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Motivatia in studiile clinice: De ce participa lumea?
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Persoanelor care sufera de fibroza chistica (PCFC) li se solicita
adesea sa participe la proiecte de cercetari clinice. Obiectivul
acestor proiecte este de a intelege si a imbunatati experientele
legate de aceasta conditie, tratamentele urmate si ingrijirile pe
care le primesc. Articolul de fata trateaza despre motivele din care PCFC accepta sau
refuza sa participe la asemenea cercetari.

Ce fel de cercetari clinice se realizeaza?

Studiile de cercetare a FC includ probe ale unor noi medicamente sau noi cai de
administrare a tratamentelor prescrise. De asemenea, se concentreaza asupra
cercetarii psihosociale, al carui scop este de a intelege mai bine felul in care persoanele
traiesc diferitele aspecte derivate din a trai cu aceasta conditie. In timp ce anumite
studii se realizeaza prin intermediul unui chestionar sau prin testarea unui anumit
medicament in cadrul unui studiu orb, alte studii combina mai multe metode si astfel
cercetatorii le pot solicita participantilor sa se supuna la mai multe probe. Tn orice caz,
PCFC nu trebuie sa uite ca se pot razgandi si se pot retrage din studiu, chiar si dupa ce
si-au exprimat acordul de a participa. Pentru participanti este vital sa aiba in vedere ca a
spune nu la cercetare nu va afecta in niciun fel tratamentul si ingrijirile lor curente sau
planificate. Gama de probe la care pot fi solicitati sa se supuna participantii este variata,
si poate include:

Trial clinic controlat randomizat

Implica un medicament sau un mod de tratament care sunt testate in comparatie cu un
anumit medicament sau mod de tratament. De obicei, participantii iau parte la diferite
probe, cum sunt chestionare, cantariri sau masuratori fizice care dureaza o anumita
perioada de timp. Studiul este ,orb”, ceea ce inseamna ca participantii i cercetatorii nu
stiu daca participantii fac parte din grupul ,tratament nou” sau ,comparatie”. Aceasta
metoda furnizeaza cele mai obiective rezultate. Este evident ca aceasta metoda nu
poate fi aplicata in cazul anumitor studii, ca de exemplu acelea care au ca obiect sa
stabileasca daca administrarea intravenoasa a antibioticelor este mai indicat sa se faca
acasa sau in spital.

Observatie
Aceasta metoda implica sa se observe ce fac participantii, fie prin supravegherea
directa realizata de catre un cercetator, fie prin intermediul unor inregistrari video. Un
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exemplu recent de observatie a comportamentului unor familii in timpul meselor copiilor
afectati de FC (1).

Un interviu personal

Unele proiecte au ca scop captarea rationamentului individual si explicatiile care stau la
baza convingerilor, atitudinilor si comportamentului fiecarei persoane. In mod tipic,
interviurile se desfasoara intr-un loc adecvat pentru persoana care raspunde si sunt
inregistrate, astfel incat cercetatorul sa-si poata nota cu precizie ce se spune.

Examinarea aspectelor etice

Toate cercetarile desfasurate cu persoane individuale sau/si familiile acestora au nevoie
de o aprobare etica, necesara pentru protejarea drepturilor, sigurantei si bunastarii
tuturor participantilor si pentru a asigura ca cercetatorii nu sunt influentati in mod
nejustificat de catre finantatori sau sponsori. Exista diferite grupuri care realizeaza
analiza etica, in functie de amplasarea si tipul cercetarii intreprinse. In Regatul Unit,
Central Office for Research Ethics Committees (COREC; www.corec.org.uk)
suprevegheaza mecanismele de aprobare pentru toate cercetarile care implica pacienti
utilizatori ai Serviciilor Sanitare Nationale. in fapt, toate universitatile britanice au comisii
care supravegheaza cercetarile realizate de studentii lor, precum si de membrii
personalului. In America de Nord, Institutional Review Boards realizeaza examene etice.

in cadrul tuturor studiilor de cercetare datele pacientilor sunt confidentiale (de exemplu
atunci cand se fac masuratori fizice) sau anonime (de exemplu, atunci cand in rapoarte
se citeaza parti din interviurile luate participantilor). Aceasta asigura ca nimeni din cei
care citesc raportul cercetarii nu este capabil sa faca legatura intre persoanele care au
participat la proiect si raspunsurile acestora. Cercetatorii care participa la fiecare proiect
informeaza potentialii participanti despre modul in care prevad sa protejeze
confidentialitatea datelor lor, precum si despre intervalul de timp pentru care vor fi
pastrate datele.

De ce participa oamenii in general la cercetare?

S-a depus multd munca pentru a se descoperi de ce oamenii care sugera de boli
cronice accepta sa participe la anumite proiecte de cercetare clinica, iar la altele nu. De
exemplu, ocazia de a-gi imbunatati starea sanatatii personale prin accesul la noi
tratamente sau la personal expert a motivat persoane cu boli vasculare (2), stari
cardiace acute (3) si cancer (4). Posibilitatea de a afla mai multe despre motivele
individuale care-i face pe oameni sa ia parte la cercetari le da posibilitatea cercetatorilor
sa proiecteze studii care vor aduce mari beneficii comunitatii pacientilor si sa elimine
posibilele barierele din calea participarii, in timp ce se protejeaza persoanele care pot fi
vulnerabile. Unele motive pentru a participa nu par a avea nici o legaturé cu boala sau
conditia pe care o are persoana respectiva. Multa lume crede ca participarea la un
studiu clinic le face posibil accesul la noi tratamente sau ingrijiri la care in mod normal
nu ar avea acces. In plus, acest lucru ii poate ajuta s fie tratati de experti sau
specialigti in bolile respective si le va fi acordat mai mult timp la fiecare consultatie.
Motivele care sunt mentionate pentru refuzul de a participa sunt in general povara pe
care o reprezinta studiul si costul financiar sau personal pe care il implica calatoriile,
ingrijirea copiilor, timpul lipsa de la serviciu sau alte responsabilitati.


http://www.cfww.org/

)

-

http:/lwww.cfww.org/

Din ce motive participa persoanele cu FC la studii?

La fel ca si persoanele care sufera de alte afectiuni cronice, motivele din care
persoanele cu FC accepta sau refuza sa participe la studii sunt variate. Un grup de 31
persoane cu varste intre 18 si30 ani, care frecventau un centru de FC din Regatul Unit,
au luat parte la interviuri personale si si-au impartasit motivele pentru participarea si
experienta lor legate de participarea la studiul clinic. Toti au confirmat ca li s-a solicitat
sa participe la cel putin un proiect de cercetare, altul decat cel curent. Aceste proiecte
includeau luarea de sange sau supunerea la examene in scopuri de cercetare
psihosociala, permiterea ca cercetatorii sa ia mostre nazale cu ajutorul unei sonde,
ingerarea de noi medicamente, cum ar fi Pulmozyme ® sau completarea de chestionare
medicale pentru proiecte psihosociale. In orice caz, multi pacienti nu s-au exprimat cu
claritate cu privire la metodele si/sau scopul precise ale studiului la care participasera
anterior. Degi majoritatea studiilor clinice despre care au vorbit pacientii nu au implicat
luarea de noi substante, au existat alte probe (de ex. examene sau analize de sange)
care nu faceau parte din examenul lor medical de rutina.

Increderea in centrul de FC

Barbati si femei au folosit o gama variata de surse pentru a obtine informatii cu privire la
tratamente actuale si in curs de dezvoltare si au aparentat a fi satisfacuti de ceea ce au
aflat. Aceste surse au inclus CF Trust, alti pacienti, personalul medical al centrului si
Internetul. Géandindu-se la centrul lor de FC in mod general, pacientii au raportat
accesul prompt la personalul si tratamentul clinic si si-au exprimat credinta ca personalul
nu i-ar pune niciodata intr-o situatie riscanta pentru sanatatea sau bunastarea lor. De
altfel, participantii au incredere ca personalul sanitar le va asigura bunastarea in timpul
participarii la studiu, crezand ca personalul cunostea cel mai bun tratament curent si
ingrijirile personale si erau decisi sa lucreze impreuna pentru descoperirea de noi
terapii. Totusi, cativa au raportat ca si-au pierdut increderea intr-un anumit profesionist
sanitar. (In plus, cativa au comentat ca ar fi mai putin dispusi sa accepte sa participe
daca probele studiului pe care trebuie sa le completeze nu sunt atractive.)

Sa ne gandim la riscurile si beneficiile legate de participare

PCFC au simtit ,riscul” implicat de participare in functie de tipul cercetarii i de starea
sanatatii lor in momentul in care le-a fost adresata solicitarea. Persoanele au calculat
riscul cu mai multa atentie atunci cand li s-a solicitat sa participe la dezvoltarea unui
medicament sau investigatii legate de terapii genetice, decét, de exemplu, atunci cand li
s-a cerut sa li se ia sange. Oricum, participarea la proiectele de dezvoltare de
medicamente a fost vazuta ca ,necesara” sau ,nenecesara’, in functie de starea de
sanatate a persoanei in momentul respectiv si eficienta tratamentului de rutina pentru
mentinerea acestei stari. Astfel, persoanele cu o sanatate relativ buna s-au inclinat spre
refuzul de a participa la studii de dezvoltare a medicamentelor pana cand sanatatea lor
actuala sau ineficienta tratamentului au sugerat ca un nou medicament ar putea aduce
beneficii.

Nimeni nu s-a exprimat ca ar trebui sa participe la studii pentru a-gi asigura o buna
ingrijire in viitor sau pentru a fi considerat ,un bun pacient”. Totusi, un barbat in varsta
de 40 de ani, care la data la care a fost intervievat lua Tn consideratie posibilitatea unui
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transplant de plamani, a declarat ca el credea ca era obligatoriu sa participe la studiul
centrului, acesta nefiind niciodata cazul.

Constrangeri sociale

Atunci cand li s-a cerut sa participe la studiile clinice, persoanele s-au gandit ca
importanta posibilelor efecte ale studiului in viata lor sociala era esentiala. Cele mai
comune preocupari sociale identificate au fost obligatiile familiare si angajatii. Degi unele
dintre probele studiului erau de scurta durata, de exemplu cele realizate in timpul vizitei
unui pacient ambulatoriu, pentru alte proiecte voluntarii au avut nevoie de luni de zile
pentru a le completa si deseori au fost necesare vizite frecvente la spital. Constrangerea
impusa de slujba insemna ca oamenii nu se simteau capabili sa lipseasca timpul
necesar de la locul de munca, in special daca ,economiseau” timp pentru viitoare
perioade de acutizare a bolii. De aceea, multi muncitori activi au opinat ca, desi slujba ii
impiedica sa participe la proiecte de cercetare de lunga durata, cele care ar putea fi
realizate intr-o anumita zi deja programata pentru un bolnav ambulatoriu ar fi
acceptabile.

Nevoia de a implica partenerul de viata si/sau alte rude in luarea deciziei de a participa
la studii clinice a fost un punct mentionat de multi pacienti, mai ales cei care aveau sau
doreau sa aiba copii. Cei care incercau sa aiba un copil sau cei care planificasera sa
urmeze un tratament de fertilitate, au decis cu frecventa sa refuze participarea la studiu
in acel moment, datorita riscurilor pe care le-ar fi putut reprezenta pentru fat; in cazul
acesta, riscurile sociale si de sanatate au fost luate in considerare impreuna.

Constrangeri legate de sanatate

Limitarile semnificative indicate de participantii cu varste intre 25 si peste 30 ani au fost
faptul ca erau congtienti ca depasisera varsta limita de supravietuire apreciata pentru
grupurile de pacienti cu FC si probabilitatea inrautatirii starii lor de sanatate odata cu
inaintarea in varsta. Acest grup a prezentat tendinta sa spuna ca acum, ca erau mai
batrani, erau ,mai grijulii”, participand numai la studii despre care credeau ca nu
reprezinta niciun risc pentru strea lor actuala de sanatate sau care le-ar asigura o
imbunatatire imediata a acesteia. De aceea, erau mai putin inclinati sa participe la
trialuri pentru medicamente, preferand sa ia parte la cercetari psihosociale. Au crezut ca
ceva ,ar putea esua” prin participarea lor la proiectele de cercetare, care ar conduce la
deteriorarea sanatatii lor, in acel moment buna si bine controlata, iar aceasta convingere
i-a impiedicat pe multi sa participe.

PCFC carora li s-a solicitat sa participe la trialuri de noi medicamente, cum ar fi
Pulmozyme®, omologat pentru a fi folosit in FC in 1994, pareau sa puna in practica o
abordare calculata cu grija a luarii de decizii si managementului risurilor, cum au facut
cei care s-au hotarat sa ia parte la cercetari terapeutice genetice. in acest caz riscul
pentru sanatate a fost luat mult mai frecvent in calcul decat riscurile sociale, desi era
recunoscut faptul ca beneficiile sociale, ca de exemplu a fi in conditii sa se joace cu
copiii sau sa lucreze, vor fi mai mari decat orice beneficiu pentru sanatate care ar apare.

Poate in special in acest grup de pacienti, anumite persoane, a caror stare de sanatate
nu a putut fi mentinuta de tratamentul de rutina actual, au declarat ca au initiat contacte
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cu conducatorii de studii de la centru pentru a-i intreba daca puteau sa participe,
cateodata intreband de mai multe ori. Din nou acest lucru a fost foarte adevarat pentru
studiul legat de Pulmozyme®. Una dintre persoanele care au raspuns a declarat ca
reusise sa fie recrutat cu cateva luni inainte de a suferi transplantul de inima-plamani.

Dorinta de a ,,darui” altora

Saptesprezece persoane au declarat explicit ca motivatia lor pentru a participa la
anumite proiecte de cercetare afost de ,a ajuta alte persoane”. Mai precis, alti sapte au
marturisit ca au dorit sa ,daruiasca” celorlalti ca o forma de a plati pentru tratamentul si
ingrijirile primite de ei ingisi.

Desi dorinta de ,a da inapoi” a fost evidenta, riscurile pentru propria persoana au fost
luate in consideratie cu grija si, mai ales in contextul terapiei genetice, de multe ori au
cantarit mai greu decat beneficiul cerorlalti. La calcularea riscurilor personale,
participantii au fost constienti de posibilele beneficii pentru altii care ar putea rezulta din
participarea lor la asemenea studii. Totusi, in procesul de luare a deciziei, beneficiile
pentru altii au fost percepute ca secundare, dupa riscul personal si ca o gratificatie in
cazul In care s-au hotéarat sa participe. in anumite cazuri, potentialul pret personal a
cantarit mai greu decét orice posibil beneficiu pentru altii, facand ca negarea posibilelor
beneficii camarazilor PCFC sa fie o decizie greu de luat. Doua persoane care au refuzat
sa participe la dezvoltarea medicamentelor au declarat ca se simteau egoisti i vinovati.

Persoanele cu FC i-au definit cu precizie pe ,ceilalti” care s-ar putea beneficia de
participarea lor la studiul spitalicesc. Centrul specializat a fost un primitor numit de
majoritatea pacientilor, iar in acele momente pacientul ,rasplatea” spitalul si personalul
acestuia pentru ingrijirile pe care le primisera. Alti beneficiari ai ,rasplatei” au fost
mentionati camarazii pacienti, de obicei perceputi ca aflandu-se intr-o stare mai proasta
sau ,mai nefericiti” decéat ei insigi, care ar putea beneficia de rezultatele cercetarii,
precum si fosti pacienti (acum decedati) care participasera la trialuri pentru
medicamente de care pacientul se beneficia acum, pentru care participantii si-au platit
datoria ca recunostinta pentru acei care facusera ceva pentru ei. Viitorii pacienti (copii
sau cei inca nenascuti cu FC) au fost si ei identificati ca persoane care s-ar putea
beneficia in viitor de tratamentele pe care pacientii de azi, prin participarea lor, ajutau sa
fie dezvoltate.

Pe scurt, exista multe motive pentru a accepta sau a refuza participarea la cercetari.
Pentru pacienti este important sa nu uite ca niciun proiect nu este obligatoriu, ca toate
informatiile despre studiu le vor fi puse la dispozitie de personalul sau cercetatorii FC,
iar retragerea este posibila in orice moment in timpul desfasurarii proiectului.
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Acest articol este extras din referatul stiintific al Dr Lowton “Studii si suferinte:
intelegerea motivelor de a participa la cercetari clinice ale adultilor cu fibroza chistica,”
publicat in Social Science and Medicine, 2005, 61, 1854-1865. Social Science &
Medicine se constituie intr-un for international gi interdisciplinar pentru raspandirea

descoperirilor cercetarilor, a reviziilor si teoriilor din toate domeniile de interes comun
pentru cercetatori sociali, cadre medicale si strategi.
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