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Efeitos de intervenção educaƟ va na qualidade éƟ ca 
do consenƟ mento livre e esclarecido
Lucas Lobato 1, Vânia de Souza 2, Beatriz Caçador 3, Amanda Nathale Soares 4, Edna Lucia Campos Wingester 5, Maria Flávia Gazzinelli 6

Resumo
Intervenções educaƟ vas têm sido uƟ lizadas para melhorar a compreensão do consenƟ mento livre e esclarecido. Algumas 
delas têm se mostrado inefi cazes, indicando a necessidade de assegurar a qualidade do consenƟ mento. Este estudo 
analisa os efeitos de intervenção educaƟ va no aprimoramento da qualidade éƟ ca do consenƟ mento, envolvendo 148 
parƟ cipantes que assinaram o termo de consenƟ mento livre e esclarecido para parƟ cipar de ensaio clínico realizado no 
nordeste de Minas Gerais/Brasil. Desse total, 105 parƟ ciparam de intervenção educaƟ va instrumentalizada por jogo de 
tabuleiro, enquanto 43 apenas assinaram o TCLE daquele ensaio clínico. Para avaliar os efeitos da intervenção educaƟ va foi 
aplicado o QuesƟ onário de Avaliação da Qualidade do ConsenƟ mento Livre e Esclarecido. Os parƟ cipantes da intervenção 
demonstram maior conhecimento sobre as informações do ensaio clínico, sofrendo menor infl uência quanto à decisão de 
parƟ cipar. Os resultados sugerem que a intervenção educaƟ va favorece a qualidade do consenƟ mento livre e esclarecido 
na parƟ cipação em pesquisas clínicas. 
Palavras-chave: BioéƟ ca. ConsenƟ mento livre e esclarecido. Ensaio clínico. Helminơ ase. 

Resumen
Efectos de una intervención educaƟ va en la calidad del consenƟ miento libre e informado
Las intervenciones educaƟ vas se han uƟ lizado con el fi n de mejorar la comprensión del consenƟ miento libre e informado. 
Algunas de ellas han demostrado ser inefi caces, lo que indica la necesidad de asegurar la calidad del consenƟ miento. El 
objeƟ vo de este estudio fue analizar los efectos de una intervención educaƟ va en el perfeccionamiento de la calidad éƟ ca 
de consenƟ miento. El estudio involucró a 148 parƟ cipantes que fi rmaron el término de consenƟ miento libre e informado 
para parƟ cipar en un ensayo clínico realizado en el nordeste de Minas Gerais/Brasil. De este total, 105 parƟ ciparon en una 
intervención educaƟ va instrumentalizada por un juego de mesa, mientras que sólo 43 fi rmaron el TCLE de aquel ensayo 
clínico. Para evaluar los efectos de la intervención educaƟ va fue aplicado el CuesƟ onario de Evaluación de la Calidad del 
ConsenƟ miento Libre e Informado (CECC). Los parƟ cipantes de la intervención demuestran un mayor conocimiento sobre 
las informaciones del ensayo clínico, sufriendo menor infl uencia en relación a la decisión de parƟ cipar. Los resultados 
sugieren que la intervención educaƟ va favorece la calidad de consenƟ miento libre e informado en la parƟ cipación en 
invesƟ gaciones clínicas.
Palabras-clave: BioéƟ ca. ConsenƟ miento informado. Ensayo clínico. HelminƟ asis.

Abstract 
Eff ects of educaƟ onal intervenƟ on in the ethical quality of the free and informed consent 
EducaƟ onal intervenƟ ons have been used in order to improve the quality of understanding with regards to the free and 
informed consent. However, some of these intervenƟ ons have become ineff ecƟ ve, indicaƟ ng the need of ensuring the 
ethical quality of consent. The aim of this study was to analyze the eff ects of an educaƟ onal intervenƟ on for improving 
the ethical quality of consent. The study involved 148 parƟ cipants who signed the free and informed consent form (FICF) 
for parƟ cipaƟ on in a clinical trial conducted in the Northeast of Minas Gerais - Brazil. From this total, 105 parƟ cipated in 
an educaƟ onal intervenƟ on through a board game, while only 43 signed the informed consent form regarding that clinical 
trial. In order to assess the eff ects of an educaƟ onal intervenƟ on, the QuesƟ onnaire on Quality Assessment of The Free 
and Informed Consent (QAQIC) was applied. The parƟ cipants of the educaƟ onal intervenƟ on showed greater knowledge 
about the informaƟ on in the clinical trial, less infl uenced by the decision to parƟ cipate in it. The results suggest that an 
educaƟ onal intervenƟ on favors the quality of the free and informed consent in a clinical research.
Key words: Bioethics. Informed consent. Clinical trial. Helminthiasis.
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O consenƟ mento livre e esclarecido tem por 
objeƟ vo garanƟ r aos sujeitos de uma pesquisa as 
informações necessárias para decidirem, voluntaria-
mente e de forma autônoma, por parƟ cipar ou não 
de uma pesquisa 1. Ao proporcionar aos parƟ cipan-
tes esclarecimentos sobre a proposta de invesƟ ga-
ção clínica, permite que julguem – a parƟ r de seus 
valores e interesses – e decidam sobre sua parƟ cipa-
ção no estudo 2,3. No Brasil, é acatado como a pedra 
angular na condução eƟ camente adequada de pes-
quisas com seres humanos, incorporando, além do 
valor éƟ co, o requisito de legalidade 4,5.

Para que o consenƟ mento livre e esclarecido 
seja considerado válido, é indispensável que o su-
jeito seja informado sobre o estudo e os seus direi-
tos, possua competência para compreender essas 
informações e tomar decisões – além de a decisão 
caracterizar-se por ser livre de coerção, ou seja, sem 
infl uências 6. 

Dentre os critérios necessários à validade do 
consenƟ mento livre e esclarecido, destaca-se a 
compreensão das informações sobre o estudo e os 
seus direitos. Sua importância reside no maior con-
trole do sujeito sobre sua ação e na autenƟ cidade 
de sua decisão 7, além de estar associada à menor 
chance de arrependimento da decisão tomada e à 
menor ansiedade no processo decisório 8,9.

Embora essencial, a compreensão das informa-
ções do consenƟ mento livre e esclarecido, mesmo 
após a assinatura do termo de consenƟ mento livre e 
esclarecido (TCLE), é considerada baixa e/ou incom-
pleta em vários estudos 10-13. Nos casos de parƟ cipação 
em ensaios clínicos, registra-se também a baixa com-
preensão entre os possíveis voluntários com relação 
aos conceitos de “placebo” e “randomização” 14,15.
Baixa compreensão é verifi cada, igualmente, no que 
diz respeito aos riscos 16, beneİ cios 17, objeƟ vos da 
pesquisa 18, confi dencialidade dos dados 19 e direito 
de reƟ rar-se do estudo 20.

Essa situação torna-se mais preocupante 
quando as pesquisas são realizadas em países em 
desenvolvimento, nos quais comumente se obser-
vam características associadas à menor compre-
ensão das informações do consentimento livre e 
esclarecido, como, por exemplo, baixa escolarida-
de formal e analfabetismo 21. Estudo desenvolvido 
na África do Sul 22 atesta que pessoas em situação 
de baixo nível econômico possuem menor capaci-
dade e confiança para formular perguntas e ques-
tionar – o que favorece a aceitação em fazer parte 
de investigações clínicas sem o esclarecimento 
suficiente 23.

Essas defi ciências, somadas ao crescente nú-
mero de ensaios clínicos realizados em países em 
desenvolvimento 24, alertaram os pesquisadores so-
bre a necessidade de desenvolverem maneiras de 
melhorar a compreensão dos parƟ cipantes de pes-
quisa. Intervenções uƟ lizando técnicas mulƟ mídia, 
diminuição da complexidade da estrutura textual 
do TCLE e realização de reuniões em grupo mostra-
ram resultados controversos 25-27. Diferente dessa 
situação, a interação pessoa-pessoa (pesquisador 
– potencial parƟ cipante), especialmente em inter-
venções prolongadas de discussão, é considerada 
a forma mais efeƟ va para melhorar a compreensão 
dos parƟ cipantes de pesquisa 28, sendo apontada 
por alguns deles como a técnica preferencial para a 
obtenção do consenƟ mento 29.

Apesar dessa efeƟ vidade, esses estudos pos-
suíram tamanho amostral limitado e as interven-
ções, muitas vezes, não consideraram disposiƟ vos 
pedagógicos em sua elaboração, o que pode expli-
car algumas restrições. Somada a essa situação, a 
literatura é escassa em estudos que se dedicaram 
a testar estratégias pedagógicas que consideram a 
interação pessoa-pessoa, principalmente no Brasil.

Dessa forma, faz-se necessária a refl exão acer-
ca de estratégias que propiciem um espaço para 
quesƟ onamentos e esclarecimento de dúvidas, de 
maneira interacional entre parƟ cipantes e pesquisa-
dores – que, ao mesmo tempo, faça gosto às prefe-
rências dos parƟ cipantes.

ObjeƟ vo da pesquisa

O presente estudo objeƟ va analisar os efeitos 
da intervenção educaƟ va como forma de contribuir 
para a qualidade éƟ ca do consenƟ mento livre e es-
clarecido. A hipótese principal deste estudo é que a 
parƟ cipação em uma intervenção educaƟ va, instru-
mentalizada por um jogo, associada à assinatura do 
TCLE do ensaio clínico ABS-00-02, favorece a:

• maior compreensão das informações do TCLE de 
um ensaio clínico;

• menor infl uência na tomada de decisão em par-
Ɵ cipar de um ensaio clínico.

Método e casuísƟ ca

Trata-se de pesquisa aplicada, de levantamen-
to, intervencional, com confi guração transversal e 
abordagem quanƟ taƟ va. 
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O presente estudo integrou uma invesƟ gação 
clínica (ABS-00-02) cujo objeƟ vo foi avaliar a tolera-
bilidade de um alimento funcional, com qualidades 
anƟ -helmínƟ cas, em adultos residentes em áreas 
endêmicas de helminơ ases. Foi desenvolvido no 
nordeste de Minas Gerais, especifi camente no mu-
nicípio de Americaninhas e adjacências, distrito do 
município de Novo Oriente, Minas Gerais/Brasil, en-
tre outubro de 2010 e março de 2012. Os potenciais 
parƟ cipantes, após leitura do TCLE e esclarecimento 
de dúvidas, registraram sua parƟ cipação mediante 
assinatura do termo, em caso de assenƟ mento para 
parƟ cipação.

Amostra e local do estudo

A amostra deste estudo foi consƟ tuída pelos 
parƟ cipantes da invesƟ gação clínica ABS-00-02, 
sendo esse o critério de inclusão estabelecido. Por 
ser necessária a experiência dos parƟ cipantes na 
assinatura do TCLE do ensaio clínico ABS-00-02, o 
presente estudo uƟ lizou o critério de amostragem 
intencional. Para a representaƟ vidade dos dados 
deste estudo buscaram-se todos os 148 parƟ cipan-
tes do ensaio clínico, meta alcançada e que será pos-
teriormente detalhada nesta seção. Ressalte-se que, 
inevitavelmente, os critérios de inclusão da invesƟ -
gação clínica acabam por sobrepor os critérios de in-
clusão da atual pesquisa, como idade compreendida 
entre 18 e 45 anos.

 Inevitavelmente também, o local do presen-
te estudo é o mesmo em que foi realizado o citado 
ensaio clínico. O município de Americaninhas locali-
za-se a 60 km de estrada de terra de Novo Oriente 
de Minas e a 640 km da capital Belo Horizonte. O 
pequeno distrito tem aproximadamente 4.000 habi-
tantes e a economia local é basicamente consƟ tuída 
pela agricultura familiar e de subsistência, além da 
criação de animais de pequeno porte. A moradia e 
o transporte na região são, na maioria, precários, 
bem como o abastecimento de água e a rede sani-
tária local. A região possui uma equipe de Saúde da 
Família, formada por um técnico de enfermagem, 
agentes comunitários de saúde, um enfermeiro e 
um médico. Verifi ca-se ser essa uma ơ pica região 
rural, caracterizada por precárias condições de vida 
social e econômica, diİ cil acesso a serviços essen-
ciais básicos, baixos índices de escolaridade e pouca 
perspecƟ va profi ssional. 

Instrumento de medida e coleta de dados

No presente estudo uƟ lizou-se um quesƟ o-
nário estruturado, denominado QuesƟ onário de 
Avaliação da Qualidade do ConsenƟ mento Livre e 

Esclarecido (QAQCLE), composto por dois grupos de 
questões, a saber: questões que mensuravam o co-
nhecimento dos parƟ cipantes sobre as informações 
abordadas no TCLE do ensaio clínico ABS-00-02 (Gru-
po 1 - 12 questões) e questões que mensuravam a 
infl uência na tomada de decisão para parƟ cipar des-
se ensaio clínico (Grupo 2 - 8 questões). As questões 
referentes à compreensão das informações do TCLE 
foram do Ɵ po aberto, vez que esse formato é capaz 
de mensurar, com maior precisão, o conhecimento 
real de parƟ cipantes de um ensaio clínico e evitar 
que esse conhecimento seja superesƟ mado 30. 

A elaboração do QAQCLE foi baseada em ques-
tões uƟ lizadas em outros quesƟ onários emprega-
dos para a mesma fi nalidade 25,31, além de também 
contemplar as diretrizes internacionais de éƟ ca em 
pesquisa 4 e resoluções nacionais sobre o tema 5. 
Sua elaboração apoiou-se em referenciais teóricos 
sobre a construção de instrumentos do mesmo Ɵ po, 
com ênfase na estrutura e nas disposições das ques-
tões 32.

O QAQCLE foi aplicado por meio da entre-
vista estruturada. As questões do Grupo 1 foram 
enunciadas sem ser oferecidas opções de resposta 
e apenas o entrevistador conhecia a resposta cor-
reta. Assim, a resposta do parƟ cipante foi anotada 
e, posteriormente, verifi cou-se se correspondia à in-
formação abordada no TCLE sobre o tema avaliado. 
A concordância entre a resposta do parƟ cipante e a 
informação no TCLE foi considerada um indicador de 
compreensão sobre esse tema. 

No que tange às questões do Grupo 2, foi per-
guntado ao parƟ cipante o grau de infl uência que 
senƟ u em sua decisão de parƟ cipar do ensaio clíni-
co, com as possibilidades de resposta “nenhuma in-
fl uência”, “pouca infl uência” ou “muita infl uência”. 
Valorou-se cada opção de resposta em “0”, “1” e “2”, 
respecƟ vamente. 

O quesƟ onário foi aplicado, em média, um 
mês após a assinatura do TCLE para parƟ cipação no 
ensaio ABS-00-02, ou seja, também após a interven-
ção educaƟ va. A aplicação do instrumento durou, 
em média, 10 minutos, e foi realizada no domicílio 
do entrevistado, sem a interferência de terceiros ou 
de ruídos que comprometessem a realização do le-
vantamento ou desviassem a atenção do parƟ cipan-
te. Antes da aplicação do quesƟ onário, foi explicado 
o objeƟ vo do presente estudo e reforçada a infor-
mação acerca da voluntariedade da parƟ cipação. 
Destaque-se que todos os entrevistadores possuíam 
graduação e pós-graduação e, previamente, foram 
devidamente treinados para a padronização das en-
trevistas.
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Intervenção educaƟ va

Inicialmente, todos os 148 potenciais volun-
tários para o ensaio clínico ABS-00-02 foram con-
vidados a parƟ cipar da intervenção educaƟ va. No 
entanto, apenas 105 concordaram, apontando a 
indisponibilidade de horário ou a vontade própria 
como jusƟ fi caƟ vas para a não parƟ cipação. Assim, 
os 43 sujeitos que não parƟ ciparam dessa aƟ vidade 
apenas assinaram o TCLE daquele ensaio clínico. 

Esses dois grupos foram denominados como 
grupo intervenção e grupo controle. No primeiro, os 
sujeitos parƟ ciparam de uma intervenção educaƟ va 
associada à assinatura do documento; no segundo, 
apenas assinaram o TCLE do ensaio clínico. A inter-
venção educaƟ va foi realizada aproximadamente 
duas semanas antes da assinatura do TCLE para o 
ensaio ABS-00-02, por meio de reunião única de 
grupo, composta, geralmente, por 12 parƟ cipantes 
e com duração média de duas horas.

A intervenção educaƟ va consisƟ u na uƟ liza-
ção de um jogo com os potenciais voluntários do 
ensaio clínico ABS-00-02, mediante a uƟ lização de 
cartas com perguntas sobre as informações do TCLE 
desse ensaio clínico e as respecƟ vas respostas, um 
dado de seis faces, pinos representando os grupos 
de jogadores e um tabuleiro com ampla dimensão 
(3m²)   e uma sequência de casas a serem percor-
ridas, divididas em dois ciclos que abordavam: as 
formas de transmissão, a prevenção e o tratamen-
to de helminơ ases; e as informações presentes no 
TCLE do ensaio clínico ABS-00-02. Em cada ciclo 30 
cartas conƟ nham perguntas sobre as informações 
específi cas do ciclo e que eram sorteadas aleato-
riamente à medida que um dos pinos mudasse de 
casa no tabuleiro. O objeƟ vo do jogo era alcançar 
o fi nal do tabuleiro, percorrendo todos os ciclos 
supracitados – o que considerava um dos grupos 
como vencedor. 

O jogo foi conduzido por um profi ssional não 
pertencente à equipe de pesquisa clínica do ensaio 
clínico ABS-00-02. Este profi ssional inicialmente se-
parava os parƟ cipantes em dois grupos, consideran-
do uma proporção de parƟ cipantes semelhantes. 
Para que se pudesse avançar no jogo era necessário 
que o grupo acertasse as perguntas realizadas em 
cada casa do tabuleiro. No caso de erro, a pergun-
ta era direcionada ao outro grupo e, em caso de 
acerto, conquistava-se o direito de avançar pelo 
tabuleiro. Antes de confi rmar a resposta dada pelo 
grupo, outros parƟ cipantes eram consultados sobre 
a fi dedignidade ou não da resposta, procedimento 
que funcionou como reforço do conteúdo e como 
estratégia pedagógica, cuja intencionalidade é man-

ter todos atentos e parƟ cipaƟ vos. O encerramento 
do jogo ocorria quando um dos grupos alcançava a 
linha de chegada do tabuleiro.

O jogo foi o recurso eleito pela moƟ vação in-
trínseca à própria aƟ vidade e por suscitar de forma 
lúdica e, ao mesmo tempo, consistente vivências e 
acontecimentos que colocam o parƟ cipante na po-
sição de sujeito e não de espectador. No jogo, o par-
Ɵ cipante enfrenta desafi os, testa limites, soluciona 
problemas e formula hipóteses 33. Acredita-se que 
o jogo proporciona ao sujeito produção e expressão 
de subjeƟ vidade, além de exigir a mobilização de 
elementos cogniƟ vos, relacionais e afeƟ vos que, em 
conjunto, facilitam o processo de compreensão da 
pesquisa e de suas implicações 34.

Adicionalmente, o jogo pode ser compreendi-
do como metodologia aƟ va uƟ lizada para ampliar a 
capacidade de compreensão do sujeito sobre a pes-
quisa, sendo, por isso, potencialmente capaz de con-
tribuir para o desenvolvimento de sua autonomia 
ao incenƟ vá-lo a pensar de maneira criaƟ va, livre e 
inovadora, o que torna a decisão própria de fato 35.

Análise estaơ sƟ ca

Para assegurar a confi abilidade foi realizada 
a dupla entrada independente dos dados. No caso 
de discordância, o caso assinalado foi conferido 
no quesƟ onário original e corrigido. Os resultados 
foram tabelados e tratados pelo soŌ ware Social 
Package Social Sciences 14 (SPSS) 36. As variáveis 
conơ nuas foram expressas por meio de média arit-
méƟ ca e desvio padrão; e as variáveis categóricas, 
por frequência relaƟ va e absoluta. Inicialmente, as 
variáveis sociodemográfi cas e econômicas foram 
tratadas pela análise descriƟ va. 

A análise univariada entre os grupos interven-
ção e controle foi realizada pelo teste do qui-qua-
drado e pelo cálculo da razão de chance quando as 
variáveis eram categóricas 36. Para a comparação en-
tre as variáveis conơ nuas uƟ lizou-se o teste t inde-
pendente. Em todos os testes foi estabelecido nível 
de signifi cância estaơ sƟ ca de 5%. 

Considerações éƟ cas

O presente estudo foi aprovado pelo Comitê 
de ÉƟ ca em Pesquisa da Universidade George Washington 
e do Centro de Pesquisa René Rachou, bem como o en-
saio clínico ABS-00-02, aprovado pela Comissão Na-
cional de ÉƟ ca em Pesquisa. Este estudo seguiu to-
das as diretrizes éƟ cas da Declaração de Helsinque 
(2008) e da Resolução 196/96 do Conselho Nacional 
de Saúde. 
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Resultados

A maioria dos parƟ cipantes é do sexo feminino 
(67,6%), pardo ou negro (77,7%), com ensino funda-
mental cursado, em curso ou analfabeto (65,43%), 
estado civil casado(a) (79,7%), renda individual su-
perior a R$ 545 (50,7%). A média de idade dos par-
Ɵ cipantes foi de 34,2 anos (DP: 7,14), com mínimo e 
máximo de 18 e 45, respecƟ vamente. 

Vasta parcela possui o hábito de assisƟ r tele-
visão (93,3%) e não escutar rádio (69,5%), e poucos 

parƟ ciparam de outras pesquisas anteriormente 
(21,6%) (Tabela 1). Observa-se que 43 parƟ cipantes 
apenas assinaram o TCLE do ensaio clínico ABS-00-
02 (grupo controle), enquanto outros 105 parƟ cipa-
ram da intervenção educaƟ va associada à assinatura 
desse documento (grupo intervenção). 

Pelo teste qui-quadrado (Fisher) observa-se 
diferença estaƟ sƟ camente signifi caƟ va nos grupos 
deste estudo no que concerne à variável “cor” (Ta-
bela 1). Pelo teste t independente, não se observou 
diferença estaƟ sƟ camente signifi caƟ va entre a mé-
dia de idade dos grupos de estudo.

Tabela 1. Distribuição por categorias das variáveis socioeconômicas e demográfi cas, em frequências absoluta 
e relaƟ va. Americaninhas, Minas Gerais, Brasil, 2011

Categoria Total (%) Intervenção Controle p-valor*
Cor 
Branco 33 (22,3) 32 (30,5%) 1 (2,3%)

0,001
Pardo/negro 115 (77,7) 73 (69,5%) 42 (97,7%)
Sexo
Feminino 100 (67,6) 67 (63,8%) 33 (76,7%)

0,127
Masculino 48 (32,4) 38 (36,2%) 10 (23,3%)
Estado civil
Solteiro 30 (20,3) 26 (24,8%) 4 (9,3%)

0,051
Casado(a)/mora junto 118 (79,7) 79 (75,2%) 39 (90,7%)
Renda mensal individual
Acima de R$ 545,00 75 (50,7) 62 (59%) 11 (25,6)

0,112
Abaixo de R$ 545,00 73 (49,3) 43 (41%) 32 (74,7%)
Escolaridade
Ensino fundamental/analfabeto 97 (65,4) 59 (56,2%) 27 (62,8%)

0,231
Ensino médio/superior 51 (34,6) 46 (43,8%) 16 (37,2%)
Assiste televisão
Sim 138 (93,3) 95 (90,5%) 35 (81,4%)

0,086
Não 10 (6,7) 10 (9,5%) 8 (18,6%)
Escuta rádio
Sim 45 (31,1) 70 (65,7%) 33 (76,7%)

0,374
Não 103 (69,5) 35 (33,3%) 10 (23,3%)
ParƟ cipou de outras pesquisas
 Sim 32 (21,6) 27 (27,7%) 5 (11,6%)

0,059
 Não 116 (88,4) 78 (74,3%) 38 (88,4%)
Total 148 (100) 105(70,9) 43 (29,1)
*Teste qui-quadrado de Fisher.

A parƟ r da Tabela 2 observa-se diferença esta-
Ɵ sƟ camente signifi caƟ va no percentual de acerto de 
diversas questões entre o grupo intervenção e o gru-
po controle. Nesse senƟ do, percebe-se que os parƟ ci-
pantes da intervenção educaƟ va apresentaram maior 
percentual de acerto sobre os efeitos adversos pre-
vistos no protocolo dessa invesƟ gação clínica, a con-
fi dencialidade dos dados individuais, os beneİ cios 

previstos no ensaio clínico e os seus objeƟ vos cien-
ơ fi cos. A tabela também apresenta maior percentual 
de acerto sobre o moƟ vo pelo qual foram convidados 
a parƟ cipar do ensaio clínico ABS-00-02, a empresa 
responsável pelo patrocínio da invesƟ gação clínica, 
o direito de reƟ rada do estudo e o conhecimento de 
alternaƟ vas de tratamento médico, além das ofere-
cidas na parƟ cipação neste ensaio clínico (p ≤ 0,05).
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Não se observou diferença estaƟ sƟ camente 
signifi caƟ va entre os grupos intervenção e contro-
le acerca do percentual de acerto das questões que 
abordavam o conhecimento sobre os exames reali-
zados durante o ensaio clínico, a ausência de remu-

neração para parƟ cipar nessa invesƟ gação clínica, o 
período de duração da pesquisa e o fato de a reƟ -
rada do estudo não envolver a desconƟ nuidade do 
tratamento médico oferecido por essa invesƟ gação 
clínica (p > 0,05) (Tabela 2).

Tabela 2. Porcentagem de acerto das questões sobre o ensaio clínico ABS-00-02 e direitos do parƟ cipante nos 
grupos de estudo, comparada pelo teste de qui-quadrado. Americaninhas, Minas Gerais, Brasil, 2011

Questão Intervenção Controle p* OR** IC***
Exames 95% 86% 0,530 3,243 0,934 – 11,267
Ausência de remuneração 90% 85% 0,431 1,544 0,523 – 4,541
MoƟ vo do convite para parƟ cipar do ensaio 
clínico 38% 19% 0,021 2,692 1,136 – 6,389

Efeitos adversos 53% 23% 0,001 3,371 1,687 – 8,433
Patrocinador 25% 2% 0,001 13,823 1,812 – 50,232
ObjeƟ vo 56% 25% 0,001 3,742 1,700 – 8,119
Confi dencialidade 81% 47% 0,001 5,312 2,258 – 10,580
Período de duração 18% 19% 0,944 0,954 0,387 – 2,415
Beneİ cios 79% 60% 0,022 2,471 1.144 – 5.338
Direito de reƟ rada do estudo 95% 79% 0,002 5,294 1,659 –13,895
DesconƟ nuidade do tratamento médico 36% 20% 0,074 2,142 0,919 – 4,931
AlternaƟ va de tratamento médico 86% 58% 0,001 4,320 1,910 – 9,769
*Teste qui-quadrado ** Odds RaƟ o ***Intervalo de confi ança [95%].

Na Tabela 3 observa-se que, em praƟ camente 
todos os domínios mensurados, o escore médio de 
infl uência na tomada de decisão é inferior no grupo 
intervenção, exceto nos escores vontade de ajudar e 
família. Apesar dessa superioridade, observa-se di-
ferença estaƟ sƟ camente signifi caƟ va exclusivamen-
te na infl uência dos amigos do parƟ cipante de pes-
quisa e do tratamento médico na tomada de decisão 
para parƟ cipar do ensaio clínico ABS-00-02.

Tabela 3. Escore médio dos domínios interferentes na 
tomada de decisão para parƟ cipar do ensaio clínico 
ABS-00-02, distribuído por grupos. Americaninhas, 
Minas Gerais, Brasil, 2011

Questão Intervenção Controle p*
Tratamento médico 2,69 2,77 0,460
Exames médicos 2,69 2,81 0,612
Amigo 1,73 2,21 0,003
Família 2,19 2,19 0,252
Fiocruz 2,54 2,81 0,037
Reuniões 2,74 2,79 0,181
Vontade de ajudar 2,82 2,79 0,201
Aprender mais 2,65 2,72 0,748
*Teste de Mann-Whitney.

Discussão

Considera-se melhoria na qualidade do con-
senƟ mento livre e esclarecido o fato de o indivíduo 

possuir maior conhecimento das informações do es-
tudo, dos direitos sobre a parƟ cipação na pesquisa e 
menor infl uência em sua decisão, o que refl ete dire-
tamente em sua voluntariedade para decidir. 

No presente estudo evidenciou-se que a asso-
ciação de uma intervenção educaƟ va com a leitura 
do TCLE é capaz de favorecer maior compreensão 
das informações conƟ das no TCLE de um ensaio clí-
nico e menor infl uência na tomada de decisão para 
parƟ cipação em ensaio clínico.

A maior compreensão das informações do en-
saio clínico propiciada pela intervenção educaƟ va é 
corroborada por estudos que uƟ lizaram estratégias 
educaƟ vas caracterizadas pela interação pesquisa-
dor-pesquisado. Em um estudo de revisão, sobre 
estratégias uƟ lizadas para melhorar a compreensão 
de parƟ cipantes de ensaios clínicos, observa-se que 
intervenções fundamentadas na interação pesqui-
sador-parƟ cipante consƟ tuem-se como as mais efe-
Ɵ vas para favorecer a compreensão global das infor-
mações do ensaio clínico 28. 

Pesquisa realizada no HaiƟ , com o objeƟ vo 
de melhorar a qualidade do consenƟ mento livre e 
esclarecido de parƟ cipantes de um estudo sobre 
HIV, evidenciou que os parƟ cipantes que receberam 
maior tempo de intervenção, ministrada por con-
selheiros locais, apresentaram maior compreensão 
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das informações do estudo quando comparados aos 
que apenas parƟ ciparam de uma reunião com o mé-
dico/pesquisador 37. 

Uma possível explicação para o êxito da inter-
venção educaƟ va na melhoria do conhecimento so-
bre este estudo reside no tempo de contato dos par-
Ɵ cipantes com as informações do estudo, tendo em 
vista que a intervenção foi realizada com um mês de 
antecedência da aplicação do TCLE. Em estudo de 
revisão, sobre o entendimento de pacientes quanto 
ao consenƟ mento livre e esclarecido, observou-se 
que a compreensão do estudo foi associada posiƟ -
vamente ao tempo para avaliarem as informações 
recebidas e à oportunidade para esclarecerem suas 
dúvidas 38.

A alta porcentagem de conhecimento acerca 
da confi dencialidade dos dados, dos beneİ cios pre-
vistos no protocolo do estudo e dos efeitos adversos 
foi superior à evidenciada em invesƟ gações realiza-
das em países em desenvolvimento 15,39, em que o 
TCLE foi o único meio de divulgação das informações 
do estudo.

O conhecimento sobre a ausência de remune-
ração para parƟ cipar do ensaio clínico não esteve 
associado à parƟ cipação na intervenção educaƟ va, 
considerando que os resultados foram semelhan-
tes entre os dois grupos invesƟ gados. A alta por-
centagem de acerto foi também evidenciada em 
estudos semelhantes de outros países em desen-
volvimento 29,40.

A compreensão do direito de se reƟ rar do es-
tudo e da existência de alternaƟ vas de tratamento 
médico, além do obƟ do com a parƟ cipação no en-
saio clínico, esteve associada à parƟ cipação na inter-
venção educaƟ va. Esse resultado aƟ ngiu níveis su-
periores aos encontrados em outros estudos realiza-
dos nessa mesma região e em países africanos 25,41. 
Compreender essas informações é essencial para a 
voluntariedade na tomada de decisão ao parƟ cipar 
de ensaios clínicos 42.

Ainda que de posse do conhecimento do direi-
to de se reƟ rar do estudo, observa-se que, mesmo 
após intervenção educaƟ va, os parƟ cipantes acre-
ditavam que a sua saída do ensaio clínico acarreta-
ria a perda do tratamento médico oferecido. Esse 
achado é corroborado em outros estudos em que 
intervenções educaƟ vas foram também testadas so-
bre seus efeitos na compreensão do consenƟ mento 
livre e esclarecido 27. Situação semelhante foi en-
contrada em outros países desenvolvidos em que 
os pais acreditam que não podem reƟ rar o seu fi lho 
do estudo devido à perda do tratamento 43. A com-

preensão dessa informação é essencial para aƟ ngir 
a autonomia na decisão para parƟ cipar em ensaios 
clínicos, já que esses parƟ cipantes sentem-se com-
pelidos a parƟ cipar de pesquisas devido à possibili-
dade de tratamento 44. 

Ainda que se considere a efeƟ vidade da inter-
venção educaƟ va na compreensão de diversas infor-
mações conƟ das no TCLE do ensaio clínico, observa-se 
que a parƟ cipação nessa aƟ vidade não foi capaz de 
favorecer maior compreensão de informações es-
senciais para a voluntariedade na decisão de parƟ -
cipação nesta pesquisa. Dentre essas informações 
destaca-se o moƟ vo pelo qual os sujeitos foram 
convidados a fazer parte da pesquisa e o objeƟ vo 
desta invesƟ gação. Situação semelhante foi encon-
trada em estudos realizados em países em desen-
volvimento 27,45. 

A não compreensão dessas informações pode 
levar o voluntário a não se considerar parƟ cipan-
te de uma pesquisa cienơ fi ca 46, sinalizando, nesse 
caso, para o “equívoco terapêuƟ co” – situação em 
que se atribui, prioritariamente, intenção terapêuƟ -
ca à invesƟ gação cienơ fi ca 47.

A intervenção educaƟ va também apresentou 
efeito importante sobre a infl uência do parƟ cipante 
de pesquisa em sua decisão de integrar-se ao ensaio 
clínico ABS-00-02, pois evidencia que os parƟ cipan-
tes da intervenção educaƟ va foram menos infl uen-
ciados por amigos e por suas expectaƟ vas quanto o 
tratamento médico do que os que apenas assinaram 
o TCLE do ensaio clínico. Esse achado é expressivo, 
considerando-se que em pesquisa realizada na Tai-
lândia, sobre o tratamento experimental de HIV, ve-
rifi cou-se que os amigos ínƟ mos são considerados 
fonte de pressão para a parƟ cipação no estudo 48. 
A infl uência dos amigos foi constatada também em 
estudo africano 29. Não obstante, pesquisa realizada 
na África sobre a qualidade do consenƟ mento livre 
e esclarecido para parƟ cipação em ensaios clínicos49 
evidenciou que a possibilidade de tratamento médi-
co foi infl uente fator na decisão de o sujeito parƟ ci-
par do estudo.

Ainda que esses dois aspectos não sejam mu-
tuamente excludentes, dado que a infl uência dos 
amigos pode decorrer da constatação da difi culda-
de de obter tratamento, há que se ponderar sobre 
a questão, principalmente porque indica situação 
de vulnerabilidade socioeconômica. Em situação de 
escassez estrutural o tratamento médico oferecido 
pelo ensaio clínico pode surgir como fator coerci-
vo, interferindo diretamente na voluntariedade do 
consenƟ mento 50. Tal situação afeta ainda mais a 
decisão naquelas circunstâncias em que o acesso ao 
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sistema de saúde é limitado por fatores econômicos 
inerentes ao próprio parƟ cipante. Ou seja, os mais 
vulneráveis seriam os parƟ cipantes mais pobres dos 
países menos desenvolvidos.

Entre as limitações do atual estudo está a difi -
culdade de conceituar o conhecimento e a uƟ lização 
de medidas válidas para mensurá-lo, pois outros es-
tudos que se propuseram a tal esforço foram reali-
zados em contextos culturais diferentes. Ressalte-se 
que as caracterísƟ cas dos sistemas de saúde de cada 
país e a sua acessibilidade condicionam a infl uência 
no tocante à decisão de parƟ cipação. No entanto, 
é também importante especifi car que os assuntos 
vitais mensurados neste estudo estão presentes nas 
diretrizes éƟ cas nacionais e internacionais que nor-
maƟ zam a éƟ ca em pesquisa. 

Para a validade dos dados obƟ dos destacam-se 
a experiência dos pesquisadores em pesquisas rea-
lizadas nessa região e na criação de estratégias de 
educação 25, a padronização das entrevistas e o trei-
namento prévio dos entrevistadores, bem como o 
rigor na transcrição dos dados. A adequação da lin-
guagem do QAQCLE ao contexto onde foi realizada a 
pesquisa pode ser considerada fator potencial para 
a validade do estudo. Merece realce o rigor da data 
de aplicação dos quesƟ onários, de forma a evitar o 
viés de lembrança entre os parƟ cipantes, já que al-
guns temas de estudos clínicos podem apresentar 
menor compreensão ao longo do tempo 40. 

Deve-se considerar que embora a variável 
“cor” possua diferença estaƟ sƟ camente signifi caƟ va 
entre os grupos de estudo, essa diferença não deve 
interferir nos resultados evidenciados neste estudo, 

vez que um estudo empírico evidenciou que essa 
caracterísƟ ca não está associada ao conhecimento 
das informações do TCLE 12. Devido ao enquadra-
mento de todos os parƟ cipantes do ensaio clínico 
ABS-00-02, acredita-se que esses resultados podem 
ser generalizáveis para outras situações em contex-
to sociodemográfi co semelhante.

O estudo revela a interessante estratégia de 
resgatar, na comunidade cienơ fi ca, o imperaƟ vo 
éƟ co sobre o qual as pesquisas que envolvem seres 
humanos são fundamentadas, haja vista que a uƟ li-
zação de uma intervenção educaƟ va, instrumentali-
zada por um jogo de tabuleiro, possibilita ao sujeito 
da pesquisa maior compreensão sobre a mesma por 
meio de metodologia lúdica. 

Considerações fi nais

Os resultados do presente estudo permitem 
confi rmar suas hipóteses iniciais, ou seja, a realiza-
ção de uma intervenção educaƟ va, instrumentaliza-
da por um jogo de tabuleiro, foi capaz de melhorar a 
compreensão de diversas informações presentes no 
TCLE de um ensaio clínico e diminuir, em algumas 
dimensões, a infl uência na tomada de decisão para 
parƟ cipar da pesquisa. Nesse senƟ do, conclui-se que a 
realização de uma intervenção educaƟ va, associada 
à assinatura do TCLE, é capaz de favorecer a quali-
dade éƟ ca na condução de ensaios clínicos e, dessa 
forma, deve ser vinculada ao processo de consenƟ -
mento livre e esclarecido para assegurar condições 
favoráveis à expressão da autonomia dos parƟ cipan-
tes em suas decisões.
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Anexo 

QuesƟ onário de Avaliação da Qualidade do ConsenƟ mento Livre e Esclarecido

DADOS SOCIODEMOGRÁFICOS
1. Sexo 
Masculino____ (1)
Feminino____(0)

2. Raça (EPE*)
Branco____ (1)
Pardo____ (2)
Negro____ (3)

3. Qual é a sua idade? _______ anos

4. Região onde reside (EPE*)
Batatal __(1)
Peniche___ (2)
Americaninhas__(3)
Outro (4). Qual? _________________________________
5. Você é casado(a)/mora junto? 
Sim ___ (1) Não ___ (0) (SE SIM, PULAR PARA 5.1)

6. Você trabalha fora de casa
 Sim ___ (1) Não ___ (0)  

7. Você assiste televisão?
 Sim ___ (1) Não ___ (0)  (SE SIM, PULAR PARA 7.1)

7.1. Quantas vezes por semana?
Uma vez____ (1)
Duas a 4 vezes ____ (2)
> 5 vezes____ (3)

8. Você escuta rádio?
Sim ___ (1) Não ___ (0)  (SE SIM, PULAR PARA 8.1)

8.1. Quantas vezes por semana?
Uma vez____ (1)
Duas a 4 vezes ____ (2)
> 5 vezes____ (3)

*EPE = escolhido para entrevistador
10. Gostaria que me respondesse até que série você 
estudou (CLASSIFICAR A SÉRIE DE ACORDO COM AS 
OPÇÕES):

Ensino fundamental incompleto (1° a 7° série) _____ (1)
Ensino fundamental completo (8° série) _____ (2)
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Ensino médio incompleto (1 a 2 anos) _____ (3)
Ensino médio completo (3 e ano completo) _____ (4)
Ensino superior incompleto 
(graduação incompleta) _____ (5)
Ensino superior completo (graduação completa) _____ (6)
Analfabeto (0 anos de estudo) _____ (7)

11. Você poderia me falar sua renda mensal? _________

12. ParƟ cipou de outras pesquisas? _________________

TOMADA DE DECISÃO
13. Agora vamos falar sobre a sua parƟ cipação no estudo, 
gostaria que me respondesse se alguma dessas pessoas 
ou situações podem ter infl uenciado você a entrar no 
estudo. Você acha que .... infl uenciou muito, pouco ou 

não infl uenciou sua decisão em parƟ cipar do estudo? (LER OPÇÕES)

Nenhuma infl uência Pouca infl uência Muita infl uência
A possibilidade de tratamento médico 0 1 2
A possibilidade de fazer exames? 0 1 2
 Seus amigos? 0 1 2
 Sua família? 0 1 2
O pessoal da Fiocruz? 0 1 2
ParƟ cipar das reuniões 0 1 2
A possibilidade de aprender mais sobre a doença 0 1 2
A vontade de ajudar os outros 0 1 2

COMPREENSÃO SOBRE O ESTUDO 
(A resposta “1” será marcada caso o entrevistado responda a opção dentro do parêntese e “0” caso não):

Ao entrar na pesquisa, quais exames devem ser feitos? 

(sangue e fezes)
Você receberá algum dinheiro para parƟ cipar do 

estudo?

(não)
Você sabe por que foi convidado a parƟ cipar do 

estudo? 

(mora em uma região endêmica para helmintoses/
mora em um lugar que tem muitos vermes)

Você sabe quais os possíveis efeitos negaƟ vos em 
parƟ cipar do estudo? (APENAS UM)

(morte, vermelhidão, coceira, dor de cabeça, diarreia)
Você sabe quem é o patrocinador desse estudo?

(KraŌ  Foods) 
Você sabe por que está sendo feito esse estudo? 

(testar um alimento contra vermes)

Existe algum outro modo de ser tratado para vermes ao 
invés de entrar no estudo? 

(sim) 

Você pode sair da pesquisa em qualquer momento?

(sim)

Se você sair, perderá o tratamento para vermes 
oferecido?

(não) 
Todas as informações suas serão guardadas e manƟ das 

em segredo?

(sim)

Quanto tempo irá durar essa pesquisa?

(4-5 meses)

Quais os beneİ cios em parƟ cipar do estudo? 

(aprender mais/tratamento médico/exames médicos)




