo o documento, formam a base para avaliar os atuais esfor¢os de envolvimento da comunidade

e criar novas abordagens.” (GPP, pagina 13)

. Integridade ética e cientifica

. Respeito

. Clareza de fungdes e responsabilidades

. Rumo a responsabilidade compartilhada
. Administracdo participatoria

. Autonomia

. Mais transparéncia

. Padrao de prevencao

. Acesso a tratamento
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0. Desenvolvimento dos conhecimentos basicos da pesquisa

1. Integridade ética e cientifica

“Manter os mais altos padroes de integridade ética e cientifica, incluindo a adesdo aos principios éticos
universais de respeito para com as pessoas, filantropia e justica, ¢ fundamental para se atingir as metas
cientificas de uma avaliagao biomédica de preven¢ao ao HIV, maximizar os beneficios para a
comunidade de avaliagdo e promover o desenvolvimento da ciéncia pelo bem da prevencio global do
HIV.” (GPP, pagina 13)

2. Respeito

“O respeito mutuo entre todas as partes interessadas é essencial para a comunicagao eficaz, o estimulo
a confianga e o desenvolvimento de parcerias para atingir objetivos mutuos. O respeito para as
comunidades inclui o respeito pelos valores comunitarios, a prote¢ao e a capacitagao das institui¢oes
sociais e, onde aplicavel, a obediéncia as decisées da autoridade comunitaria legitima. O respeito pela
pesquisa inclui o respeito pelo método cientifico e pela importancia de manter a integridade cientifica e

ética para atingir resultados validos na avaliagao.” (GPP, pagina 14)
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3. Clareza de fungdes e responsabilidades

“A articulagdo das expectativas e a negociagao para se obter uma compreensio clara das diversas
fungoes e responsabilidades de todas as partes interessadas na avaliagao biomédica da prevenc¢ao ao
HIV representam o primeiro passo para criar uma estrutura efetiva para o envolvimento da
comunidade.” (GPP, pagina 14)

4. Responsabilidade compartilhada

“Os pesquisadores, os financiadores da avalia¢do, a equipe do local de pesquisa, as autoridades locais
(incluindo autoridades de saide) e a comunidade de pessoas afetadas por uma avaliagao (incluindo
participantes da avaliagdo, familiares, lideres comunitarios e grupos de defesa relacionados) devem
trabalhar conjuntamente para desenvolver e realizar as avaliagoes biomédicas de prevencao ao HIV,
cujas metas, riscos e beneficios sio claramente compreendidos e apoiados por todas as partes
interessadas. A responsabilidade compartilhada obriga todas as partes interessadas a trabalhar em

parceria... da integragao inicial a disseminac¢ao dos resultados da pesquisa.” (GPP, pagina 14)

5. Administragdo participatéria

“As comunidades afetadas pela pesquisa devem desempenhar uma fungao ativa e informada,
trabalhando durante toda a realizacdo da avaliagdo com a equipe de pesquisa do local e com o
investigador principal, que é responsavel por todos os aspectos de uma avaliagao, incluindo os esforcos
para aprimorar a participagao da comunidade. Reconhecer os desequilibrios estruturais de poder e

buscar supera-los é¢ uma preocupagao geral de todas as partes.” (GPP, pagina 15)

6. Autonomia

“O principio da autonomia destaca a importancia da independéncia dos mecanismos consultivos
estabelecidos da comunidade. Os pesquisadores e a equipe do local de avaliacao devem prestar bastante
atengao aos possiveis conflitos de interesse que podem inibir a opinido critica coletiva dos membros

participantes da comunidade e buscar criar condigdes para minimiza-los.” (GPP, pagina 15)

7. Mais transparéncia

“A comunicagido aberta e honesta ¢ essencial para as Boas Praticas Participatorias. O investigador
principal e a equipe de pesquisa devem fornecer um acesso claro, abrangente e oportuno as
informagoes da pesquisa para as comunidades por ela afetadas. Os protocolos, os planos de
comunicag¢ao, os materiais educacionais da comunidade e as delibera¢Ges relacionadas a uma avaliaciao
que sao de conhecimento publico devem estar prontamente disponiveis aos parceiros da comunidade
em formatos apropriados, resumidos e traduzidos conforme apropriado.” (GPP, pagina 15)

8. Padrio de prevengio

“Os pesquisadores, a equipe do local de pesquisa e os patrocinadores da avaliagiao tém a
responsabilidade ética de garantir que o assessoramento apropriado de redugdo de risco e o acesso aos
métodos comprovados de prevencgao do HIV sejam fornecidos a todos os participantes da avaliagao
biomédica de prevencao ao HIV, durante toda a avaliacio, como componente integrante do protocolo
de pesquisa.” (GPP, pagina 10)
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9. Acesso a tratamento

“Esse principio reforga as principais doutrinas da Declaracao de Helsinki e as diretrizes do CIOMS, ao
afirmar que os participantes da pesquisa tém o direito ao acesso a tratamento médico para as lesoes e
os prejuizos relacionados a pesquisa, e ao produto experimental sob investiga¢ao, caso se mostre eficaz.
No contexto especifico das avaliacdes biomédicas de prevencgao ao HIV, os participantes que adquirem
infec¢oes pelo HIV durante a realizagao da avaliagao tém o direito de acessar um pacote abrangente de
tratamento, incluindo tratamento antirretroviral eventual, que é negociado antes da realizag¢ao da

avaliacdo e definido nos termos dos componentes e do cronograma.” (GPP, pagina 10)

10. Desenvolvimento dos conhecimentos basicos da pesquisa

“Os pesquisadores, os patrocinadores da avaliagdo, a equipe do local de pesquisa e os representantes da
comunidade tém a responsabilidade de contribuir com o fortalecimento dos conhecimentos basicos da
pesquisa junto a comunidade, nao apenas para uma melhor realiza¢ao do estudo, mas também como

contribuicao mais ampla para o desenvolvimento.” (GPP, pagina 10)

Ferramentas de discussio

Os principios essenciais sao a unica forma de fornecer aos pesquisadores e comunidades uma
linguagem comum para discutir as atividades relacionadas a pesquisa. Mas a realidade da pesquisa que
ocorre em comunidades matginalizadas e/ou deficientes em termos de recursos é que as desequilibrios
de poder, recursos e educa¢ao podem dificultar a percep¢ao de principios como “responsabilidade
compartilhada” ou “administracdo participatéria”. Esses principios sao fundamentais, mas também
algo que se almeja. Significa que representam metas pelas quais se deve lugar, mas que talvez ndo sejam
inteiramente obtidas em todos os cenarios, o tempo todo. Muitos grupos comunitarios que revisaram
as diretrizes GPP sugeriram que constitui uma primeira etapa critica reconhecer as desigualdades

fundamentais e os desequilibrios de poder que cercam muitos projetos de pesquisa.

As comunidades que observam as Diretrizes GPP talvez queiram discutir:
e Que relagao ha entre cada principio norteador e o que acontece na pratica?
e Como esses principios essenciais podem formar e orientar as praticas e politicas concretas que
sao implementadas nas avaliagdes?
e (Quais destes principios norteadores vocé acha que sao mais importantes? Por qué?
e (QQuais sdo os principios norteadores que vocé acha que sao mais dificeis de obter na pratica?

Por qué? O que se poderia fazer para torna-los mais executaveis?

Respeito: esse principio tem a ver com a necessidade fundamental de todas as partes interessadas
envolvidas na pesquisa falarem e agirem de formas que valorizem e honrem as perspectivas e realidades
uma da outra. O respeito pode significar coisas diferentes em culturas e contextos diferentes. Como as
comunidades e as equipes de pesquisa podem desenvolver defini¢des comuns de respeito? Quais sao as
formas concretas de desenvolver e construir esse respeito genuino entre as partes? Onde houver
desequilibrios ou desigualdades de poder que possam alimentar conflitos, quais sao as formas concretas

através das quais as partes da pesquisa podem expressar respeito umas pelas outras?

AVAC Guia do Facilitador para as Diretrizes GPP 11 Julho de 2008




Rumo a responsabilidade compartilhada: esse principio sugere que se deve investir conjuntamente
nas comunidades e nos pesquisadores, sendo responsaveis pela realizagdo de um estudo de pesquisa.
Quais sao as formas por meio das quais uma comunidade pode e deve ser responsavel pelo processo
de pesquisa? Quais sao os desafios na hora de verdadeiramente “compartilhar” a responsabilidade por
uma avaliagao clinica? Como o compartilhamento de responsabilidade pode variar em estagios
diferentes, e o que se pode aprender com isso? Como os pesquisadores podem ser responsaveis pelo

compartilhamento de responsabilidade?

Administragao participatoria: esse principio sugere que as comunidades estejam ativamente
envolvidas nas decisoes relacionadas a avaliagdo ao longo de todo o estudo — incluindo a ajuda no
processo de tomada de decisdao e na orientagao das acoes e respostas a situagoes nao-antecipadas. Do
que vOcé ou seu grupo comunitario necessitam para exercer essa fungdo de forma justa? Quais sao os
obstaculos a administrag¢ao conjunta? De que formas esse principio poderia ser usado para orientar as
atividades que tratam das desigualdades em sua comunidade?

2 <«
b

Autonomia: entre as defini¢des da palavra autonomia estao “independéncia”, “auto-suficiéncia” ou
“regra automatica”. O objetivo no centro deste principio é que os corpos comunitarios e os individuos
tém assegurado uma voz independente no processo de pesquisa — e que essa voz ¢ ouvida e respeitada
pelas equipes de avaliagao clinica. Em cenarios com poucos recursos, as equipes podem estabelecer e
apoiar uma variedade de mecanismos de assessoria da comunidade. Trata-se de algo essencial e valioso.
Os mecanismos de assessoria da comunidade apoiados pela equipe de avaliagao clinica podem se aliar
naturalmente com o local e com seu projeto. Nao ha nada errado com isso. No entanto, também ¢
importante para as comunidades em que a pesquisa ocorre que haja canais para expressar seus pontos
de vistas, os quais sao independentes dos mecanismos apoiados na avaliagao. O principio da autonomia
salienta que os grupos comunitarios, incluindo CABs, participantes e outros grupos interessados
importantes, tém o direito de formular seus pontos de vista, ¢ que as equipes do local tém a
responsabilidade de se envolver com esses grupos, mesmo que nao estejam oficialmente vinculadas a
avaliacao. Dado que muitos locais oferecem um apoio importante para os mecanismos de assessoria da
comunidade, incluindo concessoes de educagao e transporte, como se pode garantir a autonomia? Que
outros mecanismos podem ser usados para dar as comunidades uma voz independente? Que
mecanismos podem ser usados para ajudar a garantir que os implementadores da pesquisa que estao
trabalhando com populagdes marginalizadas respeitem e ajam com base nas sugestoes dos membros
comunitarios — particularmente aqueles cujas visdes possam ser diferentes daquelas expressas pelo
CAB ou pelos membros dos mecanismos de assessoria da comunidade?

Mais transparéncia: esse principio salienta a necessidade de haver uma comunicagao aberta e
oportuna entre os patrocinadores da avalia¢ao, a equipe do local de avalia¢do e as comunidades. O que
significa “comunicagdo oportuna” neste contexto? A comunica¢ao oportuna pode significar coisas
diferentes para as comunidades, pesquisadores e patrocinadores? Em caso positivo, de que maneira?
Ha perigos ou outros desafios para a transparéncia? Caso positivo, quais seriam e como poderiam ser
resolvidos? Quais sao as informagdes criticas que as comunidades precisam conhecer? Quais sao as
estratégias para lidar com as condig¢Ges locais — distancia, falta de telefone ou eletricidade — que
dificultam a comunica¢ao? Como o principio da transparéncia poderia se equilibrar com a necessidade

de manter o sigilo das informagoes importantes da avaliagao?

AVAC Guia do Facilitador para as Diretrizes GPP 12 Julho de 2008




Padrao de prevengao: esse principio explica que as avaliagoes da pesquisa devem garantir o acesso a
um pacote de alta qualidade dos servigos de prevengao. Nas avaliagGes projetadas para reduzir o risco
da transmissao sexual do HIV, inclui instru¢oes de reducio de risco e teste de HIV, fornecimento de
preservativos masculinos e femininos, e filtragem e tratamento para doengas sexualmente transmitidas
(DSTs). Que atividades podem ajudar a garantir que os locais de avaliagao e as comunidades tenham
uma defini¢ao compartilhada do padrio de prevencao?

Acesso a tratamento: esse principio ressalta as diretrizes da Declaracao de Helsinki e outros
documentos de orientac¢oes éticas, de que os participantes tém o direito de acesso tratamento médico
para as lesoes relacionadas a avaliagao. Também ressalta que, para as avaliagdes de prevencao do HIV,
o padrio para o tratamento do HIV em termos de assisténcia médica, incluindo tratamento
antirretroviral eventual nos participantes que comegarem a “seroconvert”, precisa ser discutido

e totalmente endossado pelas comunidades antes do inicio da avaliagao. Quais sao as necessidades

e prioridades de sua comunidader? Quais sao as preocupa¢des com 0 acesso ao tratamento?

Desenvolvimento dos conhecimentos basicos da pesquisa: esse principio descreve a necessidade
de os patrocinadores de avaliacdo investirem e fornecerem educagao e integracao gerais que desenvolve
a compreensio, em toda a comunidade, de como a pesquisa acontece fora do contexto de uma
avaliacdo especifica. Que tipos de atividades seriam mais tUteis para transformar esse principio em uma
realidade em sua comunidade? Quais sao os desafios ou obstaculos para transformar esse principio em
realidade em sua comunidade?

Skskokok sk ok ok sk ok ok sk sk ok ok sk sk ok ok sk sk ok ok sk ok ok ok skok ok
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DIRETRIZES GPP PARTE I: PROBLEMAS E ATIVIDADES ESSENCIAIS

Resumo

A secao Questies e Atividades Essenciais descreve as atividades minimas que os patrocinadores da
avaliacao devem realizar em relagdo a participaciao da comunidade em alguns dos aspectos mais
importantes de qualquer avaliagao. Aqui estao incluidas discussées sobre o grau de consentimento
informado que sera obtido e avaliado com o tempo, sobre os padroes de prevencio e cuidado para
os participantes da avaliacdo e suas comunidades, mecanismos de assessoria da comunidade, planos
de comunicacio e outras atividades. Essa se¢ao tem listas de “elementos minimos de boas praticas”
para varios desses componentes essenciais. Essas listas de elementos minimos podem ser retiradas

do texto e usadas para orientar as discussoes focadas da comunidade sobre varios topicos.

O que torna uma atividade essencial?

As duas partes principais das diretrizes GPP sao os Problemas e Atividades Essenciais e O Ciclo de 1ida da
Pesquisa (consulte a secao que comega na pagina 26). Todo o conteddo ¢ importante, e ha areas que se
sobrepoem nas duas se¢des. Uma atividade essencial é, em geral, aquela que precisa ser resolvida antes
que uma avalia¢do inicie e que ¢ freqlientemente revisitada em todo o processo de pesquisa. Também ¢é
atividade em que a opiniao e a compreensiao da comunidade sao essenciais. Por exemplo, embora um
local de avaliagio possa tomar uma decisdo sobre o tipo do kit de testes do HIV a ser solicitado, sem
consultar as organizagcbes comunitarias, ele nio deve tomar uma decisdo sobre como fornecer
mensagens relacionadas a avaliagao principal sem falar com as comunidades sobre como essas
mensagens provavelmente serao ouvidas e compreendidas. Desenvolver um plano de comunicagio é
uma das atividades essenciais discutidas nesta se¢ao. Entre as areas em que a opiniao da comunidade ¢
essencial estdo o consentimento informado, a pesquisa formativa (para conhecer e definir melhor a
comunidade antes do inicio de uma avaliagdo), padrdes de prevencao e tratamento, estratégias de
comunicag¢ao e planos de integragao.
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Pesquisa formativa

Resumo

A pesquisa formativa é o termo usado para o trabalho que as equipes de avaliagao clinica realizam com

as comunidades para formar defini¢des e coletar as principais informagdes sobre as comunidades em

que se planeja a pesquisa — quem esta incluido, geografia local, principais formadores de opinido, etc.

Durante este periodo de coleta de informagoes, os membros comunitarios podem compartilhar suas

prioridades e preocupagoes com a equipe de avaliagao. As diretrizes GPP identificam alguns elementos

especificos de boa pratica neste estagio.

Das diretrizes GPP: principais etapas para as equipes de avaliagio clinica

» Um plano que declare como sera feita a pesquisa formativa e forneca uma lista dos grupos
locais que serdao parceiros no trabalho.

» Financiamento e tempo da equipe para o trabalho.

» Um relatério sobre os resultados que descreva as questoes, davidas, preocupagoes e
proximas etapas.

» Reunibes com os patceiros locais para discutir os resultados.

Para ler o texto especifico das diretrizes GPP, consulte a GPP pdgina 20.

Ferramentas de discussio

Faga uma lista das melhores maneiras com as quais os pesquisadores podem trabalhar e
aprender com as comunidades antes do inicio de um estudo de pesquisa. Faga uma lista das
etapas que devem ser realizadas para garantir que as comunidades se envolvam no
planejamento da avaliagdo. As diretrizes GPP estimulam os pesquisadores a realizar todas essas
etapas? O que esta faltando? Se os pesquisadores seguirem as diretrizes GPP, isso sera
suficiente para que os problemas e controvérsias entre as comunidades e os locais de pesquisa
sejam minimizados ou evitados?

Como vocé definiria sua comunidade? Seu vizinho ou membro da sua mesquita ou igreja a
definiriam da mesma forma? Que tipos de grupos existem em sua area? A quantas comunidades
vocé pertence?

E se os pesquisadores fizerem o possivel para trabalhar com a “comunidade”, mas outros
membros da “comunidade” sentirem que nao foram incluidos nas discussées? O que pode ser

feito para evitar isso? As diretrizes GPP tratam adequadamente dessa questao?

Se a comunidade relevante for uma populagao que pode ser marginalizada ou criminalizada,
como trabalhadores do sexo, usuarios de drogas, homens que fazem sexo com homens (MSM)
ou transexuais, como se pode garantir a participa¢ao verdadeira quando mais formas tipicas de
inclusao podem colocar esses membros comunitarios como um risco? Outro desafio é que
outros membros comunitarios, a equipe do local de avaliagdo, os membros do CAB ou do IRB
possam manter sentimentos negativos sobre esses grupos. As diretrizes GPP tratam

adequadamente dessa questao?

Vocé consegue sugerir outras idéias que devem ser incluidas nesta se¢ao das diretrizes GPP?
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Desenvolvimento de protocolo

Resumo

O protocolo é um documento abrangente que descreve o que a avaliagdo fara e como o fara. Um

protocolo pode passar por uma série de revisdes antes que seja finalizado e aprovado. As diretrizes

GPP discutem o momento certo das opinides da comunidade para o desenvolvimento do protocolo

e identificam algumas atividades importantes que podem ser uteis no processo.

Das diretrizes GPP: principais etapas para as equipes de avaliagdo clinica

» Comunicar as comunidades a linha de tempo do desenvolvimento do protocolo e as partes
do protocolo sobre as quais a comunidade pode fazer comentarios, e quando.

» Fornecer um resumo simples e sua traducio, se necessatio, do protocolo para os conselhos
de assessoria da comunidade (CABs) ou para os mecanismos correspondentes.

» Permitir que haja oportunidades para que os mecanismos de assessoria da comunidade
fagam comentarios sobre os aspectos da avaliagao.

» Pensar em criar outros mecanismos de assessoria da comunidade caso ainda nio haja um
conselho assessor da comunidade.

» Incluir uma forma ou plano para as comunidades e locais de avaliagdo resolverem os
desacordos.

Para ler o texcto especifico das diretrizes GPP, consulte a GPP pdgina 23.

Ferramentas de discussio

Um protocolo envolve toda a gama de atividades incluidas em uma avaliagao clinica — dos
testes de laboratdrio que sao realizados ao processo de consentimento informado, passando
pelo numero de visitas de estudo e uma série de outras informagdes. O protocolo pode ser
extenso e técnico, e, ainda assim, conter detalhes essenciais do que vai envolver a avaliagao e
como as atividades serdo realizadas. Quais sdo as principais areas do protocolo que poderiam

ser mais importantes para as comunidades revisarem?

Quais sao os desafios que as comunidades e os pesquisadores poderiam enfrentar ao trabalhar
juntos nos protocolos de pesquisa? Se a pesquisa estiver ocorrendo em um local em que ha
baixa alfabetizacdo, que sugestées vocé tem para facilitar o trabalho conjunto dos

pesquisadores e comunidades?

Faca uma lista das maneiras através das quais os pesquisadores e membros comunitarios
poderiam trabalhar juntos para revisar e entender um protocolo proposto. Como explicam as
diretrizes GPP, ha algumas instancias em que as comunidades terdo a chance de revisar o
protocolo antes de ser aprovado pelos 6rgaos normativos. Em outros casos, as comunidades
talvez precisem fazer comentarios sobre um protocolo aprovado. Quais sio as etapas
importantes que devem acontecer em um desses cenarios, ou nos dois? Compare a lista com as

diretrizes GPP. Ha partes da sua lista que nao foram cobertas nas diretrizes GPP?

Vocé consegue sugerir outras idéias que devem ser incluidas nesta se¢ao das diretrizes GPP?
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Conselhos de revisio institucional (IRBs), comités de ética e outros mecanismos normativos

Resumo

Todos os protocolos de avaliagao sao revisados por uma série de comités independentes que regulam a
pesquisa das avaliagdes clinicas. Esses 6rgaos regulatorios pretendem garantir que as avaliagbes sejam
bem projetados em termos cientificos e éticos, e que os direitos dos participantes sejam inteiramente
protegidos. Entre os exemplos de 6rgaos que revisam, avaliam e decidem se devem ser aprovados os
protocolos de avaliacao biomédica da prevencao ao HIV estido os conselhos de revisao institucional,
comités éticos, agéncias regulatorias de drogas e 6rgaos regulatérios de pesquisa nacional. As diretrizes
GPP salientam que esses processos de aprova¢ao devem ser transparentes para os representantes da
comunidade e descrevem formas de isso acontecer.

Das diretrizes GPP: principais etapas para as equipes de avaliagio clinica

» Informar os parceiros da comunidade dos vitios comités que devem aprovar o estudo.

» Permitir que os parceiros da comunidade saibam como os comités sdo organizados e como
trabalham.

» Dizer aos parceiros da comunidade as decisdes que os comités de revisao realizaram e as
preocupagdes que surgiram.

Para ler o texto especifico das diretrizes GPP, consulte a GPP pdgina 24.

Ferramentas de discussio

e Voce esta familiarizado com os diferentes tipos de comités de revisao existentes para aprovar a
pesquisa em sua comunidade? Onde eles se encontram? Vocé conhece alguém que nio seja
cientista ou representante da comunidade que faz parte desse comitér Seria util para vocé
contar com mais informag¢does sobre a forma como esses comités funcionam? Faca uma lista
das sugestoes para a forma como os pesquisadores podem explicar essas informagoes aos

membros comunitarios.

e  Voce ou alguém que vocé conhece gostaria de participar de um comité de revisao? Qual seria o
processo de integrar, por exemplo, um comité de ética?

e O que poderia impedir os pesquisadores de seguir as sugestdes de compartilhamento dos
resultados provenientes dos comités de revisao com as comunidades? Que recomendag¢oes

vocé tem para incentivar os pesquisadores a compartilhar esses resultados?

e Ha cenarios nos quais vocé consegue pensar nos quais os membros comunitarios apdiam a
pesquisa, mas os conselhos de revisdo nao? Ha cenarios em que os conselhos de revisao apoiam a

pesquisa, mas as comunidades talvez nao? Como essas diferencgas poderiam ser resolvidas?

¢ Que mecanismos podem ser implantados para ajudar a garantir que as decisGes dos membros
do comité de revisao nao sejam inadequadamente influenciados por visdes pessoais das
populagoes marginalizadas?

e Vocé consegue sugerir outras idéias que devem ser incluidas nesta se¢ao das diretrizes GPP?
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Consentimento informado

Resumo

O consentimento informado é o processo através do qual um individuo concorda em participar em

uma avaliagdo clinica. E um acordo voluntario que o participante faz depois de uma explicagao

completa da pergunta da avaliacido, dos riscos e das vantagens da participacio, e de outros aspectos da
p perg Gao, g p pa¢ P

avaliacdao. Os elementos do consentimento informado sao revisados durante toda a avaliacdo, e os

participantes estdo livres para abandonar a avaliacdo a qualquer momento. As diretrizes GPP

estabelecem alguns dos elementos criticos do consentimento informado que os membros da

comunidade devem ajudar a formar, avaliar e monitorar.

Das diretrizes GPP: principais etapas para as equipes de avaliagio clinica

» A equipe do local deve dedicar tempo com os parceiros da comunidade para explicar
claramente o processo de pesquisa e o processo de consentimento informado.

» A equipe do local deve discutir em detalhes o contetido dos formularios de consentimento
informado com os parceiros da comunidade.

» A equipe do local deve documentar as discussoes com os representantes da comunidade em
relagao as recomendagdes, as agdes realizadas e a quaisquer questdes em que haja desacordo.

» A equipe do local deve garantir que existem planos e recursos para revisar a compreensao
que os participantes da avaliacao tém do estudo e de seus direitos com o tempo.

» A equipe do local deve informar os resultados dessas revisdes aos parceiros e aos
conselheiros da comunidade.

Para ler o texcto especifico das diretrizes GPP, consulte a GPP pdgina 24.

Ferramentas de discussio

Desenvolver um processo de consentimento informado pode ser um dos aspectos mais
desafiadores da pesquisa. Faga uma lista das formas por meio dos quais os pesquisadores e
membros comunitarios podem trabalhar juntos para criar um processo de consentimento
informado que atende as necessidades dos pesquisadores em termos de garantias e
comprovagoes de que os participantes entendem as exigéncias da avaliagao e seus direitos, e
que também incorporam as visGes e o conhecimento da comunidade sobre essa questao
essencial. As diretrizes GPP oferecem orientagao suficiente para ajudar as comunidades e
pesquisadores a resolver essas questoes?

Como as comunidades e a equipe de pesquisa podem trabalhar juntos para desenvolver
formularios de consentimento informado quando os membros comunitarios talvez apresentem

baixos niveis de educagao e tempo limitado?

Qual ¢ a melhor maneira de gerenciar a obtenc¢ao do consentimento informado de um
individuo quando, em muitas comunidades, uma mulher, por exemplo, talvez nao tenha
autonomia suficiente para concordar com um estudo sem permissao de outros membros de sua
familia ou comunidade?
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e Como o local da equipe de estudo pode trabalhar para garantir que os participantes, verdadeira
e completamente, entendam os formularios de consentimento informado e sua participa¢ao no

estudo?

e Quais 530 as estratégias para ajudar a minimizar o grau com que as pessoas escolhem participar
das avaliagbes — apesar das preocupagdes que possam ter com o estudo — a fim de acessar as

vantagens do estudo, como compensagao financeira ou tratamento de satde aperfeicoado?

e Vocé consegue sugerir outras idéias que devem ser incluidas nesta se¢ao das diretrizes GPP?
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Padriao de prevengdo e acesso ao tratamento

Resumo

O padrio de prevengao se refere ao pacote de servigos e intervengdes que um voluntario em uma
avaliacdo biomédica de prevengao ao HIV recebe. Para as avaliagdes que visam a prevenir a
transmissao sexual do HIV, inclui o fornecimento de preservativos, tratamento para doengas
sexualmente transmissiveis e aconselhamento para a redugao de riscos, dentre outras estratégias. As
avaliacGes que envolvem usuarios de drogas injetaveis devem fornecer seringas limpas e estratégias de
redugao de ferimentos. O nivel de tratamento se refere ao tratamento de saude que os participantes
recebem, incluindo o tratamento disponivel caso contraiam HIV durante o estudo. As diretrizes GPP
revisam os elementos minimos de prevengao e os pacotes de tratamento para as avaliagoes de

prevencao do HIV e discutir as principais areas em que a opinido da comunidade é essencial.

Das diretrizes GPP: principais etapas para as equipes de avaliagio clinica

» Os locais da avaliacio devem desenvolver a capacidade dos membros da comunidade de
entender a pesquisa de prevencao do HIV, como funciona e as principais questdes do
projeto do estudo de avaliagao.

» Antes de iniciar a avaliacio, os locais devem promover discussdes com os representantes e
com as partes interessadas da comunidade sobre os tipos de servigos que estio disponiveis
no cenario local, bem como as expectativas que esses representantes tém com o tipo de
tratamento e com os servicos que a avaliacio deve oferecer.

» A equipe do local deve documentar essas discussdes com os representantes da comunidade,
incluindo as recomendagoes, as agoes realizadas e quaisquer questoes em que haja
desacordo.

» A equipe do local deve avaliar até que ponto as outras organizagdes e servicos na
comunidade podem ajudar com a prestagao de servicos de tratamento e cuidado aos
participantes da avaliagao.

» Os planos devem ser escritos e financiados para desenvolver a capacidade dos setvigos
locais, quando necessario.

» Os locais devem ter um plano para a forma de coletar as informag¢des sobre a maneira
como os participantes da avaliagio conseguiram acessar varios servigos e que problemas ou
obstaculos eles podem ter encontrado.

» As informacdes sobre as formas como os participantes tiveram acesso aos setvigos de
prevencao e tratamento devem ser incluidas nos resultados do estudo, que é compartilhado

com a comunidade.

Para ler o texto especifico das diretrizes GPP, consulte a GPP pdgina 26.
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Ferramentas de discussio

¢ A medida que mais pesquisa é realizada, novas descobertas estao sendo feitas sobre as formas

de impedir a infecgao pelo HIV. No futuro, a pesquisa pode indicar que os microbicidas, uma
vacina, a profilaxia de pré-exposicao (PrEP) ou outras estratégias podem ser eficazes para
impedir a infeccao do HIV. Avaliagbes clinicas recentes demonstraram que a circuncisio
médica reduz o risco de os homens contrairem o HIV. Uma vez que os resultados da pesquisa
sobre estratégias eficazes de prevencao do HIV estao mudando rapidamente, como os
pesquisadores e comunidades devem gerenciar os problemas relativos aos padrdes na hora de
planejar as avaliagdes? Como as mais recentes descobertas devem ser incorporadas no pacote
de prevengao para os participantes da avaliagao?

Agora que os medicamentos antirretrovirais (ARVs) estdo cada vez mais disponiveis, ndo ha
mais um debate ético sobre se os locais de avaliagio devem fornecer ARVs aos participantes
que se tornarem soropositivos durante o estudo. Documentos de diretrizes, como as
Consideragoes éticas nas avaliagoes biomédicas de prevencao ao HIV, da UNAIDS, deixam claros que os
locais de avaliagdo sdo responsaveis por fornecer acesso ao tratamento do HIV para esses
participantes. O desafio atual é como implementar essas politicas. Por exemplo, as avaliagGes
em geral vao encerrar muito tempo antes que os participantes precisem desses medicamentos.
Que tipo de mecanismos locais, regionais e nacionais poderiam ser desenvolvidos para garantir
que o acesso do ARV aos participantes da avaliagio muito tempo depois do final da avaliacao?
Vocé consegue pensar em outros desafios para fornecer acesso do ARV aos participantes da
avaliacdo? Faga uma lista dos compromissos e estratégias que vocé gostaria que os locais de
avaliacdo implantassem para garantir o acesso do ARV aos participantes da avaliagdo que sao
soropositivos? As diretrizes GPP fornecem orientagao que sera util para as comunidades e

pesquisadores a resolver essas questoes?

Vocé consegue sugerir outras idéias que devem ser incluidas nesta se¢ao das diretrizes GPP?
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Politica de cobertura para os danos relacionados a pesquisa

Resumo
Todas as avaliagdes tém planos especificos para a forma como serdo tratadas as lesdes ou doengas dos

participantes, as quais sao causadas pela participa¢ao na avaliacio. Essas politicas devem ser expressas
em linguagem simples e compreensivel. As diretrizes GPP especificam a necessidade do envolvimento

da comunidade nessas politicas.
Para ler o texto especifico das diretrizes GPP, consulte a GPP pdgina 31.

Ferramentas de discussio

e Quais sdo os possiveis danos fisicos ou efeitos negativos que uma pessoa pode experimentar ao
participar de uma avaliacdo de prevencio do HIV?

e O que vocé acha que deveria ser incluido em uma politica sobre o dano relacionado a pesquisa?
Faca uma lista desses itens. Compare sua lista com essa se¢ao nas diretrizes GPP. As diretrizes
GPP tratam do contetdo de sua lista?

e Além dos danos ou doengas que poderiam ser causados pela participagio em uma avaliagao, as
avaliacOes de prevencao do HIV também podem constituir um desafio devido a possiveis
danos sociais. O termo “dano social” refere-se a qualquer problema que os participantes da
avaliagao podem encontrar porque estdo participando da avaliagdo, mas nao por causa do
produto do estudo (vacina, droga, etc.). Por exemplo, alguns participantes podem sofrer
estigmas ou discriminagdes porque as pessoas em sua comunidade podem presumir que eles
sejam soropositivos. Os participantes femininos podem ser expostos a violéncia doméstica se

seus parceiros nao aprovarem a participa¢ao no estudo.

O que uma politica sobre os danos sociais poderia incluir? Que recomendagdes voce tem para
as comunidades e pesquisadores em termos de trabalho conjunto para ajudar a impedir esses
eventos? Que recomendagbes vocé tem para as comunidades e pesquisadores em termos de
trabalho conjunto para idealizar uma politica sobre como gerenciar esses problemas, caso
venham a ocorrer?

e Vocé consegue sugerir outras idéias que devem ser incluidas nesta secao das diretrizes GPP?
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Comprometimento/envolvimento/plano de educagio da comunidade

Resumo

A integrac¢do e a educagao da comunidade é um componente essencial do processo de avaliagao clinica.

Instruir as comunidades sobre o objetivo e as metas da avaliagao é um primeiro passo importante e

deve acontecer antes que tenha inicio o processo de recrutamento e filtragem. As diretrizes GPP

descrevem os principais elementos de planejamento, or¢amento e implementacao do envolvimento da

comunidade, oferecendo um roteiro para as duas comunidades e equipes de avaliagao avaliaram e

ajustarem as atividades de integracao e educagao.

Das diretrizes GPP: principais etapas para as equipes de avaliagio clinica

>

>

Deve haver pelo menos um membro na equipe de pesquisa que seja responsavel por liderar
as atividades da comunidade.

Deve haver recursos disponiveis para realizar as atividades no plano de
envolvimento/educacio da comunidade.

Os principais parceiros comunitarios devem ajudar a criar o plano de integracao e educacao,
incluindo idéias sobre quais serao as mensagens e como serao compartilhadas com a
comunidade.

O coordenador do CAB e o investigador principal do estudo devem assinar o plano de
educacio da comunidade para mostrar que estao de acordo.

Se houver outras formas, nao diretamente relacionadas a implementacao da avaliagao
especifica, através das quais os locais podem ajudar a aumentar o conhecimento que a
comunidade tem da pesquisa, eles devem oferecer ajuda.

O plano de envolvimento/educa¢iao da comunidade deve tratar de todo o petiodo da

avaliacdo e deve ser revisado periodicamente pelos participantes e pela equipe do estudo.

Para ler o texto especifico das diretrizes GPP, consulte a GPP padgina 31.

Ferramentas de discussao

¢ Que atividades vocé acha que uma equipe de pesquisa deve incluir em seu plano de educagao

da comunidade antes da avaliagio? Enquanto ela esta acontecendo? Depois de sua conclusio?

Faga uma lista breve. Quem deve ser envolvido? Quais sdao as formas por meio das quais a

educacio da comunidade deve acontecer — reunides, mensagens de radio, etc.? Analise o

documento GPP — ele orienta as equipes da pesquisa para assumir a maioria dessas atividades,

ou todas elas?

e Vocé consegue sugerir outras idéias que devem ser incluidas nesta se¢ao das diretrizes GPP?
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Plano de comunicacio

Resumo

Um plano de comunicacio identifica as estratégias que serdo usadas para fornecer informagoes as
diferentes partes interessadas envolvidas de uma avaliagao biomédica de prevencao ao HIV. As
diretrizes GPP identificam os principais topicos que esse plano deveria resolver, das fases iniciais da
integracao, do recrutamento e do cadastramento, até o encerramento da avaliacio e a disseminagao dos

resultados.

Das diretrizes GPP: principais etapas para as equipes de avaliagio clinica

» Os locais de avaliagio devem escrever um plano de comunicagio com a opiniao dos
parceiros da comunidade. O plano deve esbogar como as comunicagdes sobre a avaliagao
vao ocorrer entre a equipe do local de avaliagdo e outras partes interessadas, como os
participantes, o publico e a midia.

» Os locais de avaliacao devem ter pelo menos um membro da equipe que seja responsavel
pela execugio do plano.

» Os locais de avaliacdo devem ter uma forma de avaliacio até que ponto o plano estd sendo

implementado e se ele resolve todas as necessidades de comunicagao.
Para ler o texto especifico das diretrizes GPP, consulte a GPP pdgina 33.

Ferramentas de discussao
e Se hd um anuncio importante de uma avaliagao, qual seria a melhor maneira de compartilhar
essa noticia com a comunidade? Se surgir um anuncio em uma hora inesperada e se a equipe de
pesquisa precisar atingir os voluntarios da avaliacao rapidamente, quais seriam as formas mais
eficazes de fazer isso em sua comunidade? Faga uma breve lista de cada um e depois volte as

diretrizes GPP. Ha orientagdo para os pesquisadores realizarem essas etapas?

e Voce consegue sugerir outras idéias que devem ser incluidas nesta se¢ao das diretrizes GPP?
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Monitoramento e plano de gerenciamento de problemas

Resumo

As diretrizes GPP discutem as estratégias que as equipes de avaliagao devem usar para monitorar o
envolvimento e a parceria da comunidade. O ponto de inicio para este trabalho é um plano que
identifique como a equipe vai avaliar o envolvimento da comunidade, e se envolver ou responder a

problemas como rumores, preocupagoes especificas e reagoes a outras avaliagoes.

Ferramentas de discussio
e As vezes, podem circular nas comunidades rumores ou preocupacdes sobre um projeto de
pesquisa, e ¢ importante que as equipes de pesquisa tenham consciéncia desses detalhes o mais
cedo possivel. Qual seria a melhor forma de uma equipe de pesquisa tomar conhecimento
dessas preocupacdes em sua comunidade? O que voce sugeriria que a equipe fizesse se ficasse
sabendo de um boato?

e Vocé consegue sugerir outras idéias que devem ser incluidas nesta se¢ao das diretrizes GPP?
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Mecanismos de assessoria da comunidade

Resumo

A expressio “mecanismos de assessoria da comunidade” se refere a uma gama de estruturas que sao
usadas para apoiar o didlogo entre os membros comunitarios e as equipes de avaliagdo antes, durante e
depois da conclusao da avaliagao. Um dos tipos mais conhecidos de mecanismo de assessoria da
comunidade é o “CAB”, ou “conselho assessor da comunidade”. Como mostra o documento de GPP,
os CABs sao geralmente necessarios, mas em geral nao suficientes, para obter a opiniao da comunidade.
As diretrizes sugerem estratégias que as equipes de avaliagdo podem usar para obter a opinido de

muitas partes interessadas na comunidade, e vice-versa.

Das diretrizes GPP: principais etapas para as equipes de avaliagio clinica

» Os locais de avaliacio devem firmar parcetias com o CAB ou criar um, que tem uma sétie
de caracteristicas muito importantes.

» Deve haver recursos disponiveis para ensinar os membros do CAB e manter a
compreensao deles da forma como ¢ realizada a pesquisa de prevencao do HIV.

» Os CABs devem ter estatutos esctitos ou outros documentos escritos de otientagio que
ajudam a definir as fung¢des e responsabilidades do CAB.

» Deve haver recursos disponiveis para ter reunides documentadas regulares.

» Se nao for possivel usar um CAB, os investigadores devem ctiar outros mecanismos de
assessoria da comunidade, como reunides na prefeitura, campanhas de porta em porta ou
shows de radio.

Para ler o texto especifico das diretrizes GPP, consulte a GPP pdgina 36.

Ferramentas de discussao

Em muitas instancias, um novo local de avaliacdo terd que estabelecer seu préprio CAB. Em
outros casos, o novo local pode trabalhar com um CAB existente que foi iniciado por outro
projeto de pesquisa. Para esses locais que estio estabelecendo um CAB, vai envolver a
identificagio dos membros, seu treinamento em pesquisa biomédica de prevengido e no projeto
especifico, e a sua apresentacdo as fungoes e responsabilidades. Quais sdo as atividades
especificas que uma equipe de avaliacdo clinica deve realizar 2 medida que passa por essas
etapas iniciais?

Faca uma lista das fungoes e responsabilidades do CAB, e das fungoes e responsabilidades que
um local de avaliagao deve ter em relagao a um CAB. Como sua lista se compara com as
sugestoes nas diretrizes GPP? Se os investigadores seguirem as diretrizes GPP, sera provavel
que o CAB represente a comunidade? As diretrizes descrevem as etapas que vao orientar o

CAB a obter a habilidade de comentar e informar o processo de pesquisa?

Os CABs estao geralmente vinculados a uma estudo ou instituicao de pesquisa especificos.
Faria sentido os CABs se organizarem de uma forma diferente, por exemplo, por area de topico,
como vacinas ou microbicidas, ou por populagao do estudo, como MSM, adolescentes ou

profissionais do sexo?
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e Como a independéncia dos CABs pode ser aprimorada e garantida? Quem deveria ser
responsavel pelo financiamento do conhecimento que os CABs tém da pesquisa? Como a
comunicagao entre os CABs e as comunidades que representam pode ser estabelecida e

preservada?

e  Os CABs sio sempre a melhor maneira de ajudar os pesquisadores a se envolver com a
comunidader? Quais sao as dificuldades de trabalhar com CABs?

e (Quais sdo as opgdes adicionais para os mecanismos de assessoria da comunidade? Quais sao os
pros e contras de usar outros mecanismos como esse, €m comparagao com os pros e contras
de usar os CABs?

e Vocé consegue sugerir outras idéias que devem ser incluidas nesta se¢ao das diretrizes GPP?
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DIRETRIZES GPP PARTE I: BOA PRATICA PARTICIPATORIA E O CICLO DE VIDA DA
PESQUISA

Resumo

A se¢ao Boa Pritica Participatiria e o Ciclo de 1ida da Pesquisa passa pelos estagios do processo de
pesquisa clinica, do inicio ao fim, identificando os principais elementos da boa pratica
participatoria em todos os estagios. Os principais estagios incluem sele¢ao e desenvolvimento
do local, e inicio, realizagao e encerramento do estudo. As fungoes das diferentes partes
interessadas devem ser claramente definidas e documentadas no inicio de cada estagio, e ao
longo deles. Entre as atividades importantes estio o desenvolvimento de planos sobre a
comunicag¢ao, a integra¢ao e a educagao da comunidade, o estabelecimento de mecanismos de
revisdo da comunidade, a construcido de relagoes, analise de dados, publicagio e disseminagao
dos resultados da pesquisa. Também inclui o planejamento do que acontece depois do fim da

pesquisa, incluindo acesso futuro a pesquisa e aos servicos de preven¢ao ao HIV.

O que dizem as diretrizes GPP

Selegdo do local: “Para fins deste documento de orientagao, a escolha do local se refere aos estagios
iniciais de identificacdo de um local para realizar a pesquisa clinica (...) No principio do processo de
pesquisa, os locais (...) ndo terao, em nenhuma instancia, o complemento total dos mecanismos de
assessoria da comunidade e os processos implantados. No entanto, as equipes de pesquisa devem
conseguir demonstrar que existam os elementos basicos para um programa comunitario eficaz, ou que

este esteja sendo ativamente desenvolvido através dos processos participatorios.” (GPP, paginas 41-42).

Desenvolvimento do local: “Inclui trabalho critico no fortalecimento e no aprofundamento da
relagao entre o local e a comunidade vizinha antes do inicio do protocolo de estudo. As atividades
relevantes incluem pesquisa formativa, planos de comunicagao e educacio, e o estabelecimento de

mecanismos de assessoria da comunidade, todos descritos na Parte 1.” (GPP, pagina 44)

Inicio do estudo: “Essa secao trata das atividades que ocorrem durante o recrutamento da avaliacdo,
incluindo o inicio da pré-filtragem, filtragem e cadastramento — e tudo pode continuar pelo(s)
primeiro(s) ano(s) do estudo. No momento em que essas atividades estio marcadas para comegar, as
parcerias entre o local e as comunidades afetadas pela pesquisa ja estardao estabelecidas, orientadas pelas
atividades essenciais descritas na Parte 1...” (GPP, paginas 45-40).

Realizagao do estudo: “Durante esta fase do estudo, as visitas e o acompanhamento dos participantes
da avaliacdo, os mecanismos para o compartilhamento continuo de informagdes, o monitoramento, a
avaliacdo, os ajustes e a resolu¢do de problemas sao atividades essenciais.” (GPP, pagina 50) “Pode
surgir uma gama de problemas nao antecipados durante as atividades preparatorias, na realizagao da
avaliacdo... Os planos de comunicagio e as ferramentas de gerenciamento de crise descritos na Parte I
sao indispensaveis para tratar desses problemas.” (GPP, pagina 52)
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Encerramento do estudo: “As avaliagdes sao realizadas até as datas de conclusao agendadas,
podendo ser prolongadas ou interrompidas antes. A interrup¢ao pode se dever a descobertas de claro
efeito de protec¢ao, evidéncias de danos ou reconhecimento de futilidade (o estudo nao vai conseguir
provar nem refutar as hipdteses assumidas em um tempo razoavel)... Independentemente do cenario —
encerramento prematura, encerramento agendado, etc. — a seguir ha elementos de boa pratica:
e disseminacido de cronogramas de avaliagao regularmente atualizados para os publicos-alvo,
incluindo participantes do estudo, parceiros da comunidade e partes interessadas;
® criagdao e documentacio de um plano de atividade, com a equipe e o orcamento, para a
disseminacdo dos resultados na comunidade;
e planos claros de comunicagdes que tratam dos participantes da avalia¢io, das comunidades e de

outras partes interessadas, 2 medida que a avaliagao se aproxima do fim.” (GPP, paginas 52-53)

Anilise de dados, validagao, disseminagio e publicagdo: “As fun¢des dos patrocinadores,
principais investigadores e pesquisadores do local devem ser claramente definidas e documentadas no
principio do processo. F importante que a equipe de pesquisa, os participantes da avaliagio e os parceiros
da comunidade entendam o envolvimento que tém na andlise de dados, na valida¢do e na disseminagao
dos resultados... As reunides de disseminagao que apresentam as descobertas a varias partes interessadas
no pafs, incluindo os participantes da avaliacdo, as comunidades vizinhas, os profissionais médicos,
mentores politicos e outros, também devem ser realizadas, como obrigacao e como oportunidade para
validar as descobertas e explorar seus implicagoes potenciais.” (GPP, paginas 55-50).

Manutencao do local entre as avaliagdes: “A manutencao do local entre as avaliacoes individuais se
refere as atividades principais que continuam entre uma avaliagao e outra (...). Da perspectiva do
envolvimento da comunidade, é altamente benéfico para o local de avaliagdo manter as relacées que
foram desenvolvidas com os parceiros e as redes da comunidade durante o processo de pesquisa,
manter e apoiar a equipe principal no local da avaliagao e se envolver nas atividades continuas para
desenvolver e expandir a agenda de pesquisa local. Isso fornece uma base forte para as atividades

futuras e pode levar a uma maior eficiéncia na execugao de estudos futuros.” (GPP, pagina 58)

Acesso futuro as tecnologias de prevengio ao HIV: “Quando uma prevencao biomédica esta
sendo testada, os patrocinadores da pesquisa devem ter uma estratégia clara... implantada para garantir
um acesso rapido, acessivel e sustentavel a intervencao para os participantes da avaliagao, no
minimo...” (GPP, pagina 59)

Ferramentas de discussio

e As diretrizes GPP foram escritas tendo os patrocinadores da avaliacdao e a equipe em mente. O
nfvel de linguagem e detalhamento pode ser mais técnico do que ¢ util para os lideres
comunitarios. A se¢ao do “ciclo de vida da pesquisa” se refere aos estagios do processo de
pesquisa, que pode ser desconhecido de muitos grupos, ou pode nao ser da forma que o
processo ¢ descrito quando esta sendo realizada uma avaliagao real. Ha uma série de formas
através as quais os grupos comunitarios e individuos podem se orientar em relacdo ao processo,
incluindo documentos secundarios e questoes feitas a equipe do local, como:
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Quando voce planeja comegar a cadastrar os participantes?
* (QQuais sdo as etapas que voce ja realizou para iniciar este estudo?

Quanto tempo vao levar suas atividades planejadas (por exemplo, educacio e integragao,
acompanhamento)?

e Ha certos estagios quando a opinido da comunidade é geralmente deixada de lado ou
esquecida? Em geral, isso acontece no mesmo estagio em diferentes estudos, ou varia? Que

etapas os grupos comunitarios podem realizar para garantir ou defender a comunicagao entre as
varias etapas?
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ESTUDOS DE CASO DO GUIA DO FACILITADOR

Estudo de caso 1: Disseminagio dos resultados no contexto de um resultado inesperado da
avaliagao

Histoérico

Em setembro de 2007, a revisao agendada do conselho de monitoramento de seguranga de dados
(DSMB) da avaliagao STEP da vacina-candidata contra a AIDS da Merck resultou na recomendagao de
que as imunizag¢oes sejam interrompidas. Entre a recomendac¢iao do DSMB e o anuncio puablico da
decisdo de interromper as imunizagdes, os locais implementaram varias estratégias para comunicar os
resultados aos participantes, com todos os esforgos feitos para garantir que os participantes
conhecessem os resultados do local de avaliagao, e nao pela imprensa. Os métodos de comunicagio
foram decididos localmente em cada local e incluiram mensagens de texto SMS, ligacdes, cartas,
sessoes de informagoes na clinica de estudo (a medida que os participantes apareciam para as visitas
agendadas de estudo), e folhetos e avisos afixados nos locais que os participantes freqiientam,
solicitando que eles se atualizassem.

Resultados

e Muitos participantes receberam as noticias sobre o resultado antes que o publico tomasse
conhecimento pela imprensa. A equipe do local, os CABs e os participantes relataram
sentimentos em geral positivos sobre o esforco empreendido pelos locais para fornecer a
atualizacdo inicial e as informagdes subsequientes.

e Antes da reunido do DSMB, houve pouca prepara¢ao para uma estratégia de comunica¢ao em
caso de resultado negativo. Portanto, a estratégia foi projetada depois que surgiram os
resultados negativos, em reagao ao evento.

e Alguns participantes nao conheceram o resultado antes do publico.

e Havia mais comunica¢oes depois (sobre nao-ocultagao, interrupgao do Phambili — o texto sul-
africano da mesma vacina candidata — e sobre a descoberta de que alguns participantes talvez
tenham estado em maior risco de infeccao). Em alguns casos, essas atualizacdes exigiram a
aprovag¢ao do Comité de Etica antes que chegassem aos participantes, 0 que causou atrasos na
disseminagao dessas informagoes aos participantes da avaliagao. Alguns locais e participantes
também relataram desafios com as ondas de atualizacdes sobre varios desenvolvimentos, e
conversaram sobre a necessidade de buscar um equilibrio entre manter os participantes
atualizados e ndao sobrecarrega-los com informacdes.

Ferramentas de discussao

e Encontre a(s) secao(0es) nas diretrizes GPP que vocé acha que se aplica(m) mais diretamente a
este cenario. Que principios estdo ativos aqui?

e TFaca uma lista breve das licdes aprendidas com este cenario, incluindo os resultados positivos e
negativos. As diretrizes GPP contém orientagoes que, se forem seguidas pelos locais de
avaliacdo, garantiriam resultados positivos semelhantes? As diretrizes GPP contém orientagdes
que, se seguidas, poderiam impedir alguns resultados negativos?

e Ha alteragoes, adigoes ou esclarecimentos que voce faria as diretrizes GPP a fim de reproduzir
os pontos fortes e tratar as ligoes sugeridas por este cenario? Em caso afirmativo, quais sao?
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Estudo de Caso 2: Preocupagdes nao-resolvidas da comunidade durante o desenvolvimento de
protocolo/atividades de pré-estudo

Historico

Em 2004, foi agendada uma avaliagao de profilaxia de pré-exposi¢ao (PrEP) para cadastrar os
profissionais do sexo em Cambddia, um pais que, naquela época, nao tinha um programa de ARV
nacional que disponibilizava as drogas. Também de relevancia, as restricoes dos EUA em relagdo ao
financiamento dos profissionais do sexo (CSWs) ja haviam sido implantadas, fazendo com que os
financiamentos dos EUA para os CSWs e suas organizagdes fossem retirados do Cambédia. Naquela
época, a equipe de avaliagao realizou uma série de atividades de integracao para explicar o protocolo e
suas metas a varios grupos representando os CSWs. Algumas das preocupagoes especificas levantadas
por esses grupos inclufam o padrio de prevengao que seria fornecido aos voluntarios, e as disposi¢oes
que seriam feitas para garantir o acesso ao tratamento, incluindo ARVs, caso os participantes se
tornassem soropositivos durante a avaliacao. Alguns grupos de CSW nao sentiam que suas
preocupagdes eram tratadas com adequacio pela equipe de avaliagdo. Aliados internacionais na
sociedade civil também se juntaram ao eco das principais preocupagoes e obtiveram sugestoes
adicionais de que a avaliagao estava iniciando para incentivar deliberadamente os participantes a
assumir riscos e se infectarem. A preocupagao e a controvérsia aumentaram, com uma agao direta
contra o parceiro industrial na avaliacdo, realizada na Conferéncia Internacional sobre AIDS de 2004.
O governo cambojano anunciou, por fim, que a avaliagio nao ocorreria.

Resultados

e  Grupos internos da sociedade civil conseguiram aumentar as preocupagoes sobre um protocolo
especifico, envolver-se com parceiros internacionais e tornar os problemas relevantes
amplamente conhecidos.

e A equipe de pesquisa implementou um plano predeterminado de pesquisa formativa e
envolvimento da comunidade. Embora este plano nao levasse a uma avaliagao bem-sucedida,
ele foi levado a cabo e implementado como tentativa demonstravel no envolvimento da
comunidade.

e Controvérsias acaloradas, incluindo fortes preocupagoes da comunidade, podem resultar no
encerramento das avalia¢Ges.

e As comunidades e equipes de pesquisa podem ter idéias muito diferentes sobre a ocorréncia ou
nao de um envolvimento suficiente da comunidade.

¢ O idioma pode ser um obstaculo significativo para a solugao dos problemas e a resolu¢ao dos
conflitos. A medida que as preocupagdes passou do khmer para o francés e depois para o inglés,
por exemplo, a preocupagao sobre o acesso a longo prazo ao tratamento para 0s SOropositivos
tornou-se, em muitas contas, uma demanda de um seguro de saide para toda a vida.

e Ha grandes desafios ao se realizar a pesquisa de preven¢ao em paises que carecem de planos de
tratamento nacionais contra a AIDS e protecoes para os direitos humanos dos grupos
marginalizados.

Ferramentas de discussao

e Encontre a(s) secao(0es) nas diretrizes GPP que vocé acha que se aplica(m) mais diretamente a
este cenario. Que principios estdo ativos aqui?

e TFaca uma lista breve das licGes aprendidas com este cenario, incluindo os resultados positivos e
negativos. As diretrizes GPP contém orientagoes que, se forem seguidas pelos locais de
avaliacdo, garantiriam resultados positivos semelhantes? As diretrizes GPP contém orientagdes
que, se seguidas, poderiam impedir alguns resultados negativos?

e Ha alteragdes, adigbes ou esclarecimentos que voce faria ao documento GPP a fim de reproduzir os
pontos fortes e tratar as ligGes sugeridas por este cenario? Em caso afirmativo, quais sao?
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Estudo de Caso 3: Cadastramento duplo em estudos de microbicidas

Histoérico

Em 2008, na Africa do Sul, descobtiu-se que algumas mulheres tinham se cadastrado em dois estudos
diferentes sobre microbicidas a0 mesmo tempo. Os estudos sobre microbicida nio podem cadastrar as
mulheres em uma avaliagdo caso ja estejam cadastradas em outra avaliagao sobre 0 mesmo assunto.
Quando uma mulher esta sendo avaliada para possivel cadastramento em um estudo sobre microbicida,
ela precisa responder se esta participando de algum outro estudo sobre microbicida. Esta ¢ uma
pergunta importante, ja que os microbicidas sio produtos experimentais, ¢ nao se sabe como eles
interagem com outros microbicidas experimentais. As mulheres que se cadastraram nos dois estudos
sobre microbicida ocultaram sua participagao em um estudo da equipe de avaliagao do outro. Isso é de
interesse por uma série de razdes. O uso de dois microbicidas experimentais diferentes poderia gerar
preocupagdes de seguranga para os participantes do estudo. Se realmente surgirem efeitos colaterais, a
equipe do local nao pode fornecer o melhor tratamento e acompanhamento possivel, ja que poderia ser
dificil encontrar a causa do problema se a equipe nao soubesse que a mulher foi exposta a dois
produtos experimentais. Por fim, quando as mulheres estio usando dois microbicidas diferentes ao
mesmo tempo, nao ¢ possivel interpretar os dados da avaliagdio — positivos ou negativos — ja que 0s
efeitos de cada um dos produtos nao podem ser analisados separadamente. Isso também ¢ conhecido
como questionamento da “validade” dos dados gerados pela avaliagao.

Resultados

e Depois que os locais de avaliacio dos dois estudos diferentes suspeitaram de um problema, eles
investigaram e determinaram quais mulheres tinham se cadastrado nos dois estudos.

e As participantes que haviam se cadastrado nos dois estudos foram contatadas, aconselhadas
sobre os riscos e complicagoes do cadastramento duplo e solicitadas a continuar o
acompanhamento em um estudo.

e Os patrocinadores da avaliagdo agiram imediatamente e forneceram informacgdes claras e
precisas aos participantes da avaliacio e a comunidade mais ampla de defensores dos
microbicidas e de prevenc¢ao ao HIV, sobre o que havia acontecido e que etapas foram
realizadas para resolver a situagao.

e Esse exemplo especifico de cadastramento duplo levou a uma discussao mais profunda das
formas de avaliagao para coordenar e projetar os procedimentos de cadastramento, para que
fosse menos provavel que isso acontecesse no futuro.

Ferramentas de discussio
e Por que voce acha que as mulheres talvez tenham desejado se cadastrar em dois estudos sobre
microbicida a0 mesmo tempo? Como isso poderia ter sido evitado? Que problemas as
comunidades, os locais de avaliagao, os patrocinadores da avaliagdo e os 6rgaos normativos
deveriam examinar neste cenario?

e Liste as se¢oes nas diretrizes GPP que vocé acha que se aplicam mais diretamente a este cenario.
e Asdiretrizes GPP contém orientagdes que, se seguidas, ajudariam a impedir uma situagao

como essa? Ha alteracdes, adi¢oes ou esclarecimentos que vocé faria as diretrizes a fim de tratar
das licbes aprendidas com este cenario? Em caso afirmativo, quais sio?
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Damos as boas-vindas as suas sugestoes e comentarios sobre as Diretrizes da Boa Pratica Participatiria
para as avaliagoes de prevengao biomédica do HIT” e o material complementar Guia do Facilitador para as
diretrizes GPP. Envie um e-mail para gpp@avac.org.

Global Advecacy for HIV Prevention

Sobre a AVAC

Fundada em 1995, a Coalizao para a Defesa da Vacina contra a AIDS (AVAC),
organiza¢ao sem fins lucrativos, busca criar uma politica favoravel e um ambiente
social para acelerar a pesquisa ética e o fornecimento global final das vacinas contra a
AIDS e outras op¢oes de prevengao do HIV como parte de uma resposta abrangente

a pandemia.

Endereco fisico: 119 West 24th Street, 7th Floor, Nova York, NY 10011

Endereco para correspondéncia: 101 West 23rd Street, Suite 2227, Nova York, NY 10011
Telefone: +1 212 367 1279
Fax: +1 646 365 3452

E-mail: avac@avac.org

Internet: www.avac.org
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