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Resumo

O consentimento informado é necessario para participacdo voluntaria em pesquisas e decisdes em saude. No
entanto, as informacGes devem ser passadas ao paciente ou participante de pesquisa de forma que sejam efeti-
vamente compreendidas. O letramento funcional em salde deve ser considerado na elaboracdo dos termos de
consetimento, na concepgdo de materiais graficos e entrevistas e na comunicagdo verbal, para que o individuo
consiga avaliar as informacdes transmitidas e decidir com autonomia. Assim, este trabalho objetiva identificar
entraves a aplicacdo desses documentos e a sua efetividade, considerando a real compreensao do entrevistado,
seja usuario do sistema de saude ou participante de pesquisa. Para tanto, foi realizada pesquisa bibliografica sobre
o modo como o consentimento informado é apresentado, com base na qual propde-se roteiro para a elaboragdo
desses documentos tendo em vista os principios do letramento funcional em saude.

Palavras-chave: Consentimento livre e esclarecido. Competéncia em informacdo. Comunicacgdo. Alfabetizagdo
em salde.
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Resumen
Aplicacion de los fundamentos del letramiento en salud en el consentimiento informado

El consentimiento informado es necesario para la participacion voluntaria en investigaciones y en la toma de deci-
siones en salud. No obstante, la informacién debe transmitirse al paciente o al participante de la investigacion de
forma tal que sea efectivamente comprendida. El letramiento funcional en salud debe tomarse en consideracion
en la elaboracién de estos documentos, en el disefio de materiales graficos y de entrevistas, y en la comunicacion
verbal, para que el individuo pueda evaluar la informacién transmitida y decidir con autonomia. Asi, este trabajo
tiene como objetivo identificar las dificultades para la aplicacion de estos documentos y para su efectividad,
considerando la comprension real del entrevistado, ya sea usuario del sistema de salud o participante de una
investigacion. Para ello, se realizd una busqueda bibliografica sobre la forma en que se presenta el consentimiento
informado, en base a la cual se propone un guion para la elaboracion de estos documentos, teniendo en cuenta
los principios del letramiento funcional en salud.

Palabras clave: Consentimiento informado. Alfabetizacidn informacional. Comunicacién. Alfabetizacién en
salud.

Abstract
Application of the fundamentals of health literacy to the informed consent

The informed consent is required for voluntary participation in research and health decisions. However, the
information must be passed on to the patient or research participant so that it is effectively understood. Functional
health literacy should be considered in the elaboration of these terms, in the design of graphic materials and
interviews, and in verbal communication, so that the individual can evaluate the information transmitted and
decide autonomously. Thus, this paper aims to identify obstacles to the application of these documents and
their effectiveness, considering the real understanding of the interviewee, whether user of the health system
or research participant. To this end, a bibliographic research about the way informed consent is presented was
conducted. Based on this, a script is proposed for the preparation of these documents in view of the principles of
functional health literacy.

Keywords: Informed consent. Information literacy. Communication. Health literacy.
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Aplicagdo dos fundamentos do letramento em satide no consentimento informado

Segundo definicdo da lingua portuguesa, a
palavra “alfabetismo” significa “estado ou qua-
lidade de alfabetizado”?, ou seja, diz respeito a
aquisicdo da leitura e da escrita. Por sua vez, o
termo “letramento” é um neologismo criado a par-
tir da transposi¢do do termo em inglés literacy?,
gue ressalta aspectos sécio-histéricos do feno-
meno dessa aquisi¢do 3.

Para Soares*, a distin¢do entre “alfabetizacdo”
e “letramento” é clara apenas em paises desen-
volvidos, como os Estados Unidos; no Brasil, esses
conceitos ainda ndo estdo bem delimitados. A difu-
sdo do termo “letramento funcional” (ou “alfabeti-
zacao funcional”) ocorreu a partir de publicagdo da
Organizagdo das Nag¢des Unidas para a Educacdo, a
Ciéncia e a Cultura (Unesco): Uma pessoa é funcio-
nalmente letrada quando pode participar de todas
aquelas atividades nas quais a alfabetizagéo é neces-
sdria para o efetivo funcionamento de seu grupo e
comunidade e, também, para capacitd-la a conti-
nuar usando a leitura, a escrita e o cdlculo para seu
proprio desenvolvimento e o de sua comunidade®.

O letramento funcional em saude (LFS) tinha
como definigdo inicial a capacidade do individuo
de usar leitura, escrita e habilidade computacional
adequadamente para atender as suas necessida-
des®. Entretanto, o conceito passou por modifica-
¢Oes, tornando-se mais amplo e multidimensional,
embora ainda hoje ndo esteja definitiva e consen-
sualmente enunciado.

A mais recente defini¢do indica o LFS como
conjunto de conhecimentos, motivagdes e compe-
téncias para acessar, compreender, avaliar e aplicar
informacgdes a fim de julgar e tomar decisdes coti-
dianas na prevenc¢do de doengas e nos cuidados e
promog¢do da saude, mantendo ou melhorando a
gualidade de vida’. Essas informac¢Ges podem ser
veiculadas por diferentes meios, que exigem habili-
dades como leitura, escrita, calculo, comunicagdo e
uso de tecnologias eletrénicas®.

Ao longo do tempo, além da defini¢do do con-
ceito, foram consolidados instrumentos para men-
surar o LFS que demonstraram nivel limitado da
populagdo em geral°. Vem entdo a tona a percep-
¢do de que a maioria dos pacientes tem dificulda-
des para compreender as informacdes em saude, o
que, portanto, exige certas condutas para reverter
esse quadro°.

O baixo nivel de LFS estd associado a pior
gualidade de vida e implica dificuldades de leitura,
entendimento e aplicagao de orienta¢des de saude,
como informag8es em rétulos de alimentos e bulas
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de medicamentos, e problemas na compreensdo de
instrucdes médicas e dos documentos de consenti-
mento informado. Foi constatada também associa-
¢do entre baixos niveis de LFS e menor probabilidade
de o individuo concluir entrevistas presentes em
estudos prospectivos de acompanhamento 124,

A associagdo entre compreensdo limitada de
documentos de participacdao em pesquisas e baixo
letramento em saude tem sido apontada por estu-
dos ja ha algum tempo, mas sdo poucas as propostas
de solucdo para a questdo *>'°. Tanto no servico de
saude quanto em pesquisas, o nivel de letramento
em saude dos individuos costuma ser superesti-
mado, fazendo profissionais e pesquisadores consi-
derarem de antemao que as informacdes repassadas
foram entendidas'’.

Uma investigacdo sobre o nivel de LFS com
mais de 10 mil pessoas de 60 paises, incluindo
Japdo, Paquistdo, Espanha e Estados Unidos, abran-
geu pacientes, médicos e estudantes adultos. Os
resultados convergiram em todos os paises, indi-
cando que a maior parte da amostra ndo tinha habi-
lidades necessdrias para tomar decisdes qualificadas
mediante consideragdo de riscos 8.

Como exigéncia sustentada por principios éti-
cos de respeito a pessoa e sua autonomia, o formu-
lario de consentimento livre e esclarecido tornou-se
o principal meio de registro para participacdo em
pesquisa e autorizacdo de procedimentos médicos.
Este instrumento precisa se adequar ao letramento
em saude do individuo; entretanto, profissionais
e pesquisadores ndo o tém elaborado segundo as
diretrizes do LFS, superestimando a capacidade de
compreensdo dos participantes 1%,

Esses formularios buscam assegurar que os
voluntdrios de pesquisas entendam o propdsito,
os riscos e beneficios da proposta de investiga-
¢do antes de aceitar a participagdo. Desse modo,
supGe-se que o signatario do termo entendeu as
informacgdes fornecidas . Entretanto, estudos tém
demonstrado que muitos participantes, mesmo
assinando o termo de consentimento, ndo enten-
dem todos os beneficios e riscos da pesquisa??,
sendo muitos documentos caracterizados como
extensos e complexos 2%,

Além do termo impresso, que registra o con-
sentimento, o processo ideal para obter autorizagdo
requer comunicac¢do continua e eficaz entre volun-
tdrios e pesquisadores, que devem estar prepara-
dos para fornecer mais esclarecimentos ?°. Alguns
profissionais usam linguagem verbal mais inteligivel
do que a dos documentos impressos, porém essa
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comunicacdo pode deixar de fora elementos criti-
cos para o consentimento plenamente informado.
Assim, esforgos tém sido voltados para o treina-
mento de habilidades comunicativas %°.

Varias alternativas tém sido testadas para
estimular a assimilagdo do termo, incluindo modi-
ficagBes nos formuldrios, apresentagdes multimi-
dias, incentivos monetarios, desenvolvimento de
habilidades comunicativas e programas de treina-
mento para profissionais. Enquanto alguns estudos
tiveram resultados mistos, as evidéncias sugerem
que aplicar os principios do letramento melhora a
compreensdo 228, As estratégias incluem diadlogo
mais amplo entre os envolvidos e formuldrios mais
simples e curtos %.

Com este estudo, objetivou-se dimensionar
os entraves para elaborar e aplicar termos de con-
sentimento informado compreensiveis e efetivos,
considerando o real entendimento do entrevis-
tado, paciente ou participante de pesquisa. Para
isso, foi feito levantamento bibliografico, sobretudo
de publicagdes norte-americanas das ultimas trés
décadas, tendo como alvo os principios do letra-
mento em saude a fim de verificar se sdo levados
em conta no desenvolvimento de documentos
e se ajudam a cumprir sua finalidade. A reflexdo
foi estruturada em tdépicos, abordando primeira-
mente como o documento de consentimento é
apresentado em pesquisas no Brasil e no mundo.
Em seguida, sdo propostas formas de elaborar o
formulario com base nos principios do LFS.

Termo de consentimento livre e esclarecido

Em toda pesquisa realizada com seres huma-
nos deve-se assegurar o direito de a pessoa aceitar
ou recusar a participagao. Esse principio tem impor-
tantes implicagcGes éticas e deve respeitar cinco com-
ponentes essenciais: a capacidade de consentimento
do individuo, a divulgacdo de todas as informacdes
relevantes sobre a investigacdo cientifica, o enten-
dimento por parte dos participantes, a liberdade de
considerar a participagao sem indugao, e o consen-
timento explicito e formal, geralmente por escrito, o
gue constitui, no Brasil, o termo de consentimento
livre e esclarecido (TCLE) 233031,

Essa preocupagdo com a ética na pesquisa
teve inicio logo apds a Segunda Guerra Mundial,
sendo um de seus marcos o Cddigo de Niiremberg
(1947), documento pioneiro quanto a importancia
do consentimento do individuo participante. Assim,
foram sendo estabelecidos regimentos em torno da
necessidade de diretrizes para o relacionamento
entre pesquisador e pesquisado, no intuito de evitar
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constrangimentos e riscos diretos ou indiretos a dig-
nidade dos individuos 32.

No Brasil, foi elaborada pelo Conselho Nacional
de Saude (CNS) a Resolugdo 196/1996 33, que regu-
lamentou pesquisas envolvendo seres humanos e
foi o primeiro marco normativo da ética aplicada a
pesquisa no pais. Revisada apds consulta publica,
a regulamentacdo foi atualizada pela Resolugdo
CNS 466, de 12 de dezembro de 2012 34, Além do
Cddigo de Niiremberg, outros documentos interna-
cionais embasaram essa primeira publica¢do brasi-
leira: a Declaragdo Universal dos Direitos Humanos
(1948)3°, a Declaragdo de Helsinki (1964) 3¢, o Pacto
Internacional sobre Direitos Civis e Politicos (1966)%,
as Diretrizes Eticas Internacionais para a Pesquisa
Envolvendo Seres Humanos (1993) 3 e as Diretrizes
Internacionais para Revisdo Etica de Estudos
Epidemioldgicos (1991) *.

Com a Resolugdo CNS 196/1996, foi criado o
Sistema Brasileiro de Revisdo Etica, composto pelos
comités de ética em pesquisa (CEP) e pela Comissdo
Nacional de Etica em Pesquisa (Conep), também
conhecido como “Sistema CEP/Conep”. Mais longa
e detalhada, a resolugdo atual (CNS 466/2012) con-
sidera elementos basicos da bioética, como reco-
nhecimento e garantia da dignidade, liberdade,
autonomia, beneficéncia, ndo maleficéncia, justica
e equidade, entre outros que visam assegurar direi-
tos e deveres dos participantes, da comunidade
cientifica e do Estado. Nesta resolugdo foram incor-
porados novos documentos internacionais, como a
Declaragdo Universal do Genoma Humano (1997)%°,
a Declaracdio Internacional sobre os Dados Genéticos
Humanos (2004)** e a Declarag¢éo Universal sobre
Bioética e Direitos Humanos (2005) 4243,

Na Resolugdo CNS 466/2012, o item denomi-
nado “Consentimento Livre e Esclarecido” teve seu
titulo alterado para “Processo de Consentimento
Livre e Esclarecido”, ou seja, foram incorporados
todos os passos para que o convocado a integrar
uma pesquisa possa se manifestar com autonomia
e consciéncia. Na etapa inicial do processo, o pes-
quisador deve fornecer ao possivel participante,
no momento, condi¢do e local mais adequados (...),
informagdes em linguagem clara e acessivel (...),
[concedendo] o tempo adequado para que o convi-
dado possa refletir (...) [Depois, deve-se apresentar]
o termo de consentimento livre e esclarecido para
que seja lido e compreendido, antes da concessdo .

Algumas informagdes obrigatdrias devem
constar no termo: justificativa, objetivos e proce-
dimentos da pesquisa; possiveis desconfortos e ris-
cos decorrentes de seu desenvolvimento; formas
de acompanhamento e auxilio aos participantes;
garantia de liberdade ao voluntario para deixar de
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participar a qualquer momento; e manutencao do
sigilo. Cada formulario é reproduzido em duas vias,
para que uma delas fiqgue com o participante 3.

A resolugdao também aponta que o CEP deve
disponibilizar modelo de TCLE aos pesquisadores, a
fim de evitar problemas que inviabilizem a aprova-
¢do do projeto*. A forma grafica do termo ¢é livre
para cada instituicdo, em escrita continua ou em
tdpicos, contanto que atenda a resolugdo. Portanto,
nao ha padroniza¢do do formato do documento.

Termo de consentimento com foco no
letramento funcional

Os fundamentos do LFS no processo de con-
sentimento informado podem levar a decisGes mais
conscientes. Nesta perspectiva, é necessario pensar
na comunicagdo verbal e escrita. Em relacdo a pri-
meira, pacientes com nivel limitado de letramento
em salde tendem a reter somente metade do que
é discutido e ndo se sentem prontos para fazer per-
guntas *. Portanto, recomenda-se linguagem sim-
ples, sem jargées médicos ou termos cientificos,
com vocabulario espelhado no paciente e discurso
claro e lento, com as informacgdes divididas em
pequenas partes -8,

Uma das maneiras de assegurar que os pacien-
tes entenderam claramente as informacgdes é usar
o método teach-back®, que elimina as tradicionais
perguntas “O(a) senhor(a) entendeu?” ou “O(a)
senhor(a) tem alguma divida?”, evitando respostas
do tipo “sim” ou “ndo”. O método busca o retorno
do paciente a partir do seguinte pedido: “Quero ter
certeza que consegui explicar direito o que vamos
fazer. O(a) senhor(a) poderia repetir o que entendeu
do que eu falei?” Dessa forma, o individuo explica
as novas informagdes com suas proprias palavras e
permite que o pesquisador avalie seu entendimento.

Se for necessario, o pesquisador pode expli-
car tudo novamente e repetir o processo até con-
siderar que as informacgdes foram compreendidas.
O teach-back seria, portanto, recurso para avaliar a
eficacia da comunicacdo do pesquisador e melho-
rar a efetividade das informagdes no consenti-
mento informado *°.

Por sua vez, o material escrito deve refor-
¢ar o conhecimento do paciente em conjunto com
as informagdes verbais®l. Independentemente do
grau de escolaridade do receptor, a comunicagdo
impressa deve corresponder ao nivel de leitura do
guinto ao sexto ano do ensino bdsico, no maximo,
e limitar-se a pontos-chave, evitando informagdes
excessivas e desnecessarias>2. Essas recomenda-
¢Oes sdo aplicaveis a distintas populagdes, ja que
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ha equivaléncia de anos de estudo entre Brasil e
Estados Unidos e interferéncia da escolaridade no
nivel de letramento, ainda que pessoas com habito
de leitura compensem poucos anos de estudo >3,

Pesquisadores relatam que documentos lon-
gos e complexos podem desestimular a leitura dos
voluntarios, levando-os a assind-los sem a devida
absorgdo das informagdes>*. Além disso, artigo
cientifico brasileiro mostrou que participantes com
LFS mais limitado foram os que deixaram mais itens
do questiondrio sem resposta, geralmente os de
maior complexidade *°.

Alguns estudos também tém avaliado novas
formas de obter o consentimento informado em
pesquisas e servicos. Em ensaio clinico com adultos
de baixa renda, alguns pressupostos do letramento
foram testados. Aplicaram-se dois formularios: um
reduzido e outro tradicional. A forma simplificada
tinha as mesmas informagdes do tradicional, porém
apresentadas de modo mais sucinto, com menos
jargdes médicos, na voz ativa e com formatagdo e
organizag¢do mais simples dos procedimentos e infor-
macdes, sendo por isso mais bem compreendida .

Outra pesquisa analisou a eficacia de dois tipos
de consentimento. Os participantes do primeiro
grupo receberam boletim informativo que resumia
as principais informagdes do estudo, e o segundo
grupo, além de receber o boletim, participou de uma
sessdo de perguntas e respostas. Ao final, a partir
das respostas de ambos a questdes fechadas e aber-
tas, o estudo concluiu que o segundo teve melhor
compreensao®’.

Revisdo sistematica de intervengdes para
melhorar o entendimento do paciente identificou
que recursos multimidia ndo trouxeram resultados
consistentes. A discussdo entre pesquisadores e
voluntarios parece ser mais eficiente . Outra revi-
sdo, que analisou 54 formas de consentimento infor-
mado, também sugeriu que discussdes ampliadas
aprimoram a percepgdo dos participantes *.

Também com base no letramento em saude,
estudo especifico avaliou a compreensdo sobre o
consentimento na doagdao a um biobanco. No caso,
utilizou-se a técnica de teach-back e folhetos infor-
mativos escritos em linguagem simples, com frases
curtas, voz ativa, definigbes de palavras técnicas,
cabecalhos antes de cada segdo, contextualizagdo,
destaques para o conteudo principal e fonte grande
(tamanho maior que 12) sempre que possivel. Ndo
foram usadas frases inteiramente em letras mailscu-
las e evitaram-se esquemas de cores que distraissem
o leitor. Ao final da analise, os participantes prefe-
riram o texto com partes destacadas em negrito,
legendas explicativas para graficos e contraste de
cores entre texto e pagina ®.
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Tais caracteristicas sdo enfatizadas pelos
National Institutes of Health ®*dos Estados Unidos,
gue aconselham pesquisadores a elaborar docu-
mentos com nivel de leitura adequado ao oitavo
ano escolar (de acordo com o sistema de ensino
norte-americano). Outras diretrizes destacam
também o uso de linguagem simples, graficos e
imagens que complementem o texto, tépicos dis-
postos de forma clara e descritiva e espagos em
branco em todo o documento 6263,

A depender da situagdo, dados numéricos
podem ser essenciais para as decisdes, principal-
mente no consentimento relativo a cuidados de
salde. Esses dados incluem estatisticas sobre benefi-
cios e riscos dos comportamentos preventivos, bem
como de doenga e progndstico, e presume-se que
melhorem o entendimento. Porém, muitas pessoas
tém dificuldades com niumeros — um componente
importante do letramento em saude .

Recursos visuais, como esquemas e imagens,
podem melhorar a assimilagdo de informacgGes do
paciente, particularmente quando sdo comunicados
riscos e probabilidades >*®°. Nesses casos, podem ser
utilizadas diversas ferramentas, como icones e apre-
sentacdo de exemplos graficos de individuos afeta-
dos entre determinada populagdo de risco !’

Também podem ser incluidos fluxogramas
de pesquisa ou de tratamentos a partir da avalia-
¢cdo prévia do que os individuos conhecem, como
feito por um departamento de emergéncia ameri-
cano para esclarecer sobre a apendicectomia em
criangas. No caso, foi criado instrumento que ava-
liava o conhecimento dos pais, para em seguida
apresentar os passos da cirurgia e do pds-opera-
tério em imagens, o que facilitou a assimilagdo do
procedimento por parte dos responsaveis .

Outros pesquisadores observaram que o con-
sentimento é mais bem entendido quando apresen-
tado em linguagem simples, com mensagens mais
curtas, graficos, espagcos em branco e tamanho ade-
quado da fonte®’. Esse formato, que torna os mate-
riais acessiveis também a pessoas com baixo nivel
de letramento, deve ser desenvolvido com auxilio de
especialistas em comunicagdo, para facilitar o dia-
logo entre pesquisador e participante. Além disso,
os desenvolvedores devem ter repertério cultural e
experiéncia com pesquisas .

Tecnologias criativas, como videos que exem-
plificam riscos e beneficios de determinado método
ou estudo, também podem melhorar o entendi-
mento do TCLE. Essa estratégia demonstrou-se efi-
caz em estudo com mulheres em pré-operatério de
histerectomia, que apreenderam bem os passos da
cirurgia e do pds-operatdrio, a ponto de reduzir o
tempo de internagdo ®.

Ha instrumentos para avaliar materiais de
acordo com o letramento em saude, destacando-
-se entre eles o Suitability Assessment of Materials
(SAM) ™, que identifica fatores prejudiciais a legibili-
dade e compreensdo do documento. S3o considera-
dos: conteudo, demanda por alfabetiza¢do, graficos,
layout, tipografia, aprendizagem e motivagao, além de
adequacado cultural. Com isso, o instrumento também
estabelece padrdes para elaboragdo. Dada a escassez
de materiais com essa finalidade no Brasil, o SAM foi
traduzido e adaptado para o portugués’:. No Quadro 1
é apresentada proposta de roteiro para produzir TCLE
embasado nos fundamentos do letramento em saude.
Logicamente, cada centro de pesquisa pode usar estas
diretrizes de acordo com sua realidade; o importante
é que a qualidade dos termos seja assegurada visando
a compreensdo por parte do grupo-alvo.

Quadro 1. Proposta para documento de obten¢do de consentimento com base no letramento funcional

em saude

Categoria Recomendagodes

Voz verbal Ativa

Sexto ano do ensino basico, evitando jargées médicos

Nivel de leitura

Caso utilize jargdo médico, explicar o significado entre parénteses

Texto curto, limitado a pontos-chave

Extensao p P A .

Frases de até 15 palavras, com uso minimo de vocdbulos polissilabos

Minimo 12 pontos e, em caso de idosos ou pessoas com dificuldade de leitura, 14 pontos
Fonte Espagamento entre linhas: 1,2 a 1,5

Para titulo, fonte sem serifa e, para o corpo do texto, fonte com serifa

Utilizagado de graficos, quando aplicavel, para comunicar dados numéricos, com legendas explicativas

Intercalagdo de letras maiusculas e minusculas

Organizagao do

Contraste de cores entre texto e pagina

texto —
Espagos em branco entre tépicos

Destaques em negrito para os tépicos principais

Fonte: Adaptado de Sudore e Schillinger“®; Schillinger e colaboradores*’; Parnell e colaboradores*; Garcia-Retamero e Galesic®%; Drake e
colaboradores®; Ridpath, Wiese e Greene ®?; Schnitzer, Rosenzweig e Harris%; Tait e colaboradores ®
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Consideragoes finais

O LFS deve ser considerado da relagdo inter-
pessoal a transmissdo de informacdes, do atendi-
mento individual ao comunitario, para melhorar a
adesdo ao tratamento e empoderar os cidad3os.
Por isso, é imprescindivel a assimilagdo adequada
das informagdes divulgadas, sobretudo no que diz
respeito a tomada de decisGes 2.

O consentimento informado depende da capa-
cidade do individuo em entender e avaliar com preci-
sao riscos e beneficios de tratamentos ou pesquisas.
Desse modo, cabe a profissionais e pesquisadores
interpretar e comunicar conteldos, utilizando meios
graficos e linguagem acessivel para que os volunta-
rios entendam as informagdes transmitidas e as uti-
lizem para tomar sua decisdo ’>7“. Entretanto, muitos
profissionais podem nao ter habilidades comunica-
tivas, mesmo estando explicitas na Resolugdo CNS
466/20127>. Além disso, menores niveis de letra-
mento em saude tendem a favorecer o modelo pater-
nalista, no qual profissionais e pesquisadores domi-
nam as decisdes %",

Escrever um documento de consentimento
informado em linguagem simples pode ser desa-
fiador, considerando normas e requisitos institucio-
nais e financeiros. De modo geral, ha resisténcia a
mudangas, principalmente quando implicam carga
adicional de trabalho, seja real ou aparente. Foi
assim no estabelecimento da obrigatoriedade do
TCLE pela Resolugdo CNS 196/1996 %3, quando houve
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