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Consentimento livre e esclarecido em participantes de pesquisa clinica
Free and informed consent in clinical research participants

Consentimiento libre e informado en participantes de investigacion clinica

Talita Garcia do Nascimento de Castro', Lina Doménica MapelliZ,
Thais de Oliveira Gozzo?

RESUMO

Objetivo: avaliar o processo de consentimento dos participantes de pesquisa clinica.
Método: estudo exploratodrio, retrospectivo e quantitativo, desenvolvido em hospital de
referéncia nacional em oncologia entre maio de 2016 e janeiro de 2017. Foi elaborado
formulario e submetido a teste piloto. Utilizou-se o indice de legibilidade de Flesch-
Kincaid (ILFK) na avaliacao dos Termos de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).
Realizou-se analise descritiva e univariada. Resultados: o calculo do ILFK revelou que
100% dos TCLEs apresentaram leitura muito dificil. A idade do participante foi
estatisticamente significante nas questdoes sobre ajuda na leitura do TCLE antes da
assinatura (p=0,02), dificuldade de leitura do TCLE (p=0,04) e se assinou o TCLE antes de
iniciar a participacao (p=0,02). A escolaridade apresentou significancia quanto a questao
sobre indenizacbes (p=0,02), e o sexo, quanto a questdao de ajuda de familiar para a
leitura do TCLE (p=0,01). Conclusao: percebeu-se a necessidade em estabelecer padroes
que proporcionem tomada de decisao consciente e propria do participante,
considerando a escolaridade, necessidades pessoais, crencas e costumes.

Descritores: Autonomia Pessoal; Bioética; Consentimento Livre e Esclarecido;
Confidencialidade; Etica em Pesquisa.

ABSTRACT

Objective: to evaluate the consent process of clinical research participants. Method:
exploratory, retrospective and quantitative study, developed in a national reference hospital in
oncology between May 2016 and January 2017. Form was prepared and submitted to pilot test.
The Flesch-Kincaid readability index (FKRI) was used in the evaluation of the Informed Consent
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Forms (ICF). Descriptive and univariate analysis was performed. Results: the calculation of
the FKRI revealed that 100% of ICFs had very difficult reading. The age of the
participant was statistically significant in questions about help in reading the ICF
before signing (p=0.02), difficulty reading the ICF (p=0.04) and signed the ICF before
starting the participation (p=0.02). Education was significant in relation to the issue of
compensation (p=0.02), and sex to the question of family help for reading the ICF
(p=0.01). Conclusion: it was perceived the need to establish standards that provide
conscious decision making of the participant, considering education, personal needs,
beliefs and customs.

Descriptors: Personal Autonomy; Bioethics; Informed Consent; Confidentiality; Ethics,
Research.

RESUMEN

Objetivo: evaluacion del proceso de consentimiento de los participantes en
investigaciones clinicas. Método: estudio exploratorio, retrospectivo y cuantitativo,
desarrollado en hospital de referencia nacional en oncologia entre mayo de 2016 y
enero de 2017. Se elaboré un formulario y se sometio a prueba piloto. Se utilizo el
indice de legibilidad de Flesch-Kincaid (ILFK) en la evaluacion de los Términos de
Consentimiento Libre e Informado (TCLI). Se realizé andlisis descriptivo y univariado.
Resultados: el calculo del ILFK reveld que el 100% de los TCLIs presentaron lectura muy
dificil. La edad del participante fue estadisticamente significativa en las cuestiones
sobre ayuda en la lectura del TCLI antes de la firma (p=0,02), dificultad de lectura del
TCLI (p=0,04) vy se firmo el TCLI antes de iniciar la participacion (p=0,02). La escolaridad
presento significancia en cuanto a la cuestion sobre indemnizaciones (p=0,02), y el sexo
a la cuestion de ayuda de familiar para la lectura del TCLI (p=0,01). Conclusion: se
percibido la necesidad de establecer patrones que proporcionen toma de decision
consciente y propia del participante, considerando la escolaridad, necesidades
personales, creencias y costumbres.
Descriptores: = Autonomia  Personal;
Confidencialidad; Etica en Investigacion.

Bioética; Consentimiento  Informado;

INTRODUCAO

No mundo pos Segunda Guerra
Mundial, os preceitos bioéticos de
beneficéncia, nao maleficéncia,
autonomia e justica aplicam-se em
condicao sine qua non no que diz
respeito as pesquisas envolvendo seres
humanos. As demarcacoes historicas do
Tribunal de Nuremberg (1947) e a
Helsinque (1964)

deliberaram condutas para pesquisas

Declaracao  de
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clinicas designadas aos pesquisadores e
aos participantes'.

Assegura-se respeito a autonomia
do participe  via consentimento
informado, o qual propicia
esclarecimentos acerca de
procedimentos, tratamentos e/ou
pesquisas de saude, além de informar
beneficios, riscos e implicacées de
intervencoes. A eficacia do
consentimento informado depende do

compartilhamento preciso, objetivo e
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claro dos elementos supracitados e cabe
ao pesquisador  atentar-se para

linguagem  acessivel ao receptor
(participante) para que este compreenda
os conteudos, as finalidades do que esta
sendo apresentado e utilize dessas
explicitacoes para consentir ou nao
consentir?. Tendo em vista a seriedade
deste documento, o alcance do
consentimento informado pode ser um
desafio na pratica?.

Dentre seus fundamentos éticos
e legais, o consentimento informado
deve ter trés constituintes: participacao
voluntaria; disponibilizacao de
informacdes apropriadas; apreensao e
concordancia, visando a respeitar,
promover a autonomia do participante e
protegé-lo de quaisquer tipos de
danos/prejuizos. A  obtencao do
consentimento informado por escrito dos
participantes de pesquisa, antes da
inscricdo em um estudo, € norma
nacional e internacionalmente
preconizada3+4.

Quando o possivel participante é
convidado a fazer parte da pesquisa, a
ele é exposto o Termo de Consentimento
(TCLE). Este

caracteriza-se por ser um documento

Livre e Esclarecido
explicativo, de formato escrito, nos

quais sao abordadas informacoes

referentes ao projeto de pesquisa, com o
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intuito de garantir a voluntariedade do
individuo. A qualidade deste termo
vincula-se ao grau de compreensao dele
pelos participantes de pesquisa*>.

Os TCLEs nas pesquisas em
saude, muitas vezes, perpassam como
obscuros para populacao no geral, que
desconhecem a existéncia e relevancia
dos mesmos3. Para certificar que o
participante absorva o conteudo do
consentimento informado e comprove
sua disposicdilo em tomar decisGes
voluntarias, o  pesquisador deve
confirmar que este esteja no idioma do
participante e preencha aos requisitos
culturais, psicologicos e sociais do
mesmo. As informacdes devem ser
verdadeiras, abranger todos os aspectos
relevantes e nenhum fato deve ser
omitido. Se qualquer um dos itens nao
for atendido, o consentimento é invalido
e nao esclarecido3%8,

Entretanto, ainda se observam
barreiras ao seu entendimento, como a
inclusao de termos técnicos e especificos
da salde; uso de palavras de dificil
assimilacao; entraves com a lingua
portuguesa; areas com baixos niveis de
educacao formal; coleta das assinaturas,
sem devidas elucidacdes, por parte dos
proprios profissionais por
desconhecimento do valor do

documento. O TCLE s6 tem sentido aos
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olhos da ética quando essas barreiras
forem atravessadas3%’.

No Brasil, diante da caréncia de
estudos que avaliem o grau de
compreensao dos participantes em
pesquisas, frente as questoes éticas,
buscou-se, com o presente estudo,
avaliar o processo de consentimento dos

participantes de pesquisa clinica.

METODO

Trata-se de estudo exploratorio,
retrospectivo e quantitativo, realizado
em um hospital de referéncia nacional
no tratamento de pacientes oncoldgicos,
no periodo de maio de 2016 a janeiro de
2017. Este estudo foi aprovado em 02 de
dezembro de 2015 pelo Comité de Etica
em Pesquisa com Seres Humanos da
Escola de Enfermagem de Ribeirao Preto
da Universidade de Sao Paulo (CAAE:
48611414.6.0000.5393 e n. do parecer:
1.348.099). O artigo foi elaborado com
base no manual do Stregthrning the
Reporting of Observational Studies in
Epidemiology (STROBE)®.

Foram considerados elegiveis
participantes de pesquisas clinicas na
area da oncologia, apreciadas pela
Comissao Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP), com idade igual ou superior a
18 anos e que ja tivessem passado pelo

processo de consentimento e assinado o
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TCLE. Os possiveis participantes que nao
possuiam condicoes de responder ao
formulario podiam contar com a
participacao de seu representante legal.

O instrumento de coleta de
dados foi elaborado com base nas
informacoes da Resolucao 466/12 do
Saude?,

considerando os itens obrigatorios de um

Conselho Nacional de
TCLE. Foi efetuado estudo piloto com
uma amostra de conveniéncia de 10
participantes e, posteriormente,
realizados ajustes de forma e conteldo,
mais especificamente sobre as palavras
empregadas.

No periodo de investigacao, 72
participantes de pesquisa clinica foram
atendidos no ambulatoério da instituicao,
onde o estudo foi realizado. Todos que
preenchiam os critérios de inclusao
foram convidados a participar durante o
atendimento, dois recusaram-se,
totalizando 70 participantes. Os dados
foram coletados por meio de entrevista
individual com os participantes e/ou
representante legal, em sala privativa do
servico de salde, reservada para a
pesquisa. As assinaturas dos TCLEs para a
participacao deste estudo foram colhidas
apos aplicacao do formulario, a fim de
minimizar o viés metodologico, o que foi

aprovado pelo CEP. Dados
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complementares foram obtidos por meio
de consulta aos prontuarios.

A coleta dos dados, tanto do
estudo piloto quanto do estudo, foi
realizada por trés entrevistadores,
profissionais da area da saude, que
possuiam expertise na conducao de
pesquisas clinicas, atuantes no servico
onde esta pesquisa foi desenvolvida.
Para garantir a homogeneidade dos
dados coletados, a  pesquisadora
principal ministrou treinamento aos
entrevistadores, com o objetivo de
apresentar o estudo e seus objetivos,
expor o formulario e padronizar a forma
de realizacao das entrevistas.

Na analise dos dados, foi usado o
conceito de indice de legibilidade,
referindo ao tamanho, formatacao das
palavras e construcao das frases, bem
como espacamento e alinhamento de
paragrafos e outros elementos de
apresentacao textual'®'",

Este indice foi originalmente
proposto por Rudolf Flesch, e busca uma
correlacao entre tamanhos médios de
palavras, sentencas e facilidade de
leitura. Tais indices sao modelos
matematicos que avaliam a estrutura de
um texto quanto as frases, paragrafos e
quantidade de silabas das palavras'®'2, O
indice de legibilidade de Flesch-Kincaid

(ILFK) tem sido o mais utilizado para
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avaliar a legibilidade de um texto, e seu
resultado estima os anos de estudo
necessarios para o entendimento
adequado'>". Para a avaliacdo da
legibilidade dos TCLEs, as equipes
providenciaram uma copia destes que
foram digitados no software Microsoft
Word 2010, organizados em ordem
alfabética, de acordo com o titulo da
pesquisa, e identificados de 01 a 12.
Apos, foram analisados pelo ILFK,
método validado para a lingua
portuguesa'2.

Os dados foram tabulados no
software Microsoft Office Excel 2007® e
analisados no software SPSS Statistics
21.0®. Foi realizada a analise descritiva
dos dados, com distribuicao de
frequéncias para variaveis qualitativas e
calculos de medidas de dispersao e de
tendéncia central para variaveis
quantitativas. A comparacao entre as
variaveis foi realizada por meio de
analise univariada. De acordo com a
caracteristica das variaveis, foram
utilizados testes paramétricos (Teste t-
Student) e nao-paramétricos (Teste de
Qui-Quadrado e Teste Exato de Fisher).
O nivel de significancia adotado para
estas comparacoes foi de 5%.

A identificacao dos elementos
necessarios para o calculo do ILFK foi

operacionalizada pelos softwares
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Microsoft Word 2010 e Word Counter,
para analisar o numero de palavras,
numero de sentencas e numero de
silabas contidas em cada TCLE. Para
cada um dos TCLEs analisados, foi
utilizada a férmula: ILFK = [(0,39 x
média de palavras por frase) + (11,8 x
média de silabas por palavra)] - 15,59. O
resultado obtido com a formula estima
os anos de estudo necessarios para que o
texto seja adequadamente
compreendido. Os valores do ILFK
considerados mais efetivos para um
texto sao os que se situam entre 6 e
101213,

A formula do indice de
Facilidade de Leitura de Flesch é: IFLF =
206,835 - (1,015 x comprimento médio

da frase) + 0,846 x (nUmero de silabas

Consentimento livre e esclarecido em participantes...

por 100 palavras). O indice de Facilidade
de Leitura de Flesch pode ser
interpretado utilizando uma escala
percentual de 0-100, onde o IFLF padrao

esta entre 60 a 70%"3:14,
RESULTADOS

Entre os participantes, 83% eram
mulheres, com idades variando de 23 a
79 anos (46,7 + 13,99), brancos (55,7%),
com baixa escolaridade (38,6%), tendo
(45,75%) e

economicamente ativos (49,3%). Dentre

companheiro/a

aqueles ativos profissionalmente e/ou
dos que possuiam renda, a média da
renda foi de 1.496,20 reais (DP + 1229,50

reais).

Tabela 1 - Distribuicdo dos participantes segundo sexo, idade, cor, estado civil,
escolaridade, atividade laboral e tipo de estudo que o individuo estava sendo
submetido. Ribeirao Preto, Sao Paulo, Brasil, 2017. (n=70)

Variaveis n %
Sexo Feminino 58 82,9
Masculino 12 17,1
Idade 21 a 30 anos 8 11,4
31 a 40 anos 21 30,0
41 a 50 anos 14 20,0
51 a 60 anos 13 18,6
61 a 70 anos 11 15,7
71 a 80 anos 3 4,3
Cor Branca 39 55,7
Parda 24 34,3
Preta 6 8,6
Amarela 1 1,4
Estado civil Com companheiro (a) 37 45,7
Sem companheiro (a) 33 47,2
Escolaridade Analfabeto 4 5,7

Journal Health NPEPS. 2023 jan-jun; 8(1):e10760.
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Fundamental incompleto
Fundamental completo
Ensino médio incompleto

Ensino médio completo

Superior incompleto
Superior completo

Atividade laboral Ativo
Desempregado

Aposentado/Pensionista
Licenca salde
Outros*

Consentimento livre e esclarecido em participantes...

Continuacdo (Tabela 1)

27 38,6
6 8,6
8 11,4
16 22,9
2 2,9
7 10,0
33 49,3
16 23,9
13 19,4
3 4,5
2 3,0

*Qutros: donas de casa, estudantes.

Poucos referiram nao ter
conhecimento sobre o tipo de pesquisa
em que estavam inseridos (35,7%).
Informacées sobre os riscos ou
incomodos que poderiam ser
experimentados durante a participacao
na pesquisa foram recebidas por 36
(51,4%), enquanto 43 (62,3%) foram
informados sobre os beneficios e 46
(65,7%) estavam cientes quanto ao sigilo
e confidencialidade de seus dados
pessoais.

No que concerne as informacoes
de que, mesmo recusando a participar
da pesquisa, nao prejudicaria a
continuidade dos atendimentos no
de saude, 53 (75,7%)
confirmaram o recebimento desta
(62,9%) foram

informados que poderiam desistir de

servico

informacao e 44

participar da pesquisa em qualquer
momento e continuar recebendo os
atendimentos no hospital. A garantia de

ressarcimento de gastos para participar

Journal Health NPEPS. 2023 jan-jun; 8(1):e10760.

da pesquisa foi informada a 37 (57,8%)
dos participantes e 42 (62,7%) disseram
nao ter recebido informacdes sobre
indenizacbes por eventuais danos
relacionados a sua participacao.

A assinatura do TCLE,
concordando com a participacao na
pesquisa, foi atestada por 64 (91,4%) dos
participantes, e 41 (58,6%) indicaram
que, antes de assinar o documento,
alguém da equipe de pesquisa fez sua
leitura. Entre os respondentes, 37
(52,9%) relataram a oportunidade de
esclarecer dlvidas com alguém da
equipe de pesquisa, 18 (26,1%) levaram o
TCLE para casa, a fim de ler e conversar
com seus familiares e 22 (32,4%)
confirmaram terem lido todo o
documento antes da assinatura.

Foi realizada analise comparativa
das  questoes respondidas  pelos
participantes, sendo que a variavel idade
apresentou resultado estatisticamente

significante nas questbes acerca de
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ajuda na leitura do TCLE antes da
(p=0,02), dificuldade de
leitura do TCLE (p=0,04) e se assinou o

assinatura

TCLE antes de iniciar a participacao
(p=0,02). Destaca-se também que a
escolaridade

variavel apresentou

Consentimento livre e esclarecido em participantes...

significancia quanto a questao acerca de
indenizacoes (p=0,02) e o sexo, quanto a
questao de ajuda de familiar para a
leitura do TCLE (p=0,01).

Tabela 2 - Compreensao do participante de pesquisa quanto ao tipo de pesquisa, apresentacao e

assinatura do TCLE. Ribeirdo Preto, Sao Paulo, Brasil, 2017.

Questoes Alternativas n %
Que tipo de pesquisa o(a) Sr.(a) participa? Observacional 18 25,7
Cirurgia 18 25,7
Medicamento 8 11,4
Nao sabe 25 35,7
O(a) Sr.(a) sabe me contar sobre a pesquisa que Sim 22 31,4
participa? Nao 27 38,6
Em parte 11 15,7
Nao se lembra 10 14,3
Recebeu informagdes sobre os riscos ou incomodos de Sim 36 51,4
participar da pesquisa? Nao 29 41,4
Nao se lembra 5 7,1
Recebeu informacées sobre os beneficios de participar Sim 43 62,3
da pesquisa? Nao 18 26,1
Nao se lembra 8 11,6
Recebeu informacées sobre o sigilo do nome e de Sim 46 65,7
informagodes pessoais durante a pesquisa? Nao 17 24,3
Nao se lembra 6 8,6
Nao foi preenchida 1 1,4
Recebeu informacdo sobre nao aceitar participar da Sim 53 75,7
pesquisa e continuar sendo atendido no hospital? Nao 13 18,6
Nao se lembra 4 5,7
Recebeu informacdo sobre desistir de participar da Sim 44 62,9
pesquisa em qualquer momento e continuar sendo Nao 19 27,1
atendido no hospital? Nao se lembra 7 10,0
Recebeu informagdes de que nao teria gastos e Sim 37 57,8
que suas despesas para a participacdo na pesquisa seriam Nao 20 31,3
cobertas? Nao se lembra 7 10,9
Recebeu informacgdes sobre indeniza¢cbes por eventuais Sim 9 13,4
danos relacionados a sua participacao na pesquisa? Nao 42 62,7
Nao se lembra 13 19,4
Nao foi preenchida 3 4,5
Antes de assinar: alguém da equipe da pesquisa fez Sim 41 58,6
a leitura? Nao 24 34,3
Nao se lembra 5 7,1
Teve oportunidade de tirar as davidas com Sim 37 52,9
alguém da equipe de pesquisa? Nao 31 443
Nao se lembra 2 2,9
Antes de assinar: pode levar o TCLE para casa Sim 18 26,1
para ler e conversar com seus familiares? Nao 46 66,7
Nao se lembra 5 7,2
Antes de assinar: leu o TCLE inteiro? Sim 22 32,4
Nao 45 66,2
Assinou o TCLE antes de iniciar a participacao? Sim 64 91,4
Nao 2 2,9
Nao se lembra 4 5,7

Journal Health NPEPS. 2023 jan-jun; 8(1):e10760.
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Tabela 3 - Analise comparativa das questdoes respondidas pelos participantes, segundo as
variaveis idade, sexo e escolaridade. Ribeirao Preto, Sao Paulo, Brasil, 2017.

Questao Variaveis Teste estatistico p-valor
Recebeu informacdes sobre indenizacées Escolaridade Exato de Fisher 0,02
por eventuais danos relacionados a sua

participacdo na pesquisa

Antes de assinar: alguém da familia ajudou  Idade Exato de Fisher 0,02
na leitura do TCLE

Antes de assinar: alguém da familia ajudou  Sexo Exato de Fisher 0,01
na leitura do TCLE

Dificuldade na leitura do TCLE Idade Qui quadrado 0,04
Teve oportunidade de tirar as davidas com Idade Exato de Fisher 0,05
alguém da equipe de pesquisa

Assinou o TCLE antes de iniciar a Idade Exato de Fisher 0,02
participacao

Observou-se que 65 (92,9%)
confirmaram o recebimento de uma via
do TCLE, 51 (73,9%) afirmaram que foi

assinada por alguém da equipe de

clinicas, sendo que oito (66,7%) eram
multicéntricas internacionais e duas
(16,7%) multicéntricas nacionais. As

pesquisas envolviam ensaios clinicos com

pesquisa e 65 (94,2%) disseram ter
guardado sua via do termo. Quanto a
forma e ao contetdo do TCLE, 33 (86,8%)
dos participantes referiram que o TCLE
foi facil de ser lido, 28 (62,2%) acharam
o documento longo, e 27 (71,1%)
relataram que as palavras do documento
eram de facil compreensao. Os TCLEs de
41  (82%) dos

apresentavam desenhos e/ou esquemas

respondentes  nao

explicativos.
Os participantes deste estudo

estavam divididos entre 12 pesquisas

farmacos, testes de novos dispositivos
terapéuticos e tratamento radioterapico.
Para a analise de legibilidade, foram
avaliados os TCLES de cada uma destas
pesquisas, € notou-se que o mais curto
apresentava trés paginas e o mais longo
contava com 34 paginas. Apos o calculo
do ILFK de cada TCLE, verificou-se que
100% apresentaram valor de 0 a 30, ou

seja, leitura muito dificil (Tabela 4).

Tabela 4 - indice de ILFK segundo o tipo de pesquisa, nimero de paginas do TCLE e nimero de

participantes. Ribeirdo Preto, Sao Paulo, Brasil, 2017.

ID Tipo de Area de Pesquisa Participantes Paginas ILFK
TCLE pesquisa* n (%) n

1 MN Medicamento 1(1,5) 15 19,9

2 MI Radioterapia 9 (12,7) 12 16,6

3 MI Medicamento 1(1,5) 13 15,5

Journal Health NPEPS. 2023 jan-jun; 8(1):e10760.
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Continuacdo (Tabela 4)

4 MI Medicamento

5 EN Novos dispositivos
6 MI Cirurgia

7 MI Medicamento

8 MI Medicamento

9 MI Medicamento

10 PE Novos dispositivos
11 MN Observacional

12 MI Medicamento

1(1,5) 21 21,6
14 (20) 6 15,3
4 (5,5) 11 17,4
1(1,5) 17 20,4
1(1,5) 4 16,3
1(1,5) 12 15,3
29 (41,3) 5 15,8
7 (10) 3 17
1(1,5) 34 18,7

*MN: multicéntrico nacional; MI: multicéntrico internacional; PE: participagcdo estrangeira; EN:

estudo nacional.

DISCUSSAO

O consentimento informado tem
se tornado um componente critico no
desenvolvimento dos estudos clinicos.
Somente quando este consentimento é
verdadeiramente informado e
voluntario, os resultados da pesquisa sao
validos e confiaveis. Os participantes
devem receber informacoes suficientes e
corretas sobre o estudo, a fim de se
sentirem  seguros quanto a sua
participacao®'. Com isso, a qualidade
do consentimento informado esta
associada ao grau de entendimento que
os participantes da pesquisa tém sobre
ele’. O que leva o processo de
consentimento, voluntario e
verdadeiramente informado, ser um

desafio de se obter?1,

Journal Health NPEPS. 2023 jan-jun; 8(1):e10760.

Casos de violacdes na qualidade
do processo de consentimento informado
sao frequentemente descritos em
estudos realizados em paises em
desenvolvimento, incluindo o Brasil.
Pode-se considerar que estes paises tém
grande parte de sua populacao e
possiveis participantes de pesquisas
extremamente vulneraveis, devido aos
baixos niveis de educacao formal, das
condicoes sociais, culturais e
economicas, além de pouca
familiaridade com a pesquisa biomédica
e acesso limitado aos servicos de
salde*®.

Estudo realizado com
participantes de  ensaios  clinicos
desenvolvidos em um centro de pesquisa
no Brasil apontou como caracteristicas
pessoais que podem interferir no

entendimento do consentimento
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informado, o baixo nivel de educacao,
sexo feminino e  baixo  nivel
socioeconomico’. Dados corroborados
no presente estudo, no qual se pode
observar prevaléncia do sexo feminino e
baixa escolaridade. Isso aponta a
necessidade de avaliar adequadamente
0s potenciais participantes de pesquisa e
suas caracteristicas para identificar
fatores que podem afetar negativamente
a qualidade do consentimento obtido, e,
em consequéncia, priva-los do direito e
liberdade em integrar ou nao a pesquisa.

Considerando as caracteristicas
individuais que impactam no
entendimento de consentimento
informado, vale a pena destacar o
letramento funcional em salude (LFS) que
consiste no conjunto de conhecimentos,
motivacoes e competéncias para
acessar, compreender, avaliar e aplicar
informacdes que auxiliem na tomada de
decisdo da propria saude'®. Seu baixo
nivel esta associado a pior qualidade de
vida e implica dificuldades de leitura,
entendimento e aplicacao de
orientacoes'®. Os fundamentos do LFS no
processo de consentimento informado
podem levar a decisées mais
conscientes, pensando  tanto  na
comunicacao verbal quanto na escrita.
Recomenda-se, assim, linguagem

simples, sem termos médicos e
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cientificos, com vocabulario espelhado
no paciente e discurso claro e lento, com
as informacdes divididas em pequenas
partes, podendo lancar mao de demais
métodos e técnicas que podem agir
como facilitadores na compreensao
genuina do participante’s.

A maioria dos participantes
definiu o documento como longo, porém
sendo facil de ser lido. Dados que
corroboram estudo nacional'’, porém
essas informacdes merecem atencao,
pois, apos a avaliacao da legibilidade dos
TCLEs, todos foram classificados como
muito dificeis, necessitando de nivel
superior para ser totalmente
compreendido, o que representa 10% da
populacao estudada.

Estudos que avaliaram os TCLEs
utilizados no Brasil'>' trouxeram a
importancia em considerar o perfil de
escolaridade de grande parte da
populacdo, ja que ainda uma grande
parcela dos brasileiros nao consegue ter
acesso ou completar seus estudos, com
impacto na baixa habilidade de leitura e
compreensao de materiais especificos da
area da salde (frascos de medicamentos
e/ ou cartdes de agendamento de
consultas).

Os resultados observados neste
estudo quanto ao entendimento dos

riscos, beneficios, confidencialidade,



Castro TGN, Mapelli LD, Gozzo TO.

continuidade do atendimento em caso de
recusa e o direito de desisténcia sao
corroborados por metanalise junto a 103
estudos?®, em que 75,8% dos
participantes compreenderam  sobre
liberdade da retirada do consentimento
em qualquer momento, 74,7% sobre a
natureza do estudo, 74% sobre os
potenciais beneficios e 67% sobre os
riscos e efeitos colaterais, 66,2% sobre
confidencialidade e 64,1%  sobre
disponibilidade de tratamento
alternativo.

Estratégias tém sido adotadas na
tentativa de melhorar o consentimento
informado em estudos clinicos, incluindo
informacodes escritas (linguagem
simplificada, uso de ilustracoes) e
informacoes verbais detalhadas. No
entanto, grande parte dos estudos focam
nos componentes estruturais dos TCLEs,
visando a melhorar a apresentacao de
informacdes, e nao ao processo do
consentimento informado?'-24,

O ato de simplificar o TCLE nem
sempre significa a compreensao dos
participantes. O grupo internacional
ARCAD, envolvendo oncologistas da
Australia, Japao, Estados Unidos e alguns
paises da América Latina e Europa,
observou que 48,2% dos participantes de
pesquisas clinicas ndao compreendem um

documento de consentimento
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simplificado. Dentre as razoes,

destacam-se a alfabetizacao
comprometida; pouco conhecimento
sobre assuntos relacionados a saude; e
um provavel medo de pedir
esclarecimentos sobre as informacoes
fornecidas, mesmo que nao tenham
entendido o que o profissional de saude
disse?.

A legitimidade do consentimento
informado esta diretamente relacionada
a capacidade do participante em
compreender e registrar as informacées
sobre o estudo, nao sendo garantido
somente pela simples assinatura do
TCLE. Nesse sentido, evoca-se que a
conducao de pesquisas com seres
humanos siga normas e orientacoes
éticas, como as que também estao
registradas nas boas praticas clinicas.
Este documento confere um padrao para
o desenho,

conducao, realizacao,

monitoramento, auditoria, registro,
analises e relatorios de estudos clinicos,
assegurando credibilidade e precisao dos
dados e resultados, bem como protecao
dos direitos, integridade e
confidencialidade  dos

estudo3.6-8,

sujeitos do

Ressalta-se que o processo de
consentimento dos participantes de
pesquisas clinicas deve ser um facilitador

da compreensao das informacoes
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fornecidas sobre a conducao e atividades
da pesquisa. Além de apresentar os
possiveis beneficios e inconvenientes,
deve-se considerar a importancia do LSF
neste processo como instrumento
facilitador na capacitacao destes

potenciais  participantes quanto a
compreensdo, a avaliacao e a utilizacao
de informacdes sobre a pesquisa?®?’.
Foram fatores limitadores deste
estudo a realizacado em somente um
servico de salde, e a auséncia de
instrumentos validados que
possibilitassem essa verificacao na
populacao brasileira, o que possibilitaria

a comparacao de resultados.

CONCLUSAO

Observou-se que a idade do
participante de pesquisa foi uma variavel
a ser considerada no processo de
consentimento livre e esclarecido. Ja
que esta pode indicar a necessidade de
auxilio para a leitura do TCLE, seja por
familiares/responsaveis legais ou
membros de equipe de pesquisa antes da
assinatura do mesmo. Verificou-se
também que a escolaridade pode ter
impacto direto quanto a questao sobre
indenizacdes inserida nas pesquisas ao
mesmo tempo em que o sexo do

participante esta relacionado com a
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necessidade de auxilio familiar para a
leitura do TCLE. Ressalta-se ainda que o
indice de legibilidade de todos os TCLEs
das pesquisas em que os participantes
estavam inseridos foi de leitura muito
dificil.

Diante disso, ha a necessidade
de estabelecer padroes que
proporcionem uma tomada de decisao
fidedigna e consciente do participante
em potencial. Pode-se afirmar que a¢oes
voltadas somente a simplificacao do
TCLE, quanto a sua forma, estrutura e

linguagem, nao melhorariam

significativamente sua compreensdo. E
necessario elaborar documentos que
possam ser entendidos por uma
abrangéncia maior de individuos, atraves
de abordagens que avaliem tanto o
processo de consentimento quanto
desenvolvam estratégias de
comunicacao, de acordo com a
peculiaridade de cada individuo,
considerando seu nivel educacional, suas
necessidades pessoais, expectativas,
crencas e costumes.

E de suma importancia incentivar
o desenvolvimento de estudos nacionais
que avaliem a percepcao  dos
participantes de pesquisa quanto a seus
direitos, e a criacao de instrumentos que
possibilitem  essa  verificacdo  na

populacao brasileira. Tais estudos
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serviriam de referéncia para o
aprimoramento da conducao ética de
pesquisas com seres humanos, uma vez
que novas aborgadens de comunicacao
seriam desenvolvidas para a efetiva
compreensao e esclarecimento quanto a

pesquisa a que estao sendo convidados.
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