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Resumo

Este trabalho analisa a leiturabilidade de termos de assentimentos direcionados a criancas de 6 a
12 anos, presentes em teses e dissertacoes defendidas entre 2012 e 2019, as quais foram acessadas
pelo portal de teses da Coordenacao de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior. Dentre 45 pro-
ducdes, somente 16 disponibilizaram termo de assentimento para criancas, os quais foram submetidos
ao indice de Flesch e a andlise lexical pelo Iramuteq. O aproveitamento Iéxico, superior a 80%, demons-
trou cinco classes na classificacdo hierarquica descendente: garantia do anonimato, compreensao para
autorizacao, convite para participar, direitos do participante e tematica da pesquisa. Na nuvem de
palavras, “pesquisa” e “pesquisador responsavel” foram as expressdes mais recorrentes. Somente um
documento apresentou leiturabilidade compativel com o nivel do ensino fundamental (1° ao 5° ano),
e a maioria incluia vocabulos de dificil compreensao. A linguagem imagética pode melhorar a com-
preensdo da crianca, favorecendo sua autonomia e empoderamento.

Palavras-chave: Termos de consentimento. Crianca. Etica em pesquisa. Defesa da crianca e do
adolescente. Comités de ética em pesquisa. Autonomia pessoal.

Resumen

Lecturabilidad de los formularios de autorizacién utilizados en estudios con niiios

Este estudio analizé la lecturabilidad de los formularios de autorizacion para estudios con nifios de entre
6y 12 anos de edad en tesis defendidas de 2012 a 2019, presentes en la pagina de la Coordinacién para
la Mejora del Personal de Educacion Superior. Hubo 45 trabajos, solo 16 presentaron formulario de auto-
rizacion para nifnos, los cuales se sometieron al indice de Flesch y al analisis Iéxico por Iramuteq. El uso del
Iéxico (superior al 80%) mostro cinco clases en la clasificacion jerarquica descendente: garantia de anoni-
mato, comprensién para la autorizacion, invitacion a participar, derechos de los participantes y tema de
investigacion. Los términos mas recurrentes fueron “estudio” e “investigador responsable”. Un documento
presento lecturabilidad compatible con la primaria (1.° a 5.° grado), y la mayoria incluia palabras dificiles
de entender. El lenguaje con imagenes puede ayudar a mejorar la comprensién de los nifios, favoreciendo
su autonomia y empoderamiento.

Palabras clave: Formularios de consentimiento. Nifio. Etica en investigacién. Defensa del nifio.
Comités de ética en investigacion. Autonomia personal.

Abstract

Readability of assent forms used in research with children

This article analyzes the readability of assent forms aimed at children aged 6 to 12, present in theses
and dissertations defended between 2012 and 2019, which were accessed through the theses portal
of the Coordination for the Improvement of Higher Education Personnel. Among 45 productions,
only 16 provided assent forms for children, which were subjected to the Flesch index and lexical analysis
using IRAMUTEQ. Lexical achievement above 80% demonstrated five classes in the descending hierarchical
classification: guarantee of anonymity, understanding for authorization, invitation to participate,
participant rights, and research theme. In the word cloud, “research” and “principal investigator” were the
most recurrent expressions. Only one document presented readability compatible with the elementary
school level (1st to 5th year), and the majority included words that were difficult to understand.
Image language can improve children’s understanding, favoring their autonomy and empowerment.
Keywords: Consent forms. Child. Ethics, research. Child advocacy. Ethics committees, research.
Personal autonomy.
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Pesquisas cientificas com criangas na condicao
de participantes vém contribuindo para preencher
lacunas relevantes no provimento de cuidados
de salde?, e é responsabilidade dos pesquisa-
dores criar espacos para que elas sejam ouvidas.
Para tanto, é preciso transmitir informacbes em
uma linguagem adequada ao entendimento e
desenvolvimento cognitivo dos participantes,
abordando procedimentos de pesquisa, bem como
os riscos e beneficios da participacdo?2. O uso de
linguagem rebuscada e dificil dos termos de assen-
timento (TA) nem sempre transmite informacoes
de modo adequado a criancas®.

De acordo com a Resolucio 466/2012, do Con-
selho Nacional de Saude (CNS), o TA é um docu-
mento elaborado em linguagem acessivel para
0s menores ou para os legalmente incapazes,
por meio do qual, apds os participantes da pesquisa
serem devidamente esclarecidos, explicitardo sua
anuéncia em participar da pesquisa, sem prejuizo
do consentimento de seus responsdveis legais>.

Esse documento deve conter os objetivos da
pesquisa, métodos, beneficios e riscos, bem como
informar eventuais incOmodos que possa acarre-
tar as criancas, respeitando suas singularidades,
de maneira que elas consigam compreender a
pesquisa. Em 2023, a Comissdo Nacional de Etica
em Pesquisa (Conep) publicou o Oficio Circular
11/2023¢, com diretrizes gerais de elaboracio
de TA, estabelecendo a obrigatoriedade de apre-
sentar esse documento em pesquisas realizadas
com criancas maiores de 7 anos de idade.

No Brasil, legalmente, a crianca ndo tem poder
de expressar consentimento para participar de
pesquisas cientificas, mas tem o direito de ter sua
vontade e individualidade reconhecidas por meio
do assentimento formal’. Assim, ela deve ser
reconhecida como ser humano com integridade,
personalidade e habilidade para participar ativa-
mente na sociedade, incluindo o direito de parti-
cipar de investigacdes cientificas®.

Estudos com criancas sdo fundamentais por
possibilitarem o reconhecimento da voz desses
individuos na busca pela melhoria da qualidade do
cuidado, segundo suas proprias perspectivas e neces-
sidades. Paradoxalmente, a baixa disponibilidade
de pesquisas com esse grupo tem impulsionado
0 uso off label de medicamentos em pediatria’®.

Além disso, a protecdo do melhor interesse
das criancas é prejudicada quando sao impedidas

de participar de estudos voltados para elas”®.
Além disso, entende-se que as criancas sdo agentes
sociais ativos e inovadores, que engendram suas dis-
tintas culturas, desempenhando papel significativo
na formacao das estruturas socioculturais adultas®.

Nesse contexto, a inclusdo de criancas no
processo investigativo deve ocorrer de maneira
horizontalizada. Isso implica que experiéncias e
aprendizados do pesquisador, oriundos de suas
interagcdes com as criangas, nao devem meramente
servir como mecanismos de validacido ou refuta-
cdo de seus construtos conceituais preexistentes.
Vivéncias compartilhadas pelas criancas com o
investigador podem efetivamente integrar-se a
estrutura da producao tedrica, ensejando a recon-
figuracao dos paradigmas teoricos relacionados a
compreensao da infancia *.

A compreensio da crianca sobre os procedi-
mentos da pesquisa, riscos e potenciais benefi-
cios deve ser precedida por informacoes claras
e necessarias a uma tomada de decisdo cons-
ciente. Entretanto, na maior parte das vezes,
pesquisadores redigem o TA da mesma forma
que o termo de consentimento livre e esclarecido
(TCLE) para adultos’. Esses textos ndo sido aces-
siveis as criancas, sendo questionaveis quanto a
suas condicoes de legibilidade e leiturabilidade.

Legibilidade refere-se ao tamanho, tipo e cor
de letra na formatacao das palavras e construcao
gramatical das frases, assim como espacamento do
paragrafo e elementos de formatacéo visual *+12,
Ja “leiturabilidade” ou “apreensibilidade” dizem
respeito a facilidade de leitura, velocidade e com-
preensdo do sentido de um texto, e estao rela-
cionados com a forma da escrita e a escolha da
linguagem adotada na redagado **. Documentos mais
acessiveis ao leitor sdo legiveis e de leitura facil.

Estudos sobre a qualidade das informacdes
contidas nos TA de pesquisas clinicas eviden-
ciaram que a maioria das criancas participantes
desconhecia aspectos elementares da pesquisa,
como objetivo, tempo de duracio, riscos e bene-
ficios, o que demonstra a necessidade de realizar
estudos adicionais 2. Nesse sentido, a participacao
de criancas em pesquisas cientificas deve envolver
o direito ndo somente de recusar, mas também
de obter informacdes necessarias e adequadas
a faixa etéaria do participante por meio do TA.

Assim, deve-se respeitar o direito das criancas
de serem ouvidas e ter preferéncias e escolhas
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na tomada de decisdo da propria participacao,
bem como em outros aspectos da pesquisa®.
Ao mesmo tempo, precisa-se questionar como a
leiturabilidade de TA pode favorecer a legibilidade
do documento e a compreensao de seu contetido
pela crianca.

Este estudo objetivou analisar a leiturabilidade
de TA dirigidos a criancas em idade escolar, dispo-
niveis em teses e dissertacoes, de 2012 a 2019.

Método

Desenho do estudo

Trata-se de pesquisa documental de TA presen-
tes em dissertacoes e teses disponiveis no portal
de teses da Coordenacdo de Aperfeicoamento de
Pessoal de Nivel Superior (Capes) *. Nesse tipo de
pesquisa, extraem-se de documentos os dados
que sao objeto de analise em profundidade *°.
Aos documentos aplicaram-se o calculo do indice
de leiturabilidade e anélise lexicografica com o
software Iramuteq.

As teses e dissertacdes que serviram de fonte
de dados foram defendidas em programas de pés-
-graduacao brasileiros de formacdo de mestres e
doutores. Os seguintes critérios de inclusao foram
aplicados: estudo realizado com criancas na idade
de 6 anos completos a 12 anos incompletos e dis-
ponibilidade do TA. Foram excluidas producoes
com TA disponiveis cujo participante apresentava
incapacidades/deficiéncias, mesmo se estivesse na
faixa etaria definida.

A escolha por essa fonte baseou-se na pre-
missa de que producdes académicas geram novos
pensamentos nos campos do ensino, assisténcia
e pesquisa. Além disso, a Capes tem sido decisiva
no sucesso alcancado pelo sistema nacional de
formacado de mestres e doutores, que muito tem
influenciado as mudancas resultantes do avanco
do conhecimento e das demandas da sociedade *°.

Operacionalizagdo da coleta de dados

A coleta de dados transcorreu no periodo de
12 de julho até 2 de setembro de 2019, utilizando-se
a palavra-chave “assentimento” no campo de busca
do catadlogo de teses e dissertacbes da Capes.
Foi aplicado o filtro de tempo (2012 até 2019),
uma vez que a exigéncia explicita da utilizacao de

TA para pesquisas que tenham como participantes
criancas foi instituida em 2012, com a publicacao
da Resolucdo CNS 466/2012°.

Os trabalhos cujos textos completos ndo esta-
vam disponiveis para download na integra foram
pesquisados em outras bases, como Biblioteca
Virtual em Saude e Google Scholar, e, quando
encontrados, incluidos no estudo. A partir da lei-
tura dos resumos e métodos dos trabalhos iden-
tificados, foram selecionadas para anélise termos
de assentimento cujos participantes da pesquisa
eram criancas na faixa etaria determinada.

Andlise dos dados

Os TA extraidos das producdes académicas
foram submetidos a analise segundo o Indice de
Facilidade de Leitura de Flesch (ILF) e o indice de
Legibilidade de Flesch-Kincaid (IFK), ambos valida-
dos para a lingua portuguesa por pesquisadores
brasileiros, em 1996 6%, como indice de Flesch para
o Portugués Brasileiro (IF-BR). Os textos extraidos
foram submetidos a lexicografia pelo Iramuteq*®%.

O ILF e o IFK ja foram usados em alguns estu-
dos para avaliar a legibilidade e a facilidade de
leitura de TCLE?!, notas explicativas %, durante
um processo de construcdo e validacdo de carti-
Iha para autocuidado para prevencao de lesao por
pressdo 2%, entre outros. Ja o IF-BR consiste numa
compilacao e adaptacao de duas formulas do ILF
e do IFK. A versao brasileira avalia a extens3o das
frases e o tamanho de palavras, com pesos dife-
rentes em sua férmula devido aos idiomas terem
diferencas significativas.

O IF-BR gera o resultado da leiturabilidade jun-
tamente com a escolaridade necessaria para o indi-
viduo entender o que esta sendo lido. Esse indice
pode ser calculado pela seguinte férmula: IF-BR =
164,835 - [1.015 x (total de palavras + total
de frases) - [84.6 x (total de silabas + total de
palavras)] ¢Y. Ele agrupa o texto em uma escala
de 100 pontos, na qual o resultado é categorizado
segundo a leiturabilidade e o nivel de escolaridade
necessario para o entendimento do seu contetdo.
Quanto mais alta a pontuacdo, menor é o nivel
de escolaridade ideal para entender o que é lido e,
assim, mais facil se torna a leitura do texto.

Dessa forma, na pontuacao de 0 até 25, o docu-
mento é considerado de muito dificil entendimento,
sendo necessario nivel de escolarizacdo superior.
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Para a pontuacao entre 25 e 50 pontos, o texto é
considerado de dificil entendimento e requer nivel
de escolaridade de ensino médio. Quando obtém
pontuacio de 50 até 75, o documento é tido como
de facil entendimento, compativel com o nivel de
escolaridade do 6° ao 9° ano do ensino fun-
damental. E, por fim, quando atinge pontuacao de
75 a 100, o entendimento do documento é muito
facil e compativel com o nivel de escolaridade do
1° ao 5° ano do ensino fundamental.

A andlise lexicografica dos TA foi realizada com
a versao gratuita do Iramuteq, programa que pos-
sibilita diversos processos e analises estatisticas
de textos, com variaveis qualitativas®?*. A por-
centagem referida no contelido é a ocorréncia da
palavra dentro dos segmentos de texto (ST), sendo
considerado bom quando se atinge nivel de apro-
veitamento igual ou superior a 75% 82025,

O contelido de cada TA foi adequado a lingua-
gem informacional para o processamento do texto
e o conjunto de textos, constituindo-se no corpus
de andlise. Os recursos do programa usados para
esta analise foram a classificacdo hierarquica des-
cendente (CHD) e a nuvem de palavras.

A CHD é um tipo de andlise qualitativa em que
se obtém, a partir dos textos processados, classes
de palavras com significados semelhante entre si
e ST diferentes de outras classes. A CHD sistema-
tiza a andlise dos diferentes textos em um dendro-
grama, que organiza graficamente as classes com
suas possiveis associacdes 172°, Assim, esse meca-
nismo dimensiona os ST ou unidades de contexto
elementar, classificadas em funcao dos vocabula-
rios de maior frequéncia e de valores de quiqua-
drado mais elevados na classe, com a finalidade de
compreender os vocabulos mais significativos para
a analise qualitativa dos dados 8242,

A nuvem de palavras é uma representacio
grafica gerada pelo préprio software para rapida
identificacdo visual das palavras de acordo com
sua ocorréncia mais relevante ¥*. Essa estratégia
complementa visualmente a CHD, proporcionando
visdo das palavras ou expressoes mais frequentes
dentro do corpus.

Para iniciar o processo de analise no Iramuteq,
os textos foram previamente organizados e
preparados no LibreOffice Writer. Cada um deles
foi separado por uma linha de comando, compreen-
dendo apenas uma variavel escolhida de acordo

com o nimero de cada Termo (**** *tale_01; ****
*tale_02... **** *tale_16). ApOs isso, o arquivo
foi salvo como documento de texto que usa
codificacdo de caracteres no padrao UTF-8.

Em seguida, realizou-se a revisdo de todo o
arquivo, a correcao de erros de digitacao e pon-
tuacdo, a uniformizacido de siglas e a juncao de
palavras compostas com o sinal underline, pois,
sem este sinal, elas seriam processadas separa-
damente. Esta revisdo foi feita seguindo o manual
do software para que se tivesse o maior aproveita-
mento das palavras no corpus.

Depois da demarcacao dos ST, as classes foram
determinadas, e a associacdo entre elas, apre-
sentada por meio de um dendrograma da CHD.
Nesse mesmo movimento, foi gerada a nuvem
de palavras.

Resultados

Dos 96 trabalhos recuperados na busca,
45 tinham TA, dentre os quais 16 foram incluidos
neste estudo, por apresentarem termo direcionado
a crianca na faixa etaria de 6 a 12 anos. Dos 16 ter-
mos selecionados, 12 estavam disponiveis em dis-
sertacoes de mestrado, e 4 em teses de doutorado.

0O ano de conclusao das pesquisas variou entre
2014 e 2018, e a maior parte dos TA concentrou-se
em 2016 e 2018, sendo quatro para cada ano.
Os anos de 2015 e 2017 contabilizaram trés termos
em cada ano, e 2014 teve dois estudos com termo,
sendo 0 ano com o menor nimero.

Com relacao ao programa de pés-graduacao,
psicologia foi o campo com maior nimero de
estudos, contabilizando cinco (31,25%); seguido
por enfermagem, com quatro (25%). Programas
de pés-graduacao em salde da comunicagao
humana, processos de pesquisa e inovacdo em
saude, educacao, agroecologia, nutricao, ciéncias
da saude e medicina e saude humana contabiliza-
ram um (6,25%) estudo cada uma.

Dos resultados do software Iramuteq, destaca-se
a CHD, que qualificou lexicograficamente 145 ST
e categorizou cinco classes. O processamento
dos vocabularios na CHD durou 11 segundos,
com indice de aproveitamento de 82,76%.

O uso de ilustracdo como recurso de linguagem
na comunicacdo com a crianca estava ausente em
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14 (87,5%) termos; somente dois (12,5%) apre-
sentavam alguma imagem. Em um dos termos
com imagem, utilizou-se desenho do Bob Esponja,
personagem popular do mundo infantil, para ser o
interlocutor da mensagem sobre a pesquisa a ser
realizada e a palavra “brincadeira” em substituicao
a “pesquisa”. Ja outro utilizou “histéria em quadri-
nhos” e palavras que se adequavam a realidade
das criancas no ambiente onde estdo inseridas.
Segundo o IF-BR, nove (56,25%) TA apresenta-
ram leiturabilidade muito dificil, com pontuacao
compativel ao nivel de escolaridade de ensino médio
e ensino superior, e seis (37,5%) eram compativeis
com o nivel do 6° ao 9° ano, ou seja, criangas com
idade entre 11 e 14 anos. Somente um apresen-
tava indice de leiturabilidade adequado a faixa

de idade de 6 anos completos a 11 anos de idade
(Quadro 1).

Quanto a distribuicdo dos TA com linguagem
dificil, destaca-se a area de psicologia, com trés,
seguida por enfermagem, nutricdo, medicina, fisiote-
rapia e fonoaudiologia, com um cada. O Gnico estudo
classificado como muito dificil e com necessidade de
ensino superior para leitura e compreensao perten-
cia a area da nutricdo. J4 o muito facil e adequado
para a idade escolar era da area da enfermagem.

A andlise dos vocabulos no Iramuteq gerou
uma CHD com cinco classes de palavras (Figura 1),
as quais foram denominadas da seguinte forma:
garantia do anonimato, compreensao para autori-
zacado, convite para participar, direitos do partici-
pante e tematica da pesquisa.

Quadro 1. Leiturabilidade dos termos de assentimento de teses e dissertacdes, segundo o indice de
Flesch, versao brasileira em portugués. Brasil, 2014-2018

Pontuacio Leiturabilidade Nivel de escolaridade ?:r?:::(a::lg;e Porcentagem (%)
100-75 Muito facil 1° ao 5° ano 1 6,25
75-50 Facil 6° ao 9° ano 6 37,5
50-25 Dificil Ensino médio 8 50

25-0 Muito dificil Ensino superior 1 6,25

Figura 1. Classificacdo hierarquica descendente do Iéxico de 16 termos de assentimento
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A classe 1 (garantia do anonimato) apresen-
tou ST correspondente a 15,83% dos vocabulos,
com destaque especial para a responsabilidade
do pesquisador na garantia do sigilo e confiden-
cialidade do participante da pesquisa. Os termos
informavam que seriam preservadas informacoes
identificadoras da crianca e que os resultados da
pesquisa seriam divulgados em eventos e publi-
cacoes cientificas. Entretanto, vocabulos como
“sigilo”, “confidencial”, “publicacbes cientificas” e
“privacidade” sdo incomuns no universo infantil.

As informacées desta pesquisa serdo sigilosas e
publicadas apenas em eventos ou publicacées cien-
tificas ndo havendo identificacdo dos voluntdrios.

Tudo que vocé disser serd mantido em sigilo e para
apresentacdo dos resultados utilizaremos outros
nomes para que ninguém possa te reconhecer.

Seu nome ndo serd identificado e que terei garantia
de sigilo quanto aos dados confidenciais envolvidos
na pesquisa me assegurando absoluta privacidade.

Os resultados da pesquisa véao ser publicados de
forma sigilosa e confidencial sem identificar seu
nome ou da sua mae ou qualquer informacao que
possa te identificar.

Na classe 2 (compreensio para autorizacio),
os ST corresponderam a 14,17%, e os vocabulos
referem-se a necessidade de a crianca compreen-
der o que esta escrito no termo antes de assentir
sua participacdo na pesquisa. Nesse conjunto de
ST registram-se os objetivos do estudo, os riscos
e beneficios da participacdo como voluntario da
pesquisa, mas a linguagem do texto é pouco usual
para o universo infantil. Em geral, para elucidacao
de termos de dificil compreensao, ha um alerta para
que davidas sejam questionadas ao pesquisador.

O responsdvel por vocé deverd autorizar e assinar
um termo de consentimento para participar desta
pesquisa. Vocé e o seu responsdvel deverdao auto-
rizar e assinar este termo concordando se houver
algumas palavras ou termos que vocé ndo com-
preenda fique a vontade para perguntar.

NGs queremos que vocé compreenda como serd
a pesquisa. Vocé deve ler essas informacoes e se
tiver duvidas vocé precisa perguntar tudo que nédo
compreender se vocé concordar livremente em par-
ticipar assine na ultima pdgina.

Na classe 3 (convite para participar), a segunda
com maior nimero de ST (26,67%), o elemento
mais expressivo foi o convite para participar da pes-
quisa. Entre os termos mais simples (“convidado”,
“voluntario”, “comunidade”), incluiram-se outros,
como “coleta de dados” e “xistosa” (popularmente
conhecida como barriga d’agua), que podem ser de

dificil compreensao para criancas.

Vocé estd sendo convidado a participar de
uma pesquisa.

Vocé estd sendo convidado como voluntdrio a par-
ticipar da pesquisa.

Convidar a participar desta pesquisa e durante a
coleta de dados vou fazer algumas perguntas para
vocé em trés momentos.

Vocé estd sendo convidado a participar para que
a gente possa compreender mais sobre a xis-
tosa em criancas e adolescentes que vivem em
sua comunidade.

A classe 4 (direitos do participante) correspon-
deu ao maior nimero de ST (29,17%), e nela estio
descritos o carater voluntario para participar ou
ndo da pesquisa, bem como o direito de desistir
da participacao. Todavia, termos como “prejuizo” e
expressoes do tipo “direito de recusar”, “liberdade
e direito de recusar” e “qualquer fase da pesquisa”
poderiam ser meais bem explicadas a crianca.

Sua participacado € voluntdria, ou seja, vocé parti-
cipa se quiser e o fato de vocé recusar participar
ndo levard a qualquer mudanca na forma em que
vocé serd atendido.

Vocé é quem decide sobre a participacdo nesta
pesquisa (...) vocé sé participard se quiser e se
decidir recusar a participar da pesquisa é seu
direito e nenhum prejuizo ocorrerd.

Vocé também tem a liberdade e direito de recusar
sua participacdo ou retirar seu assentimento em
qualquer fase da pesquisa sem nenhum prejuizo.

Na classe 5 (tematica da pesquisa), em que se
incluiram informacoes adicionais sobre elemen-
tos especificos das pesquisas, os ST equivaleram a
14,17%. Nesse conjunto de textos registram-se o titulo
da pesquisa, o tema e os procedimentos, com desta-
que para um TA cuja leiturabilidade foi classificada
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como muito facil (Quadro 1), sendo adequado para
criancas do 1° ao 5° ano do ensino fundamental.

Outro termo adotou vocabulos infantili-
zados, como “bichinhos”, “perninha” e “bracinho”,
como parte de uma histéria narrada, usando até
mesmo a expressao coloquial “dando sopa” para
indicar descuido da pessoa que se expde em
agua contaminada.

Ovos saem bichinhos que entram no caramujo que
vive nessa dgua; quando saem do caramujo, ficam
nadando e procurando uma perninha ou um braci-
nho dando sopa nessa dgua [histéria narradal.

Em outro segmento, os vocabulos utilizados
podem induzir a tomada de decisdo da crianca ao
dizer que, ao participar do estudo, ela recebera o
tratamento contra aquele parasita em investigacao.

e

Mas antes é importante saber que xistosa é
1 doenca causada por 1 verme que vive na barriga

da pessoa e ataca vdrios 6rgéos do corpo (...).
Apds tomar o remédio ao participar desta pesquisa
se vocé tiver xistosa ou outros vermes vocé serd
tratado pela nossa equipe.

Em outro segmento, a voz da crianca é incorpo-
rada ao texto do termo, por meio do vocabulo “nosso”.

Esse material vai para o laboratdrio para ver o
que acontece com o nosso corpo isso vai aconte-
cer vdrias vezes porque nos estamos crescendo e o
nosso corpo estd mudando.

Nesse sentido, a linguagem adotada na reda-
cao do TA para descrever os procedimentos da
pesquisa € inadequada, de dificil compreensio
e indutora da tomada de decisdo. A nuvem de
palavras gerada no Iramuteq facilita a visualizacao
das palavras mais recorrentes nos 16 TA, sendo
o vocabulo “pesquisa” central e mais relevante
(Figura 2).

Figura 2. Nuvem de palavras de 16 termos de assentimento de teses e disserta¢oes, Brasil, 2014-2018

Também adquiriram mais visibilidade na
nuvem os vocabulos “participar”, “responsavel
legal”, “crianca” e “pesquisadora responsavel”,

em detrimento daqueles relativos aos procedi-

n o«

mentos da pesquisa: “direito de recusa”, “sigilo”,
“confidencial” e “voluntario”.
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Discussao

A maioria (9 em 16) dos TA apresenta leitura-
bilidade classificada como dificil e muito dificil,
compativel com nivel de escolaridade do ensino
médio e superior, sendo, portanto, incompativel
para criancas com idade entre 6 e 10 anos. Além
disso, empregaram vocabulos e expressoes inade-
quadas a compreensao das criancas.

A aplicacdo dos elementos definidores de legi-
bilidade e leiturabilidade de textos ¢ indicador de
qualidade?, visto que podem ser aplicados no
campo da pesquisa em salude da crianca, por se
tratar de faixa etaria cujo aprendizado de concei-
tos cientificos se amplia pela insercdo no contexto
escolar. Desse modo, a leiturabilidade e a legibili-
dade sdo elementos fundamentais na redacido de
um TA, uma vez que o entendimento do texto é fator
determinante para garantir o direito do individuo
de decidir com clareza sobre determinada acao?.

Além de ser instrumento, o TA atua como um
mecanismo de protecio ética e respeito a digni-
dade da crianca em sua tomada de decisdo para
participar como voluntaria da pesquisa. A boa
redacdo desse termo assegura que a participacao
voluntaria seja isenta de elementos coercitivos
ou manipuladores. Redacdes pouco claras impe-
dem que a crianca seja plenamente informada
sobre os procedimentos da pesquisa e tenha seu
direito de escolha para participar, ndo participar
ou recusar-se a continuar participando, questoes
fundamentais quando se trata do respeito ao
direito a autonomia.

O conceito de autonomia diz respeito a capa-
cidade da pessoa de se autogovernar e fazer esco-
Ihas proprias que orientam suas acoes. Assim,
para que uma pessoa, crian¢a ou nao, tenha auto-
nomia, é preciso que ela possa ser capaz de rea-
lizar suas escolhas e agir intencionalmente com
liberdade. Para isso, precisa ser devidamente infor-
mada sobre os objetivos da acao e ter consciéncia
das consequéncias das escolhas disponiveis %.

Nesse sentido, o assentimento livremente con-
cedido pela crianca precisa acontecer mediante
esclarecimento o mais abrangente possivel, o que
representa uma forma de respeito ao carater
voluntario e auténomo da participacdo em uma
pesquisa. Portanto, ha que se considerar as carac-
teristicas de desenvolvimento préprias de cada
faixa etaria para o ajuste da linguagem.

Além disso, o TA ndo apenas informa, mas tam-
bém facilita um didlogo aberto, em que as
criangas possam expressar suas preocupagoes,
duvidas ou desconfortos. Dessa forma, a crianca
é compreendida como parceiro ativo no processo
de pesquisar, e ndo como sujeito passivo.

No que tange a faixa etéria, é fundamental
saber que a crianca compreende as informacoes
do TA, de forma que vocabulos infantilizados,
redacao exclusivamente textual, excessivamente
técnica e que repete o contetido do TCLE dos res-
ponsaveis legais ndo informam. Portanto, é impor-
tante que o pesquisador conheca os estagios do
desenvolvimento cognitivo da crianca nas dife-
rentes faixas etarias e o nivel de escolaridade no
momento de assentir.

Por cognicdo compreende-se um conjunto de
habilidade cerebrais/mentais necessarias para a
aquisicdo de conhecimento?, Assim, ao garantir
que as criancas compreendam sua participacao,
os pesquisadores podem obter insights mais genui-
nos e significativos.

Pesquisa que avaliou aspectos que influenciam
a capacidade das criancas de assentirem de forma
consciente sobre sua participacdo em pesquisas
clinicas concluiu que a idade e o nivel de escola-
ridade s3o os fatores que mais impactam a capa-
cidade de compreensdo e decisdo autbnoma?.
Dessa forma, observa-se uma problematica com
relacdo a aplicacdo dos TA no perfil etario, ja que
93,75% dos termos nao se adequam a faixa etéria
e ao nivel de escolaridade das criancas.

Mesmo sendo obrigatéria a submissdo de pro-
tocolos de pesquisa com crianca ao sistema de
Comités de Etica em Pesquisa (CEP) da Conep,
os resultados deste estudo identificaram que a
maioria dos TA apresenta baixa leiturabilidade,
ao adotar linguagem inadequada a compreen-
sdo de criancas com idade entre 6 e 12 anos.
Vocabulos e expressoes proprias da pesquisa e do
linguajar dos pesquisadores foram redigidos nos
termos sem notas explicativas ou expressoes equi-
valentes ao mundo infantil.

Conforme preconiza a Resolucdo CNS 466/2012°,
um CEP é um colegiado interdisciplinar e indepen-
dente que integra o Sistema CEP/Conep de anélise
da ética em pesquisa no Brasil. As instituicdes que
realizam pesquisas envolvendo seres humanos
tém a responsabilidade de avaliar os aspectos éti-
cos de uma pesquisa para assegurar a protecao ao
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participante. Cabe ao CEP defender a dignidade,
os direitos, a seguranca e o bem-estar do participante.

Esse colegiado é um 6rgao do controle social
formado por usuarios do Sistema Unico de Saude,
na representacdo dos participantes de pesquisa.
Tem carater multidisciplinar e multiprofissional,
com profissionais da area da saude, das ciéncias
exatas, sociais e humanas, contendo, por exemplo,
juristas, teélogos, socidlogos, fildsofos, individuos
que se dedicam ao estudo da bioética e, pelo menos,
um representante dos usuarios da instituicao.

Sendo todas as pesquisas analisadas e aprova-
das por um CEP, os resultados da baixa leiturabili-
dade dos termos evidencia uma cascata de falhas
nessa instancia, que regula e avalia aspectos éticos,
incluindo pesquisadores principais que elaboram e
utilizam os termos.

Outro ponto essencial a ser avaliado é a uti-
lizacdo de imagens. Os achados deste estudo
demonstraram que apenas dois termos usa-
ram imagens: um deles apresenta uma historia
em quadrinhos com linguagem adaptada para
criancas; e o outro tem um personagem de um
desenho animado popular no mundo da crianca,
Bob Esponja, sem que houvesse qualquer relacdo
com o estudo apresentado.

Em alguns estudos, o uso de imagem no TA é
estratégico para fornecer elementos ltdicos, com a
finalidade de melhorar a compreensio de crian-
cas sobre a pesquisa?%®. Mas deve-se ter cautela
com o uso de personagens queridos pelas criancas,
em especial aquelas que estdo em idade escolar.
Em suas formacgdes imaginarias, elas tendem a
aceitar o que esses personagens dizem, crendo
que eles podem transmitir o que melhor se ade-
qua a vida delas®.

Porém, caso a informacdo seja moralmente
questionavel, isso repercutira no publico infantil *2.
Dessa maneira, a utilizacido de personagens
famosos e queridos pelas criancas pode ter forte
influéncia na aceitacdo delas de participar da pes-
quisa como voluntarias. Esse tipo de fonte de per-
suasao nao pode ser usado em uma pesquisa.

As palavras “brincadeira” e “brincar” foram
utilizadas em alguns termos como eufemismo
de “pesquisa”, a fim de atenuar o peso dessa
expressao com outras mais agradaveis *. Isso ndo
é assertivo, afinal, seria uma forma de convenci-
mento errénea, tendo em vista que a crianca pode

considerar que estd realmente participando de
uma brincadeira®. Além disso, o termo “sigilo” foi
amplamente empregado nos TA e, considerando
a necessidade de adequacao das palavras ao uni-
verso infantil, sugere-se a substituicdo de “sigilo”
por “segredo”, por exemplo.

Confidencialidade, sigilo e respeito a privaci-
dade compdem preceitos morais das profissoes da
area da saude e indicam, simultaneamente, direitos
do participante e deveres do profissional 3%,
E importante que essas informacdes constem no
TA para que o participante tenha sua identidade
preservada e todos os seus direitos assegurados,
sendo preciso respeitar a particularidade de cada
idade, o desenvolvimento cognitivo e o nivel de
escolaridade. Assim, recomenda-se utilizar voca-
bulos simples, substituindo-se termos técnicos por
aqueles compreensiveis por criancas, mais comuns
no mundo infantil, porém evitando expressoes
infantilizadas e o uso excessivo do diminutivo.

Destaca-se que o medo da quebra de sigilo foi
um dos motivos de recusa de voluntarios de parti-
cipar de pesquisas, equivalendo a 17% dos entre-
vistados . Portanto, comunicar que o pesquisador
garantird o anonimato do participante, mesmo
sendo crianca, pode aumentar a sensacao de segu-
ranca, tornando-se um ato assertivo e diminuindo
o risco de recusa.

O direito a recusa e/ou retirada da pesquisa
foi outro item que aparece em uma das classes do
Iramuteq. O pesquisador deve respeito a decisao
do participante de recusar-se a continuar como
voluntario da pesquisa?, preservando sempre o
maior beneficio da participacio da crianca na pes-
quisa e o seu melhor interesse.

Dessa maneira, informar o direito de recusa
e/ou de se retirar mesmo ap6s o inicio da pes-
quisa fornece maior autonomia ao participante 2.
Entretanto, para criancas, é importante usar ele-
mentos lidicos nesse momento, por meio de ima-
gens e/ou palavras adequadas a idade 2%, Assim,
recomenda-se utilizar figuras nos TA que demons-
tram relacdo com a pesquisa e/ou com o ato de
assentir, mas de forma a nao induzir a crianca a
aceitar ou permanecer na pesquisa.

Na classe de palavras relacionadas a com-
preensao antes da autorizacdo, mais da metade
dos TA apresentava leiturabilidade inadequada,
atendendo somente a um requisito normativo
da regulamentacdo, sem prover informacoes
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claras e compreensiveis para a idade e a escola-
ridade das criancas. Pesquisas com informacoes
pouco compreensiveis ainda podem estar em
conformidade com as Resolucdes, sem que neces-
sariamente tenham sido bem compreendidas
pelos participantes .

A tematica da pesquisa (classe 5 da CHD) incluiu
vocabulos de um dos 16 TA com melhor quali-
dade de leiturabilidade, alinhado as capacidades
cognitivas e faixa etaria das criancas. Adicional-
mente, a principal finalidade desse alinhamento
consiste em proporcionar um modelo de TA meti-
culosamente adaptado, com linguagem acessivel
e compreensivel por criancas que participam de
investigacdes clinicas.

Palavras centrais da nuvem de palavras privi-
legiam a pesquisa e seus atributos (“pesquisador
responsavel”, “participar”, “querer”), enquanto
na periferia estdo os termos que se relacionam
a crianca. E essencial saber que o participante
deve ser o ponto central de toda a pesquisa que
o envolve, de maneira que tenha entendimento
do que esta acontecendo para poder aceitar de
forma auténoma?.

A anuéncia em participar de qualquer pesquisa
deve garantir que os participantes obtenham
informacodes suficientes e transparentes sobre os
detalhes de seu envolvimento e compreendam
os procedimentos da pesquisa e seus direitos,
bem como a natureza voluntaria da participacao .
A elaboracido de um TA ético requer que o con-
tetdo da pesquisa seja claramente apresentado,
adaptado ao nivel cognitivo e de escolaridade
do participante, de forma que proporcione um
momento menos tenso para a capacidade de
tomada de decisio da crianca 3%,

Como limitacdo do estudo, destaca-se a pouca
disponibilidade de TA nas producdes académicas,
bem como a inexisténcia de um descritor na base
Descritores em Ciéncias da Saude (DeCS) para
“assentimento” ou “termo de assentimento”, o que
limita a visibilidade das publicacbes sobre o tema.

No DeCS, ha somente as defini¢des de termos refe-
rentes a pesquisa com adultos ou procedimentos
terapéuticos e diagnésticos com criancas.

Outra questdo foi o fato de a metodolo-
gia restringir-se a analise documental, sem que
houvesse investigacdo de campo com o préprio
pesquisador e as criancas voluntarias de pes-
quisa clinica. Esses aspectos limitam o potencial
de transferibilidade dos resultados para situa-
coes semelhantes, isto é, producdes de pés-
-graduacao académica, sem envolver mestrados e
doutorados profissionais.

Consideracgoées finais

0OS TA empregados em pesquisas conduzidas
com criancgas entre 6 anos completos e 12 anos
incompletos analisadas neste estudo apresenta-
vam IF-BR compativel com ensino médio e superior,
e somente um em 16 documentos usou imagens
para comunicar o contelddo da pesquisa a crianca.
A baixa leiturabilidade do termo, com vocabulos
de dificil compreensao, influencia a tomada de
decisdo autébnoma da crianca para participar como
voluntaria de pesquisa.

Por isso, é essencial desenvolver novas estra-
tégias para melhorar a compreensao e a comuni-
cacao desses participantes, a fim de garantir-lhes
autonomia, respeito, dignidade e empoderamento.
Para tanto, faz-se necessario empregar lingua-
gem infantil e as particularidades do universo das
criancas, de modo a traduzir o que preconizam as
normativas regulamentadoras da ética em pes-
quisa com criancas.

Assim, para um assentimento mais auténomo,
é preciso que os documentos sejam elaborados em
linguagem adaptada e com materiais especificos
para esses integrantes de pesquisas, como imagens
infantis representativas. Além disso, recomenda-se
ainda o uso dos indices ILF e IFK para verificacdo do
grau de legibilidade e leiturabilidade dos TA.
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