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Resumo Executivo
Os representantes da comunidade e 0s advogados, por mais de duas décadas, apoiaram e
forneceram informacdes e aconselhamentos sobre a pesquisa de HIV nos centros de estudo
financiados pelo NIH, e em varios estagios do planejamento de pesquisa, financiamento,
andlise ética e implementagdo. As vozes da comunidade sdo ouvidas através de uma
miriade de estruturas, inclusive conselhos de consultoria comunitaria (community advisory
boards, CAB) e organizagdes que representam os interesses da comunidade de uma regiéo
geografica especifica, populagdo ou preocupacdes relacionadas ao HIV.*

Porém, o envolvimento e a representacdo da comunidade na pesquisa de HIV é
fragmentada, separada por area geogréafica, idiomas, areas de especializacdo e de interesse,
e a absoluta complexidade e escopo da agenda da pesquisa de HIV. No final de 2004, vérias
pessoas que estavam trabalhando neste campo entenderam a necessidade de iniciar um
novo dialogo para transpor esta fragmentacédo e para melhorar o padrdo e o0 apoio para o
envolvimento da comunidade.

No inicio de 2005, mais de quarenta pessoas foram convidadas para uma reunido de trés
dias, realizada em Washington D.C. em maio de 2005, financiada pela Divisdo de AIDS
(DAIDS) da NIAID, para discutirem experiéncias, idéias e defini¢bes das “melhores
praticas” propostas relacionadas a representacdo da comunidade na pesquisa clinica de HIV
financiada pela DAIDS. Os participantes tém experiéncia direta de quatro continentes
(Brasil, Africa do Sul, Zimbébue e Estados Unidos) e com muitas das redes de ensaio
clinico financiadas pela DAIDS e outros programas de pesquisa.” Os participantes incluem
membros do CAB e outros representantes da comunidade e advogados, pessoal de ligacdo
com a comunidade apoiados pelas redes e centros de ensaio, apresentadores da comunidade
cientifica selecionada e pessoal da DAIDS.

As metas da reunido declaradas foram as de definir as melhores praticas para o
envolvimento da comunidade em redes de pesquisa clinica de HIV financiada pela DAIDS
e a de explorar e propor processos para concretizar tais melhores praticas. A reunido foi
focada em assuntos, idéias e recomendacdes que possam ser genericamente aplicadas ao
envolvimento da comunidade em pesquisa clinica de HIV de todo o mundo. Esta reunido
pretendia ser o ponto inicial para melhor vincular os representantes da comunidade atraves
das redes de pesquisa financiadas pela DAIDS e para despertar novos interesses e acao
unificada atraves do envolvimento da comunidade bem sucedida.

!Neste relatério, o termo CAB se referira aos conselhos de consultoria da comunidade e também aos grupos
de patrocinadores da comunidade (community constituency groups, CCGSs) e grupos de trabalho da
comunidade (community working groups - CWGS).
2A reunido de maio de 2005 incluiu o pessoal e os membros do CAB do Grupo de Ensaios Clinicos da AIDS
em Adultos (Adult AIDS Clinical Trials Group, AACTG), o Programa de Pesquisa de Doenga Precoce de
Infeccdo Aguda (Acute Infection Early Disease Research Program, AIEDRP), Programas da Comunidade
para Pesquisa Clinica sobre AIDS (Community Programs for Clinical Research on AIDS, CPCRA),
Avaliacdo de Proleuquina Subcutanea (Evaluation of Subcutaneous Proleukin, ESPRIT), Rede de Ensaios
para a Prevencdo do HIV (HIV Prevention Trials Network, HPTN), Rede de Ensaios para Vacina contra
AIDS (HIV Vaccine Trials Network, HVTN), Estudo em Grupo para AIDS Multicéntrico (Multicenter AIDS
Cohort Study, MACS), e o Grupo de Ensaios Clinicos da AIDS Pediatricas (Pediatric AIDS Clinical Trials
Group, PACTG). A comunidade representativa do Estudo de HIV entre Institui¢cdes da Mulheres (Women’s
Interagency HIV Study, WIHS) foi convidada, mas ndo estava disponivel para participar.
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Na reunido de maio de 2005, os participantes desenvolveram recomendac6es e conclusdes
nas seguintes areas:

Melhores Praticas: Papéis, responsabilidades e competéncias requeridas

Na reunido de maio de 2005, os participantes trabalharam para definir os papéis,
responsabilidades e competéncias requeridas principais para os representantes da
comunidade que trabalham em diferentes facetas do envolvimento da comunidade,
inclusive o envolvimento com os centros de ensaios clinicos, com as redes de ensaios
clinicos financiados pela DAIDS (isto é, grupo de comunidade nacional ou global), com a
DAIDS e com a lideranca da rede de ensaio clinico, e através dos CAB de rede.

Na definicdo dos papéis e responsabilidades dos representantes da comunidade, 0s
participantes da reunido identificaram tarefas e conteudos de trabalho, e, também, como os
representantes da comunicacdo devem interagir entre si. As competéncias essenciais
incluiram histdrico e experiéncia, aptiddes, habilidades e treinamentos adquiridos e
interesse e compromisso demonstrados.

Melhores praticas: Métodos para interacdo com pesquisadores e patrocinadores de
pesquisas

Os participantes detalharam e discutiram intensamente sobre 0s modelos e estruturas para a
representacdo da comunidade na pesquisa clinica de HIV. Os participantes ouviram
apresentacdes sobre os principios e modelos alternativos para representacdo da
comunidade. Os participantes concordaram com alguns temas que definem as estruturas
“funcionais” da comunidade, tais como:
* As estruturas devem permitir ampla e desenvolvida participacdo em decisdes e
lideranga;
* As estruturas devem encorajar a participacdo ampla, inclusiva e diversa das
comunidades relevantes;
* As estruturas devem facilitar o trabalho definido dos representantes da comunidade e
estimular a confianga e a comunicacgéo entre as comunidades e as redes de pesquisa.

Os participantes chegaram as seguintes conclusdes e recomendagdes principais:

* Os requisitos para as estruturas de representacao da comunidade devem ser entendidas
como indo além de simples questfes tais como “Ha um CAB?” para uma questdo
como “Temos a participacdo de uma comunidade integrada em todas as nossas
atividades de pesquisa?”

» Os modelos e estruturas atuais para a participacdo da comunidade ndo estdo, e néo
devem estar, limitados aos CAB. H& muitos exemplos de caminhos alternativos Uteis
para a entrada da comunidade nos esfor¢os de pesquisa clinica de HIV e esta
diversidade e adaptabilidade das estruturas das comunidades devem ser reconhecidas
e valorizadas. Os representantes da comunidade devem se familiarizar com toda a
gama de modelos, talvez até através da pesquisa continua, documentagéo e
compartilhamento de estudos de caso e exemplos de participacdo da comunidade.

* Apesar do método do CAB néo ser o Unico método para a estruturagdo do trabalho dos
representantes da comunidade, os participantes acreditam que ha evidéncia suficiente

de sua importancia e de seu sucesso a partir dos centros de ensaio clinico de todo o
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mundo, para recomendar que o funcionamento do CAB seja 0 padrdo minimo em
cada centro e rede. Nesta recomendacao “CAB+”, 0s participantes sugeriram que 0S
pesquisadores e comunidades explicitamente reconhecem quando e onde 0s modelos
CAB estdo em funcionamento e onde outros modelos devem ser adicionados para
aumentar a participacdo da comunidade. Os pacientes recomendaram pesquisa e
documentacdo continuas sobre o sucesso e falhas do CAB para assegurar participacao
ampla, inclusiva, diversa e dinamica dos representantes da comunidade no processo
de pesquisa clinica, participacdo de comunidade e pesquisadores em decisdes que
afetam os ensaios clinicos, e confiangca no engajamento entre comunidades e redes de
pesquisa. Esta documentacdo deve ser acompanhada da andlise de possiveis fatores
operacionais no sucesso e na falha, tais como dotacdo de pessoal, recursos e tempo.

* Se 0s representantes da comunidade de todo o mundo compreenderem, adotarem e
implantarem este conceito de “CAB+”, eles devem ser primeiramente apoiados para
conversarem sobre isso localmente. Estas conclusdes e recomendagdes devem ser
incorporadas em uma grande debate internacional.

A respeito das estruturas para o engajamento da comunidade com a lideranca da DAIDS e a
lideranca da rede de ensaios clinicos, os participantes analisaram as mais recentes
informacdes conhecidas sobre os “Parceiros de Gerenciamento” e “Parceiros da
Comunidade”, grupos que formardo grupos que serdo parte da renovacdo competitiva da
DAIDS (atualmente em progresso). Na reunido de maio de 2005, os representantes da
DAIDS sugeriram que o grupo possa fazer recomendacdes, propostas ou sugestoes para a
DAIDS sobre como os Parceiros da Comunidade podem ser estruturados. A recomendacéo
foi apresentada e foi adotada para que os participantes da reunido formem um grupo de
trabalho temporario para detalhar mais as recomendac@es para a composicao e funcdes dos
Parceiros da Comunidade. Steve Wakefield concordou em fornecer apoio de pessoal para
este grupo de trabalho.

Melhores praticas: Necessidades de gerenciamento e suporte

Os participantes identificaram e discutiram acgdes especificas e as necessidades de
financiamento para suportar a representacdo da comunidade na pesquisa clinica do HIV.
Estas incluiram acGes para facilitar a participacdo de novos representantes da comunidade,
e a construcéo e retencdo das habilidades e capacidades dos representantes da comunidade
atuais, em seus papéis definidos, responsabilidades, competéncias requeridas e estruturas.

Os participantes observaram niveis inconsistentes de suporte para a participacéo da
comunidade em cada rede financiada pela DAIDS e os muitos centros de ensaio clinico. Os
participantes recomendaram uma comparacao sistematica para que estes recursos de rede
sejam conduzidos como um possivel guia de melhores praticas em todas as redes
financiadas pela DAIDS e programas de pesquisa.

Treinamento: Os participantes recomendaram gue 0s seguintes topicos de treinamento
sejam financiados para representantes da comunidade, e que este financiamento conste nos
orcamentos da rede e do centro:
* Visdo geral introdutdria da ciéncia do HIV e dos desafios da pesquisa clinica
* Visdo geral dos principios e estruturas que assegurem a ética e os direitos humanos,
inclusive processos para analise de planos de pesquisa e implantacdo
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« Visao geral de planos, agendas, estruturas e financiamentos de pesquisas clinicas
financiadas pela DAIDS

* Treinamento para pesquisadores sobre as expectativas de comunidade e perspectivas
sobre os esfor¢os de pesquisa clinica de HIV atuais

« Histdrico da representacdo e participacdo da comunicacdo em pesquisa clinica de HIV

* Habilidades para organizacéo e facilitagdo de reunides

« Habilidades para apresentacdo e comunicacao de tecnologia da Informacéo

* Reunido entre CAB para construir a tutoria informal e formal (dentro e entre as redes)

* Treinamento sobre protocolos clinicos de HIV atuais e planejados especificos, como
forma de treinar os representantes da comunidade sobre como ler e avaliar um
protocolo

* Treinamento sobre analises estatisticas atuais e planejadas especificas, como forma de
treinar os representantes da comunidade sobre estatisticas

* Treinamento sobre monitoramento, processos e avaliagdo de resultados, pesquisas de
sistemas, pesquisa de ciéncia social e outras ferramentas de avaliacdo para ajudar 0s
representantes da comunidade a identificar areas potenciais para monitoramento e
avaliacdo.

Treinamento: Os participantes recomendaram gue 0s seguintes aspectos de suporte sejam
financiados para representantes da comunidade, e que este financiamento conste nos
orcamentos da rede e do centro:

* Suprimentos - incluindo material de escritério e impressos, além de outros materiais
de comunicacéo.

* Servicos - incluindo a traducdo de materiais, acesso telefénico e a internet e, também,
suporte aos servi¢os inerentes as necessidades de participacdo ampla da comunidade,
tais como interpretacao, transporte local, cuidados com as criancas, etc.

* Viagem - incluindo vistos e suporte financeiro para satisfazer os custos (traducéo,
espaco, pessoal). Barreiras financeiras devem ser removidas (ou minimizadas na
medida do possivel) para possibilitar a participacao da comunidade.

» Suporte administrativo - incluindo acesso a equipamento de escritdrio, &rea para
reunido e suprimentos, materiais audio-visuais e suporte de TI.

* Suporte programatico - incluindo pessoal designado como pontos focais nas redes e
nos centros de ensaios clinicos.

O idioma foi indicado como uma area importante que requer suporte. Os participantes
sugeriram gue a comunicacao apropriada e confianga requerem um investimento em
traducdo de idioma cientifico em idioma de completo entendimento local e também, um
investimento no desenvolvimento de mecanismos que assegurem a compreensdo. O grupo
recomendou financiamento, contratos e estruturas organizacionais e planejamento
antecipado para a proviséo de traducdo, tanto em termos de documentos impressos, bem
como em termos de interpretacdo simultanea em reunides.

Os indicadores de sucesso na representagdo da comunidade

Os participantes identificaram e discutiram os indicadores mensuraveis especificos para
avaliar a representacdo da comunidade na pesquisa clinica de HIV. Os participantes
desenvolveram uma lista detalhada dos indicadores de avaliacdo possivel para a

participagdo da comunidade nos centros de ensaio clinico e comunidades locais, redes de
Definicdo das Melhores Préticas para Envolvimento dos Representantes da Comunidade — 6 a 8 de
maio de 2005
Pagina 5 de 11



ensaio clinico de HIV e lideranca da DAIDS e rede.

Como os critérios de avaliacdo raramente sao aplicados a componentes dos representantes
da comunidade, os participantes fortemente requerem que critérios de avaliacdo sejam
usados para identificar a necessidade de suporte, treinamento e outras intervencdes
construtivas. Também foi recomendado que a avaliacdo seja realizada por revisdo externa e
auto-avaliacéo.

Discussao dos préximos passos

Em uma revisdo ao final dos trés dias de reunido, os participantes declararam que tinham:

» obtido nova apreciacao e entendimento das complexidades dos t6picos,

« avaliado as similaridades, sinergias, competéncias e interesse na colaboracdo entre as
redes de ensaio clinico financiados pela DAIDS,

« esclarecido suas expectativas e decidido avancar mais o dialogo e a colaboragédo para
0 envolvimento da comunidade na pesquisa clinica do HIV,

« tido expectativas claras sobre 0s proximos passos para desenvolver mais e
implementar as recomendagoes.

Alguns dos proximos passos para a definicdo das melhores préaticas para a representacao e
envolvimento da comunidade na pesquisa clinica do HIV:

Junho e julho de 2005: O Grupo de Trabalho Inter-rede CAB (CCWG) realizard uma
chamada onde interessados que participem da reunido séo convidados a participar da
discussao desta minuta do relatério e a fornecer feedback para finalizar o relatorio. Apds as
revisdes, um arquivo eletronico (versdo em PDF) do relatdrio final seré disponibilizada
para os membros do comité de planejamento, todo o CCWG e todos os participantes da
reunido para seu uso na comunica¢do com o0s outros em suas redes e inter-redes. N&o sera
publicada uma copia impressa do relatorio. Uma verséo eletrénica do relatorio sera
distribuida posteriormente de acordo com as recomendac6es do CCWG.

Julho-setembro de 2005: Um sub-comité do CCWG sera criado para formar as referéncias
de implementacéo e rastreamento das recomendacdes do relatério. Os membros do CCWG
de cada rede serdo solicitados a voltar as suas redes e solicitar uma reunido com a lideranga
de seu CAB e da rede para discutir as recomendacdes do relatorio relacionadas a
implementacédo e implicacdes (e fornecer um resumo escrito de quaisquer questdes que
surjam ao sub-comité mencionado acima). Os participantes enfatizaram particularmente a
importancia da opinido internacional neste processo.

Outubro de 2005: Um pequeno sub-conjunto do sub-comité do CCWG, preferencialmente
incluindo 2 a 3 representantes do pessoal da rede e 2 a 3 representantes da comunidade, se
reunird com a lideranca da DAIDS para discutir as recomendac@es, implementacdes e
implicacdes do relatorio (e fornecer um resumo escrito de quaisquer questdes que surjam ao
sub-comité).
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Novembro-dezembro de 2005 e em 2006: Com base no feedback e resultados das
atividades acima, uma estratégia para acompanhamento das recomendagdes sera imaginada,
com cronogramas e tarefas.

Durante todo o segundo semestre de 2005 e no inicio de 2006, conforme as decisfes sejam
tomadas sobre as novas estruturas e funcdes das redes de ensaio clinico de HIV/AIDS
financiadas pela DAIDS e centros de ensaio clinico e lideranca associada e grupo de
parceiros gerentes, os membros do CCWG fornecerdo recomendacdes e adaptacoes
correspondentes dos papéis/responsabilidades definidas, critérios de avaliacdo e outros
topicos deste relatorio.
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Definicdo das Melhores Préticas para o Envolvimento dos Representantes
da Comunidade nas Redes de Pesquisa Clinica de HIV

Reunido do Grupo de Trabalho Inter-redes CAB
6 - 8 de maio de 2005

Participantes da reunido

(membros do grupo de planejamento indicados com um asterisco)

Participantes

Mark Baker (CPCRA)

Deloris Bright (CPCRA)

Gail Broder (HVTN)*

Christopher Camp (MACS)

Allegra Cermak (pessoal do AACTG)*
Shawna Chester (PACTG)

Janet Frohlich (HPTN)

Thomas Gibson (HVTN)

Megan Gottemoeller (Campanha Global
de Microbicidios)*

Glenda Gray (investigadora de HVTN)
Reginald Jackson, Jr. (CPCRA)
George Kelly (CPCRA)

James Kublin (Coordenador de Rede)*
Tamara (Samantha) Kuryla (PACTG)
Brenda Lein (Projeto Inform/ESPRIT)*
Butch McKay (HVTN)

David Metzger (Investigador
HPTN/HVTN)

Matilda Mogale (HVTN)

David Munroe (CPCRA)*

John Mutsambi (HPTN)

R. Bruce Pain (AIEDRP)

Ljudmila Petrovic (pessoal do CPCRA)*
Hamilton Richardson (HVTN)

Joseph Robinson (AACTG)*

Dorothy Shaw (PACTG)*

William Strain (AACTG)

Jeff Taylor (AMC/AIEDRP)

Rose Todd-Stanford (AACTG)*
Melissa Turner (pessoal do centro do
CPCRA)

Octavio Valente, Jr. (HVTN)

Nalini Visvanathan, Ph.D., M.P.H.
(HPTN)

Steve Wakefield (Pessoal do HVTN)*
Vita Washington (Pessoal do PACTG)
Rhonda White (Pessoal do HPTN)*

DAIDS
Brendan Cole (Escritério do Diretor)

Moriane Joseph (Programa Bésico de
Ciéncias, ligacdo com o WIHS)

Joanna Katzman, (Programa de Pesquisa
de Vacina, Campanha de Comunicag0es
sobre Vacina contra HIV)

Chuen-Yen Lau (Programa de Pesquisa de
Vacina, ligacdo do HVTN)

Daniel Montoya (Escritorio do Diretor)
Matthew Murguia (Escritério de
Operagdes de Programa e Informacéo

Cientifica/participante ad hoc de reunido)

Sussan Paydar (Programa de Pesquisa de
Vacina/participante ad hoc de reunido)

Joan Romaine (Area de Pesquisa
Internacional, ligacdo CIPRA)

Rona Siskind (Escritorio de Operacdes de
Programa e Informacao Cientifica)*

Sue Welsch (Programa de Pesquisa
Terapéutica, ligacdo do AACTG/PACTG)

Facilitador

Sam Avrett
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Definicdo das Melhores Préticas para o Envolvimento dos Representantes
da Comunidade nas Redes de Pesquisa Clinica de HIV

Reunido do Grupo de Trabalho Inter-redes CAB

6 - 8 de maio de 2005

Agenda da Reunido

SEXTA-FEIRA, 6 de maio, 18:00 h - 21:00 h

17:30 h —18:00 h

18:00 h -18:30 h

18:30 h - 18:40 h

18:40 h - 20:00 h

20:00 h - 21:00 h
20:00 h - 20:20 h
20:20 h - 20:40 h
20:40 h - 21:00 h

Inscricéo
Recepcéo

Boas-Vindas
Matthew Murguia, Diretor
Escritorio de Operagdes de Programa e Informacéo Cientifica.

Como ¢ 0 sucesso?
Steve Wakefield e Gail Bode

O que é um representante da Comunidade?
Janet Frohlich

Brenda Lein

Debate

SABADOQ, 7 de maio, 9:00 h - 18:00 h

(Cafeée da manha por sua conta)

9:00 h-9:10 h

9:10 h-9:30 h

9:30 h-10:30 h

10:30 h - 10:45h

10:45h-12:30h

Boas-Vindas e Chamada a Ordem
Rose Todd-Stanford

Introducéo/Proposito da Conferéncia
(formato, metas, resultados e regras basicas)
Sam Avrett — Facilitador

Apresentacdo dos Parceiros Internacionais

John Mutsambi, Harare, Zimbabue

Nalini Visvanathan, Boston, MA, EUA

Janet Frohlich, Co-Presidente do Grupo de Trabalho da
Comunidade Internacional do HPTN

INTERVALO

Definicdo do(s) Papel(éis) e Responsabilidades da Comunidade
no Processo de Pesquisa Clinica de HIV patrocinado pelo NIH
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10:45h-11:30h

10:45h -11:00 h
11:00 h-11:30 h

11:30h-12:30h

12:30 h - 13:00 h

13:00 h - 14:15h

13:00 h-13:15h

13:15h-14:15h

14:15h-14:30 h

14:30 h - 16:00 h

16:00 h - 16:15 h

O que os pesquisadores querem/precisam da Comunidade?
[O que a comunidade cientifica v&é como papel(éis) e
responsabilidade(s) da comunidade?]

Apresentacéo

Painel (cientistas)

Dr. David Metzger, IP do HPTN e HVTN

Sra. Matilda Mogale

representando a Dra. Glenda Grey, IP do HVTN

O gue a Comunidade vé como papel(éis) e
Responsabilidade(s) da Comunidade?

Grupo de Debate: Definir o(s) Papel(éis) Basicos e
Responsabilidades

ALMOCO (trabalho — % hora de intervalo para refeicéo ligeira, etc.)
Identificar o(s) Modelo(s) para Apoiar os Papéis e
Responsabilidades da Comunidade

Apresentacdo de Varios Modelos/Processos

Megan Gottemoeller

Debate Facilitado
INTERVALO

Definir as Competéncias Basicas dos Representantes da
Comunidade

INTERVALO

SABADO, 7 de maio, 9:00 h - 18:00 h (cont.)

16:15h-17:45h

16:15h-16:30 h

16:30 h-17:45h

17:45h -18:00 h

(Jantar por sua conta)

Definir o suporte e avaliar os mecanismos para realizar o(s)
papel(éis) e responsabilidades (continua no domingo)

Encargos/Instrucdes para os Grupos Divididos

Sessdes Divididas

1. Treinamento — no centro, na rede, etc.

2. Suporte - suprimentos, suporte a estrutura (ex.
teleconferéncias, assistente administrativo), suporte fiscal,
servicos de traducdo, suporte para web/computadores, etc.
3. Avaliacédo - com base no(s) papel(éis) e
responsabilidades, como as pessoas e 0s grupos
(comunidade, lideranca cientifica) devem ser avaliados
para assegurar a responsabilidade?

Comentarios Finais/Encerramento
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DOMINGO, 8 de maio, 9:00 h- 16:00 h
(Café da manha por sua conta)

9:00 h-9:10 h Boas-Vindas e Chamada a Ordem
Rhonda White

9:10 h - 10:00 h Distribuicédo de Resumos por Escrito e Progresso da Revisdo
O que é um representante da comunidade?
Papéis e responsabilidades da comunidade
Modelo(s) recomendado(s) para Opinido da Comunidade
Competéncias basicas

10:00 h-11:30 h Apresentacdo do suporte/avaliacdo das sessdes divididas
10:00 h - 10:15 h Treinamento
10:15h-10:30 h Suporte
10:30 h - 10:45 h Avaliacéo
10:45h-11:30 h Debate/Perguntas
11:30 h - 11:45h ALMOCO (de trabalho — intervalo para refeicdo rapida, etc.)
11:45 h — meio-dia Atualizacdo sobre as atividades de colaboracéo inter-rede
Jim Kublin
Meio-dia - 14:30 h Debate adicional/Sessdes divididas
(como necessario, com almoco de trabalho)
14:30 h - 15:00 h Debate e préximos passos
15:00 h - 16:00 h Debate: Como é o sucesso, Parte 11?

Steve Wakefield e Gal Bode

Definicdo das Melhores Préticas para Envolvimento dos Representantes da Comunidade — 6 a 8 de
maio de 2005
Pagina 11 de 11



