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Resumo

Este artigo é uma revisao integrativa da literatura cujo objetivo foi analisar a compreensao e a legibilidade de
termos de consentimento livre e esclarecido de participantes de pesquisas que envolvem seres humanos, e
verificar quais fatores influenciam sua compreensao e legibilidade. Por conseguinte, pretendeu-se observar os
fatores associados ao problema da obten¢do de consentimento valido. Integram a amostra desta revisdo onze
artigos selecionados, nacionais e internacionais, dos quais quatro em Portugués (36,36%), um em Espanhol
(9,10 %) e seis em Inglés (54,54%). Concluiu-se que a maioria dos estudos analisados confirma a hipotese de
que os participantes ndo compreendem o que leem no termo de consentimento livre e esclarecido. Logo, os
fatores inferidos como responsaveis pela dificuldade de leitura e compreensdo dos termos de consentimento
livre e esclarecido foram o nivel de escolaridade dos participantes e a linguagem utilizada nos termos.
Palavras-chave: Consentimento livre e esclarecido. Leitura-Compreensao.

Resumen
La comprension y la legibilidad del consentimiento informado en investigaciones clinicas

Este articulo es una revision integradora de la literatura cuyo objetivo fue analizar la comprension vy la legi-
bilidad de los consentimientos informados de los participantes de las investigaciones con seres humanos; y
comprobar cuales son los factores que influyen en su comprension y legibilidad. Por lo tanto, se buscé iden-
tificar los factores asociados con el problema de la obtencion del consentimiento valido. Forman parte de
la muestra de esta revisidn once articulos seleccionados, nacionales e internacionales, de los cuales cuatro
eran en portugués (36, 36%), uno en espaiiol (9,10%) y seis en inglés (54,54%). Se concluyé que la mayoria
de los estudios analizados confirma la hipdtesis de que los participantes no entienden lo que leen en el con-
sentimiento informado. Asi, los factores deducidos como responsables de la dificultad para la lectura y la
comprensién de los consentimientos informados fueron el nivel educativo de los participantes y el lenguaje
usado en los términos.

Palabras-clave: Consentimiento informado. Lectura-Comprension.

Abstract
Comprehension and readability of the informed consent form in clinical research

This article is an integrative literature review whose aims were to analyze the understanding and readability
of informed consent forms applied to participants of researches involving humans, and to check the factors
that influence their understanding and readability. Therefore, it intended to identify factors associated with
the problem of obtaining a valid consent. The sample included eleven articles selected for this review, natio-
nal and international, four of which were in Portuguese (36,36%), one in Spanish (9,10%) and six in English
(54,54%). It was concluded that most of the studies analyzed confirms the hypothesis that the participants
do not understand what they read in the informed consent form. Thus, the factors inferred as responsible
for the difficulty in reading and understanding the informed consent forms were the educational level of the
participants and the language used in the terms.

Key words: Informed consent. Reading-Comprehension.
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Compreensado e legibilidade do termo de consentimento livre e esclarecido em pesquisas clinicas

Origem e historico

Pode-se dizer, de modo sucinto, que na atua-
lidade a importancia do uso do termo de consen-
timento livre e esclarecido (TCLE) na pesquisa com
seres humanos em todo o mundo deveu-se as atro-
cidades cometidas por cientistas nos campos de
concentracdo na Alemanha nazista e que o primeiro
documento de principios éticos relacionado a pes-
quisa foi o Cédigo de Niiremberg, de 1947. Este do-
cumento esclarece, em seu primeiro paragrafo, que
o consentimento voluntdrio do ser humano é absolu-
tamente essencial. Isso implica que as pessoas sub-
metidas ao experimento devem ser legalmente ca-
pazes de dar consentimento, isto é, devem exercer o
livre direito de escolha, sem qualquer intervengdo de
elementos de forga, fraude, mentira, coacgdo, astucia
ou outra forma de restricdo posterior e devem ter
conhecimento suficiente sobre aspectos relevantes
do estudo para tomarem sua decisdo *.

No ano seguinte, foi elaborada a Declarag¢do
Universal dos Direitos Humanos, da Assembleia Ge-
ral das Nac¢des Unidas, que em seu preambulo reafir-
mou a nog¢do de dignidade da pessoa humana, confi-
gurando-se, também, como marco para a promogao
dajustica, da liberdade e da igualdade de direitos en-
tre todas as pessoas 2. Posteriormente, surgiu a De-
claragdo de Helsinki, da Associagdo Médica Mundial,
em 1964, que estabelece recomendacgdes acerca das
pesquisas que envolvem seres humanos.

No que concerne ao TCLE, a Declara¢éo de
Helsinki afirma que: a) a pesquisa clinica em um ser
humano ndo pode ser empreendida sem seu livre
consentimento, depois de totalmente esclarecido
— caso legalmente incapaz, deve ser obtido o
consentimento do responsavel legal; b) o paciente
da pesquisa clinica deve estar em estado mental,
fisico e legal que o habilite a exercer plenamente
seu poder de decisdo; e c) o consentimento, como
é norma, deve ser dado por escrito. Entretanto, a
responsabilidade da pesquisa clinica é sempre do
pesquisador e nunca recai sobre o paciente, mesmo
apos ter sido obtido o seu consentimento 3.

Essa declaracdo é constantemente revisada
pela Associacdo Médica Mundial, tendo a ultima
sido realizada em 2013, na cidade de Fortaleza, Bra-
sil 3. Um estudo critico afirma que a Declaragdo de
Helsinki, pela forca histdrica alcan¢ada, acabou se
tornando um documento normativo global, tomado
como referéncia moral e colocado muitas vezes aci-
ma da propria legisla¢do de paises, a partir de sua
undnime aceitagdo mundial . O que sempre se teme
com as tentativas de mudangas neste documento,
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como ocorreu em 2008 com a decisdo de Seul, é que
esse patrimonio da humanidade possa perder a au-
toridade moral conquistada nos mais de 40 anos em
que foi referencial mundial nos estudos clinicos para
pesquisadores, universidades, laboratérios, empre-
sas, revistas cientificas e nagdes.

Ante diversos casos de manipulagdo (inclusdo
em pesquisa sem o consentimento informado), nos
quais pessoas enfermas vulnerdveis eram usadas
como sujeitos de experimentagao, alguns dos quais
vieram a publico nos Estados Unidos da América
(EUA) na década de 70, o Congresso americano de-
signou uma comissdo, em 1974, para a elaboragdo
de um estudo completo, que identificasse os prin-
cipios éticos que deveriam nortear as pesquisas
biomédicas que envolvessem seres humanos. Apds
quatro longos anos de reflexdo e pesquisa, surgiu o
que se denominou Relatério Belmont, com o esta-
belecimento dos seguintes principios éticos basicos:
beneficéncia (atengdo aos riscos e beneficios); res-
peito pelas pessoas (necessidade do consentimento
informado); e justica (equidade quanto aos sujeitos
da pesquisa). Esses principios se tornaram classicos
no ambito dos estudos e praticas da bioética °.

Em relagdo aos TCLE, é ponto pacifico na lite-
ratura biomédica que existem dois tipos de consen-
timento: um utilizado na assisténcia a saude e outro
em pesquisas que envolvem seres humanos ©. Este
estudo enfocara o segundo tipo de TCLE, consideran-
do que, em um contexto de processo de obtencdo
do consentimento do participante da pesquisa, este
é o0 documento mais importante para a avaliagao éti-
ca de um projeto de pesquisa que envolve seres hu-
manos, por um comité de ética em pesquisa (CEP).
Vale ressaltar que, para os CEP que analisam estu-
dos que envolvem seres humanos em nosso pais, os
principios éticos norteadores para a tomada de deci-
sdo ética estdo elencados na Resolu¢io 466/12, do
Conselho Nacional de Saude/Ministério da Saude.
Ressalta-se que, conforme bem estabelecido nessa
resolugdao, as recomendacdes discorrem sobre um
processo de obtencdo da anuéncia do participante
da pesquisa, em que se visa garantir seus direitos e
deveres, tendo-se o documento TCLE como medida
fundamental — no presente estudo discutido sob os
aspectos de compreensao e legibilidade 7.

Conceito e componentes

Como condigdo indispensavel na pesquisa com
seres humanos e na relagdo pesquisador-participante
da pesquisa, o TCLE se constitui como decisdo volun-

http://dx.doi.org/10.1590/1983-80422014222014



Compreensdo e legibilidade do termo de consentimento livre e esclarecido em pesquisas clinicas

taria. Essa decisdo deve ser tomada por pessoa dotada
de capacidade e autonomia, tendo, ainda, como crité-
rio de validade, a preexisténcia de processo informa-
tivo. Esta mesma decisdo visa a aceitagdo ou nao de
tratamento especifico ou participagdo em pesquisa de
experimentagdo, devendo o participante estar ciente
da natureza, objetivos, riscos e consequéncias de-
correntes de sua aceitagdo. Trata-se de conceituacdo
apresentada por Saunders, Baum e Houghton, citados
por Clotet &,

O TCLE ndo é apenas simples papel no qual o
pesquisador expressa por escrito um convite para que
alguém dé sua anuéncia em participar de uma pesqui-
sa. E um documento complexo, que se desdobra em
varios elementos, transformando sua proposigao em
um processo de esclarecimento e respeito a dignida-
de da pessoa humana. Para fins de pesquisa, o TCLE
apresenta estrutura ldgica, baseada nos elementos do
seu conceito.

Os elementos do conceito dividem-se em dois
componentes: de informacdo e de consentimento. O
componente de informagdo pretende mostrar todas
as etapas concernentes a pesquisa, considerando os
riscos e os beneficios, almejando a compreensdo da-
quilo que é mostrado. Por sua vez, o componente de
consentimento pretende possibilitar uma decisdo e
uma anuéncia voluntdrias em relagdo a participacdo
na pesquisa °. Tais decisdo e anuéncia voluntérias do
participante somente serdo auténomas e terdo vali-
dade se as informagdes referentes a pesquisa forem
completas e inteligiveis. A linguagem deve ser clara e
comum ao cotidiano dos participantes. Essa lingua-
gem, por fim, nunca deve influenciar o participante
em sua decisdo °,

Em relagdo as informagdes que devem ser elen-
cadas no TCLE, a Resolugdo CNS 466/12 estabelece que
o TCLE devera conter, de modo obrigatdrio, os seguin-
tes requisitos: a) a justificativa, os objetivos e todos os
procedimentos que serdo utilizados na pesquisa, com
informacdo detalhada; b) explicagdo dos possiveis des-
confortos e riscos decorrentes da participacdo, além
dos beneficios esperados, cautelas a serem emprega-
das para evitar e/ou reduzir efeitos e condi¢des adver-
sas que possam causar dano; c) esclarecimento sobre
a forma de acompanhamento e assisténcia a que te-
rao direito, bem como acompanhamentos posteriores
ao encerramento e/ou a interrupg¢do da pesquisa; d)
assegurar ao participante plena liberdade de recusar-
se a participar ou retirar seu consentimento, em qual-
quer fase da pesquisa, sem penalizagdo; e) garantir o
sigilo e a privacidade dos participantes durante todas
as fases da pesquisa; f) assegurar que cada participan-
te recebera uma via do TCLE; g) garantir o reembolso
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das despesas dos participantes, quando for pertinen-
te; e h) assegurar indenizagdo por eventuais danos de-
correntes da pesquisa .

Compreensao e legibilidade

Para facilitar a adequacdo vocabular na redagdo
do TCLE, Rossi, Goldim e Francisconi publicaram, em
Lingua Portuguesa, um glossario de termos relaciona-
dos a area dasaude, em linguagem coloquial simples 2.
Tal glossario permite aos pesquisadores elaborar ter-
mos de consentimento mais bem adaptados a com-
preensao leiga, facilitando, entdo, a comunicagdo com
o participante. A compreensao do TCLE tem relagdo
com a facilidade/velocidade de leitura e apreensdo do
sentido do texto, fatores que tém estreita relagdo com
a forma de escrita e do vocabuldrio utilizado.

A legibilidade se refere ao tamanho, tipo e cor
de letra na formatagdo das palavras e construgdo das
frases, bem como espagamento e alinhamento do pa-
ragrafo e outros elementos da apresentacdo textual 3.
A compreensdo e a legibilidade devem ser parte fun-
damental de um TCLE. N3o hd tomada de decisdo
autdonoma sem compreensdo adequada daquilo que
se lé. Segundo Junges %, a compreensdo adequada
implica em: compreender uma agdo, ser capaz de en-
tender a sua natureza e prever as suas consequéncias.
Portanto, o participante da pesquisa devera receber
informacdo sobre o estudo do qual irad participar. Isso
implica que tome conhecimento sobre sua natureza e
finalidade, bem como os possiveis riscos e beneficios,
para que possa tomar uma decisdo autbnoma em par-
ticipar ou ndo da pesquisa.

O levantamento feito para a elaboracdo deste
artigo ndo encontrou no Brasil publicagdo cientifica
com a metodologia utilizada neste estudo, referente
a compreensdo e legibilidade de TCLE de pesquisas
que envolvem seres humanos. Justifica-se, pois, em-
preender uma abordagem desse tema, mediante revi-
sdo integrativa, esperando que os resultados possam
preencher essa lacuna. O presente artigo teve como
objetivos: analisar a compreensao e a legibilidade de
termos de consentimento livre e esclarecido de parti-
cipantes de pesquisas que envolvem seres humanos;
e verificar quais fatores influenciam sua compreensao
e legibilidade.

Método

Trata-se de revisdo integrativa, um método de
revisdo de literatura que permite a busca, selegdo,
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avaliacdo critica e sintese das evidéncias cientificas.
Esse método permite, ainda, a inclusdo de estudos
experimentais e ndo experimentais para a compre-
ensdo completa do fenémeno analisado, bem como
identifica lacunas na literatura e direciona o desen-
volvimento de pesquisas futuras **. Os procedimen-
tos da revisdo integrativa foram realizados em seis
fases, descritas a seguir:

1°fase: elaboragdo da pergunta norteadora

A partir da reflexdo sobre a tematica da com-
preensdo e da legibilidade de TCLE de pesquisas que
envolvem seres humanos, fez-se a seguinte questdo
norteadora: “Os participantes de pesquisas compre-
endem o que leem no termo de consentimento livre
e esclarecido”? A partir do horizonte dessa pergun-
ta procedeu-se a busca de artigos de pesquisas que
envolvem seres humanos que tiveram como tema a
legibilidade e a compreensdo de TCLE.

2°e 3°fases: busca ou amostragem na literatura e
coleta de dados

Fez-se um levantamento das publica¢des que ti-
veram como enfoque principal o tema em pauta, nos
ultimos dez anos, em Portugués, Espanhol e Inglés.
Procedeu-se a uma busca na Biblioteca Virtual em Sau-
de (BVS). Foram utilizados os Descritores em Ciéncias
da Sauide (DeCS) concernentes ao tema em foco, quais

sejam: “Termo de Consentimento Livre e Esclareci-
do”, “Consentimiento informado”, “Informed consent;
“Compreensdo”, “Comprension”, “Comprehension” e;
“Legibilidade”, “Legibilidad”, “Readability”. Foram pes-
quisadas as seguintes bases de dados: Literatura Latino-
Americana e do Caribe em Ciéncias da Saude (Lilacs);
Scientific Electronic Library Online (SciELO); Literatura
Internacional em Ciéncias da Saude (Medline) e; Uni-
ted States National Library of Medicine (PubMED).

O levantamento foi conduzido de abril a julho
de 2013. A partir de um universo de 227 artigos, apds
a aplicagcdo dos critérios de inclusdo e exclusdo, fo-
ram selecionados 11 artigos para compor a amostra.
Os critérios de inclusdo previamente estabelecidos
para esse estudo foram: a) estudos que analisaram
a compreensdo e a legibilidade de TCLE relativos a
pesquisas que envolvem seres humanos; b) artigos
em Portugués, Espanhol e Inglés publicados no pe-
riodo compreendido entre 2003 e 2013. Os critérios
de exclusdo foram: a) artigos de revisdo de literatura;
b) estudos que analisaram TCLE relacionados a assis-
téncia em saude; c) artigos que aparecem em duas
bases ou mais, sendo que, neste caso, a referéncia
é indicada em apenas uma delas. O Quadro 1 apre-
senta as bases de dados consultadas, a combinagdo
dos descritores nos trés idiomas acima referidos e o
numero de artigos encontrados e selecionados no le-
vantamento.

Quadro 1. Bases de dados consultadas, combinacdo dos descritores e artigos encontrados e selecionados na

coleta de dados

Idioma Descritores

Artigos Artigos

encontrados | selecionados

SGELO Portuguds Consentlmentothre e .es.cllareudo, a4 1
compreensao e legibilidade
Lilacs Portugués ConsenhmentoNIwre e 'es'c.lareado, 35 3
compreensdo e legibilidade
SGELO | Espanhol Consentimiento informado, 23 0
comprension, legibilidad
Lilacs Espanhol Consentlmlfe,nto '"f.°'.rmad°' 20 0
comprension, legibilidad
PUbMED | Espanhol Consentimiento informado, 15 1
comprension, legibilidad
PUbMED |  Inglés Informed consent, 70 3
comprehension, readability
. N Informed consent,
Medline Inglés comprehension, readability 20 3
Total 227 11

4° fase: andlise critica dos estudos incluidos
ApOs atenta e rigorosa leitura dos resumos, fo-
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ram selecionados aqueles que poderiam compor a
amostra dessa revisdo integrativa. Neste rol, foram
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lidos os artigos completos que atendiam plenamen-
te aos critérios propostos. A relacdo dos estudos
selecionados, contendo a procedéncia, o titulo, os
nomes dos autores, o periddico e a sintese da ana-
lise critica dos resultados foram organizados em um
quadro.

5%e 6° fases: discussdo dos resultados e sintese da
revisdo integrativa
Nestas fases, a partir da interpretagdo critica

e sintese dos resultados, compararam-se os dados
identificados na analise dos artigos — os quais foram,
posteriormente, descritos.

Resultados e discussao

O Quadro 2 apresenta a sintese dos artigos
que compuseram a amostra, informando as bases
de dados, titulos dos artigos, autores, periddicos e
principais resultados encontrados.

Quadro 2. Relagdo dos artigos selecionados quanto a procedéncia, titulo, autores, periddico e principais

resultados

Autores

Titulo do artigo

Procedéncia

Periddico Resultados

Miranda VC, AB Féde A pesquisa mostra ser necessario
ABS, Lera AT, Ueda aproximadamente 18 anos de
SGiELO Como consentir A, Antonangelo DV, | Rev Assoc Med Bras estudo para a compreensdo e
sem entender? Brunetti K, 2009; 55(3): 328-34 | leitura do TCLE, dado incompativel
Riechelmann R, com a realidade da populagdo
Giglio AD estudada *°
Cinco TCLE apresentaram estrutura
. de texto considerada de dificil
Pesquisadores Revista Bioética compreensdo e proxima do limite
Lil tologi Goldim JR, Glock R . .
flacs em geron.o ogla oldim JR, Glock RS 2005; 30 (3): 11-5 considerado como estrutura muito
e consentimento e
. dificil. Apenas um TCLE apresentou-
informado
se como estrutura razoavelmente
dificil 7
Apesar de o TCLE ter sido
) . o Rev Col Bras preparado para atingir pontuagdo
Compreensdo Biondo-Simd&es MLP, Cir 2007; 34(3): de acerto entre 9 e 10, observou-
Lilacs do termo de Martynetz J, Ueda 183’-8 ’ se que atingiu 7,5. O nivel de
consentimento FMK, Olandoski M escolaridade influenciou a
informado capacidade de compreensdo, bem
como o habito de leitura e o0 acesso
ainternet 8
Entendimento
do termo de
consentl.mento . . 50% ndo entenderam corretamente
por pacientes Meneguin S, Zoboli
. . . . o TCLE; e 32,9% sequer o leram,
Lilacs participes em ELCP, Domingues Arq Bras Cardiol mas o assinaram. evidenciando que
pesquisas com RZL, Nobre MR, 2010; 94(1): 4-9 e . qN
. . quanto menor o nivel de instrucdo,
farmaco na César LAM . 19
. . menor o entendimento
cardiologia
Estudi .
studio O tempo médio entre a entrega
observacional y .
. do TCLE pelos pesquisadores e sua
prospectivo del devolugdo pelos 85 participantes
PubMED consentimiento Baines JPO, Grupo Med Clin (Barc). (todo(s; aleJ)Itos) foiF:ie ) spdias
informado de de Estudio Econsec | 2008;131(11):422-5 . . T
. tempo insuficiente para leitura
los pacientes ~
e compreensdo por parte de 7%
en ensayos 2
. deles
clinicos con
medicamentos
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Procedéncia

Autores

Periddico

Resultados

Titulo do artigo

Informed
consent: N3o foi possivel demonstrar que
document Paris A, Brandt C, British Journal a melhoria do TCLE, por meio de
improvement Cornu C, Maison of Clinical abordagem léxico-sintatica ou
Medline does not P, Thalamas C, Pharmacology Br por um grupo de trabalho, leva a
increase patients’ Cracowski JL J Clin Pharmacol melhor compreensdo por parte dos
comprehension | Claire Thalamas, J-LC | 2010;69(3): 231-7 participantes %
in biomedical
research
Repeated No que concerne ags ok’)j.etivc?s
assessments of do estudo, o questionario foi
. compreendido por 90% a 100%
informed consent . -
comprehension Chaisson LH, Kass dos participantes, mas apenas
P NE, Chengeta B, PLoS ONE 2011; 44% a 77% entenderam o que
PubMED among HIV- , o .
infected Mathebula U, 6(10):1-10 é randomizagdo, placebos ou
. Samandari T riscos, sendo que a maioria
participants of a . . .
. dos participantes tinha nivel de
three-year clinical .
. escolaridade correspondente ao
trial in Botswana . NP
universitario
Os resultados demonstraram
que a aplicagdo, em uma Unica
Pilot study vez, dos contelidos relacionados
demonstrating ao TCLE numa linguagem no
effectiveness NIH Public Aids nivel do ensino secunddrio pode
Sengupta S, Ronald «
of targeted Care. 2011; 23(11): melhorar a compreensdo real
. LB, Strauss RP, Eron .. ~
PubMED education . 1.382-91 uma semana apos a intervengao,
. J, Gifford AL ) ~ .
to improve porém a reten¢do de conceitos
informed consent pode requerer acompanhamento
understanding in periédico para assegurar a
aids clinical trials compreensdo durante todo o curso
de um ensaio clinico 2
Este estudo demonstra que
Interactive a combinag¢do de um video
informed PLosS ONE 2013 ; |ntro.dutor|0, TCLE |rI1presso
Medline consent: Rowbotham MC, 8(3) em linguagem padrdo e um
randomized Astin J, Cummings SR questionario interativo (online)
comparison with baseado em tablet melhora a
© paper consents compreensdo dos procedimentos
w de risco na pesquisa %
g. Analysis of
3 thifrezciiaet::ty Todos os TCLE analisados com os
Q. . P . indices de legibilidade para a lingua
information . . .
Q S Tavior HE. Bramle Anaesth Intensive inglesa de Flesch e Flesch-Kincaid,
© Medline . v ! ¥ Care 2012; 40: respectivamente, excederam o nivel
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A discussdo dos resultados foi dividida em
dois grupos: o primeiro consistiu em estudos que
utilizaram os indices de Facilidade de Leitura de
Flesch (IFLF) e de Legibilidade de Flesch-Kincaid
(ILFK) como instrumentos para verificagdo da com-
preensao e legibilidade de TCLE. O segundo cons-
tituiu-se em estudos que utilizaram questionarios
construidos pelos préprios pesquisadores, para o
mesmo fim.

Os IFLF e ILFK sdo muito utilizados em pesqui-
sas que envolvem TCLE para avaliar a compreensdo
e legibilidade desse documento. O IFLF foi inicial-
mente proposto por Rudolf Flesch, em 1948, e adap-
tado pela Marinha americana por Kincaid (ILFK), em
1975, para verificagdo do grau de dificuldade de lei-
tura dos manuais elaborados pelo governo america-
no. O IFLF avalia o grau de facilidade de leitura dos
textos em uma escala percentual. Quanto maior o
valor do IFLF, maior a facilidade de leitura do texto
avaliado e menor o nivel de escolaridade necessario.
O ILFK, por sua vez, é um indice que estima os anos
de estudo necessarios para a adequada compreen-
sdo do texto. Os valores do ILFK mais efetivos sdo
os que exigem de seis a 10 anos de escolaridade ?’.

Dentre os quatro estudos do primeiro grupo,
que utilizaram o IFLF e o ILFK, estd um estudo cli-
nico realizado no Brasil, no Centro de Estudos de
Hematologia e Oncologia, ligado a Faculdade de
Medicina do ABC, no Estado de Sdo Paulo. Este
estudo concluiu serem necessarios aproximada-
mente 18 anos de estudo para a compreensdo do
modelo de TCLE apresentado pelos pesquisadores,
dado incompativel com a realidade da populagdo,
na qual mais de 50% das pessoas tem menos de
oito anos de estudo . Além deste, outro estudo,
gue consistiu na verificacdo da adequagdo dos
TCLE por pesquisadores da drea de gerontologia
biomédica, aplicado nas pesquisas em andamento
nesta area, também fez uso dos IFLF e ILFK. Como
conclusdo, informa que cinco TCLE apresentaram
estrutura de texto considerada “dificil”, proxima ao
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limiar do “muito dificil”. Deste rol, apenas um TCLE
apresentou estrutura classificada como “razoavel-
mente dificil” 7.

Os indices de Flesch e Flesch-Kincaid foram
também utilizados em outro estudo que buscou
mensurar o grau de dificuldade do TCLE ou os anos
de estudo necessarios para o seu entendimento por
individuos que participam de pesquisa ou de trata-
mento. Para tal propdsito, foi elaborado um TCLE
preparado para atingir alto indice de compreensao
e legibilidade junto a populagdo estudada. Entre-
tanto, o resultado foi aquém do esperado, ja que
sua compreensao foi baixa. Ndo obstante, o estudo
aponta uma novidade n3o indicada nos demais es-
tudos que utilizam esses indices: mostra o habito de
leitura e o acesso a internet como facilitadores da
compreensao. Enquanto todos os estudos citados
anteriormente, que se utilizaram dos IFLF e ILFK, tra-
zem apenas o nivel de escolaridade como fator de-
cisivo na compreensdo e legibilidade do TCLE, este
coloca ao lado deste nivel elementos relacionados
ao comportamento e aos habitos do participante,
como a constancia na leitura seja em meio impresso
ou na internet &,

Encerrando a discussdo do primeiro grupo,
apresenta-se um estudo de anestesiologia na Aus-
tralia e na Nova Zelandia. Neste estudo, foi realizada
uma analise de legibilidade para testar a hipotese
de que a linguagem utilizada na informacdo do TCLE
para os participantes da pesquisa ndo atenderia aos
padrdes de legibilidade ou expectativas de boas
praticas clinicas dos comités de ética em pesquisa
desses paises. Foram analisados 40 TCLE com a apli-
cacgado dos indices IFLF e ILFK.

O resultado encontrado foi que o nivel de es-
tudo exigido para a legibilidade do TCLE ultrapassa o
nivel de estudo fundamental e médio, e, portanto, a
capacidade de compreensdo da populagdo em geral,
na Australia e na Nova Zelandia. O estudo concluiu
que a linguagem complexa diminui a legibilidade e
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traz impactos negativos sobre o processo de con-
sentimento informado e possivel assinatura do TCLE
pelo participante. Seus resultados sugerem que, por
ocasido da prestacdo de informacdes por escrito aos
participantes da pesquisa, o pesquisador elabore o
TCLE com a maxima cautela, para garantir que a lin-
guagem usada e sua legibilidade sejam apropriadas
para o publico a que se destina %.

Pelos resultados dos quatro artigos acima re-
lacionados, conclui-se que a educagdo escolar é
fundamental para as pessoas participantes de pes-
quisas, independentemente do lugar onde vivam.
Todos os resultados dos estudos que utilizaram es-
ses indices confirmaram a relagdo entre baixa esco-
laridade e dificuldade de leitura e compreensdo dos
TCLE. Portanto, o principal fator que influencia na
legibilidade e compreensdo do TCLE seria o grau de
escolaridade, muito embora o habito de leitura, o
acesso a internet e a adequacdo da linguagem utili-
zada pelo pesquisador na elaboragdo do TCLE sejam
fatores que também contribuem para maior facili-
dade de leitura e compreensdo do TCLE.

O questionario, como instrumento de verifi-
cacdo e levantamento de dados, é também de uso
corrente nas Ciéncias da Saude. Segundo Parasura-
man, citado por Chagas %: Um questiondrio € téo
somente um conjunto de questdes, feito para gerar
os dados necessdrios para se atingir os objetivos do
projeto. Isto posto, ha trés tipos de questdes que po-
dem ser usadas na construgdo de um questionario:
1) questGes abertas, que permitem maior liberdade
de escolha ao respondente, visto que possibilita res-
ponder com suas préprias palavras, ndo limitando a
argumentacdo a um rol de alternativas dadas a prio-
ri; 2) questdes de multipla escolha: consistem em li-
mitar a escolha do respondente a uma dentre as al-
ternativas apresentadas, ou, ainda, se mais de uma,
a uma quantidade predeterminada de opgdes; e 3)
questdes dicotdmicas: estas sugerem ao responden-
te apenas duas alternativas, que encerram entre si
um antagonismo, a exemplo, aquelas dos tipos sim/
n3o, certo/errado e verdadeiro/falso.

Os sete estudos do segundo grupo utilizaram
todos os tipos de questionarios acima citados, como
instrumentos de verificagdo da compreensao e da
legibilidade de TCLE em pesquisas envolvendo seres
humanos. O primeiro estudo de TCLE utilizou um
questiondrio estruturado com 29 questdes abertas,
tais como: “Por que aceitou participar?”; “Leu o TCLE
antes de assinar?”; “Ao assind-lo, estava certo de
té-lo entendido?”. As respostas tiveram tratamento
estatistico para avaliar os resultados encontrados.
Os resultados se referem ao nivel de compreensao
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dos procedimentos relativos ao método aplicado na
pesquisa e aos riscos decorrentes da participagao
voluntaria na mesma, descritos no TCLE.

Os resultados encontrados mostram que 50%
ndo entenderam corretamente o TCLE e 32,9% se-
quer o leram, mas assinaram. Aplicou-se, ainda nes-
te estudo, o TCLE dentre os participantes que rece-
beram placebo apds a randomizacgdo, identificando-
-se que 66,7% ndo entenderam o significado deste
termo. Houve forte correlagdo entre o ndo entender
o significado de “placebo” com a escolaridade, evi-
denciando que quanto menor o nivel de instrugéo,
menor a compreensdo. Portanto, conclui-se que, no
mesmo sentido dos estudos que utilizaram os indi-
ces de Flesch e Flesch-Kincaid, a escolaridade é fator
determinante para a compreensao e a legibilidade
do TCLE, bem como a escolha dos vocabulos por
parte do pesquisador °.

O segundo estudo de TCLE aplicou dois ques-
tionarios: um com oito questdes de multipla esco-
lha, relacionadas ao TCLE, e outro, também de oito
questdes, porém abertas, relacionadas ao estudo
clinico. Os resultados desse estudo tiveram trata-
mento quantitativo simples, sendo avaliados em
termos de porcentagem. Concluiu-se que a maioria
declarou ter compreendido completamente o TCLE e
apenas 2,4% admitiram ndo compreender o conteu-
do da folha de informacgdo do consentimento. Res-
salte-se, no entanto, que 36,5% nao responderam a
essa pergunta. Esse estudo buscou também verificar
a percepcdo conceitual dos participantes em relagdo
ao estudo clinico. A maioria teve percepgdo errénea
sobre o que é um estudo clinico experimental e/ou
a natureza especial do tratamento farmacologico
estudado, enquanto cerca de 10% nao sabiam que
sua participagao poderia ndo trazer beneficios e que
estariam sujeitos a danos 2.

O terceiro estudo de TCLE aplicou um questio-
nario com 20 perguntas, do tipo dicotdmicas, com
as alternativas (verdadeiro ou falso) relacionadas a
compreensao do TCLE. As respostas dos participan-
tes tiveram tratamento estatistico para avaliacdo dos
resultados. Esse estudo consistiu em pesquisa feita
na Africa austral, na qual o mesmo questionario foi
aplicado em inglés e no idioma nativo (Setswana). A
escolha do idioma ficou a critério dos participantes.

Concluiu-se que poucos pesquisadores eluci-
dam os pacientes acerca da natureza e riscos do tra-
tamento mediante os TCLE e, em quantidade ainda
menor, mantém o paciente informado ao longo do
processo de tratamento. Para se chegar a esse resul-
tado, os pesquisadores aplicaram TCLE e questiona-
rios aos participantes da pesquisa antes e durante o
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tratamento %. Aqui, verifica-se um diferencial com
relacdo aos demais estudos discutidos, vez que a
aplicagao do TCLE aos participantes ndo se restringe
somente ao inicio da pesquisa, mas estende-se du-
rante todo o processo, inclusive mesmo ao seu final,
por um periodo de aproximadamente trés anos.

No esteio do estudo acima citado, o quarto es-
tudo de TCLE apresenta pesquisa realizada nos EUA
gque se ocupou em averiguar a compreensao por
parte dos participantes ndo apenas antes do inicio
dos procedimentos clinicos, mas também ao longo
de todo o processo. Para averiguar essa compreen-
sdo, os autores aplicaram um questiondrio com vin-
te e uma questdes abertas, relativas a todas as eta-
pas de obtengdo do consentimento. Nesse estudo,
também as respostas tiveram tratamento estatistico
para avaliacdo dos resultados encontrados.

Buscando ndo apenas averiguar, mas melhorar
o nivel de compreensao do participante da pesquisa,
os autores aplicaram intervengdes educativas que,
por meio de uma proposta pedagogico-didatica, pu-
dessem elucidar aos participantes aspectos ineren-
tes ao estudo do qual participariam, e dessa forma
facilitar sua compreens3o. E importante observar
que os dois ultimos estudos citados convergem nao
apenas quanto a utilizacdo de questiondrios como
instrumento de verificagdo da compreensdo do TCLE
pelos participantes, mas também quanto a efetiva
compreensdo sobre outros aspectos da pesquisa
por parte da populagdo estudada. Convém salientar,
ainda, que ambos os estudos desenvolveram suas
pesquisas com pacientes portadores de HIV e que
houve em comum a preocupa¢do em fornecer ndo
apenas a orientacdo por ocasido da adesdo a pes-
quisa, mas também — e principalmente — informar
quanto a prépria enfermidade e outros aspectos do
processo de pesquisa %.

Um quinto estudo de TCLE, realizado na Fran-
¢a, objetivou determinar se a modificagdo do TCLE
por um grupo de trabalho ou melhoria sistematica
da sua legibilidade |éxico-sintatica poderia melho-
rar a compreensao da informagdo escrita dada aos
participantes de uma pesquisa biomédica. Envolveu
a aplicacdo de um questionario de 28 questdes, di-
vidido em duas partes: a) 16 questdes para verificar
a compreensdo objetiva do TCLE; e b) 12 questdes
para verificar a compreensdo subjetiva do TCLE.
Aos dois tipos de questdes, objetivas e subjetivas,
foram aplicados escores de 100 pontos, os quais,
apods tratamento estatistico dos resultados, apon-
taram ndo haver diferenga significativa entre os
trés grupos estudados: grupo a) participantes que
leram TCLE originais; grupo b) participantes que
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leram o TCLE melhorado, para facilitar a leitura lé-
xico-sintatica; e grupo c) participantes que leram o
TCLE melhorado pelo grupo de trabalho. A conclu-
sdo dos pesquisadores foi a de que nao foi possivel
demonstrar que a melhoria do TCLE, por meio de
uma abordagem léxico-sintatica ou por um grupo
de trabalho, leva a uma melhor compreensdo pela
populagdo de participantes, independentemente
do método utilizado .

Outro sexto estudo de TCLE, realizado nos
EUA, teve como objetivo verificar a compreensao
de TCLE e utilizou como referéncia dois modelos,
um padrdo e outro modificado. Apds a aplicagdo de
um questionario com sete questdes abertas, os au-
tores concluiram que 75% dos participantes tiveram
facilidade com o formato padrdo de TCLE, ao pas-
so que 66% tiveram facilidade com o formato mo-
dificado. Cerca de 90% dos participantes em cada
grupo identificou corretamente a maior intervencao
do ensaio clinico e o maior risco associado. Nem as
caracteristicas pessoais dos participantes nem sua
capacidade de compreensdo afetaram a taxa de
consentimento para o ensaio clinico. Portanto, com-
parando os resultados da aplicagdo de dois modelos
de TCLE, padrao e modificado, ndo houve a melhora
esperada da compreensao dos participantes ou em
sua vontade de consentir em participar de ensaios
clinicos .

O quinto e o sexto estudos desse grupo apre-
sentaram resultados surpreendentes ao aplicarem
diferentes modelos de TCLE, com o intuito de ve-
rificar se haveria melhora na legibilidade e conse-
qguentemente na compreensdo do conteudo. Os
resultados do quinto estudo apontam que nao foi
possivel demonstrar se a melhoria do TCLE leva a
uma melhor compreensdo por parte dos partici-
pantes. Os resultados do sexto estudo indicam que
nao houve a melhora esperada da compreensdo dos
participantes ou vontade de consentir em participar
de ensaios clinicos.

Um ultimo trabalho, o sétimo estudo de TCLE,
também foi realizado nos EUA e teve como objetivo
comparar a compreensao de TCLE de uma pesqui-
sa clinica, sob duas versdes: a primeira, na forma
interativa, com a utilizagdo de tablets; a segunda,
na forma impressa. O questionario elaborado pe-
los autores, constituido de 12 questGes de multipla
escolha sobre a compreensdo do TCLE, foi aplicado
nas duas versdes. Apds o tratamento estatistico dos
resultados, a conclusdo dos autores foi a de que a
utilizagdo de tablets facilita a compreensao do TCLE,
no que se refere aos procedimentos e riscos em pes-
quisa clinica 24,
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Em sintese, todos os autores dos estudos uti-
lizaram o método quantitativo, com analise estatis-
tica dos resultados. Quanto aos instrumentos ou
ferramentas de verificagdo da compreensdo e da
legibilidade de TCLE, os estudos foram divididos em
dois grupos: de um lado, o grupo que se utilizou do
IFLF e do ILFK — os quatro primeiros estudos listados
na discussao; de outro, o grupo que se utilizou da
aplicagdo de questionarios preparados pelos auto-
res — os sete Ultimos estudos da discussdo. Em rela-
¢do aos resultados, todos os estudos que se valeram
dos IFLF e ILFK concluiram que a adequacao da lin-
guagem do TCLE e o uso de vocabulario em confor-
midade com o nivel de escolaridade dos participan-
tes de pesquisas que envolvem seres humanos sdo
fatores essenciais para a compreensao e legibilidade
de TCLE.

Sobre a questdo da escolaridade, Lobato, Ca-
cador e Gazzinelli, em investigacdo sobre legibilida-
de de dois TCLE igualmente utilizados em ensaio cli-
nico, com o objetivo de correlacionar o grau de difi-
culdade dos documentos com o nivel de escolarida-
de dos participantes, também a partir dos indices de
Facilidade de Leitura de Flesch e de Legibilidade de
Flesch-Kincaid, obtiveram valores que remeteram a
conclusdo de que os dois TCLE utilizados para a par-
ticipacdo em ensaios clinicos ndo foram adequados
para a escolaridade da maioria de seus participan-
tes %°. Restando também ressaltada, neste estudo, a
relevancia do aspecto do nivel de escolaridade.

Os estudos do segundo grupo, isto €, aqueles
que se valeram de questionarios como instrumen-
tos de verificagdo da compreensao e da legibilidade,
mostraram como preocupacdo central a compreen-
sdo do TCLE, por parte do participante, ndo somen-
te por ocasido de sua anuéncia para participacdo na
pesquisa, mas durante todo o curso da pesquisa. Por
sua vez, é importante notar que o quinto e o sex-
to estudos do segundo grupo utilizaram diferentes
modelos de TCLE (TCLE padrdao e TCLE modificado)
para posteriormente avaliar, mediante a aplicagdo
de questiondrios, se haveria ou ndo melhora na
compreensao pelos participantes de pesquisas. Os
resultados foram inesperados, pois em um deles
ndo foi possivel demonstrar qualquer melhora na
compreensdo; em outro, atestam que ndo houve a
melhora da compreensdo do TCLE esperada pelos
pesquisadores.

O sétimo estudo desse grupo apresentou um
diferencial em relagao aos demais, pois foi apresen-
tado ndo um TCLE modificado, mas o mesmo TCLE,
na forma impressa e na forma eletronica, com uti-
lizagdo de tablets. Enquanto o sexto e o quinto es-
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tudos concluiram ndo haver diferenga no resultado
da compreensdo se o TCLE apresentado é padrdo ou
modificado, o sétimo estudo concluiu que a utiliza-
¢do da tecnologia facilita a compreensdo do TCLE.
Entretanto, cabe considerar se o uso de tablets ndo
pode ser, por sua vez, relacionado ao habito de lei-
tura em meio eletronico, o que faria a discussao re-
tornar ao pressuposto nos resultados anteriores.

Assim, o tema em debate tem sido objeto de
estudos e representa questdo a ser aprimorada para
o alcance do respeito a dignidade e autonomia do
participante de pesquisa, de forma a se alcangar a
proposicdo de suficiente compreensdo do TCLE pe-
las populagdes, especialmente aquelas em situagao
de vulnerabilidade social.

Consideragoes finais

E importante destacar, em relagdo aos resulta-
dos dos estudos analisados, que quando realizados
em paises desenvolvidos (seis estudos) foram obti-
dos resultados diacrénicos em relagdo as pesquisas
efetuadas nos paises em desenvolvimento (cinco
estudos). A titulo de exemplo, cita-se a melhora do
TCLE, tida como um procedimento indiferente para
a compreensao segundo os estudos realizados nos
paises desenvolvidos, sendo, no entanto, um proce-
dimento essencial para essa mesma compreens3do
quando se trata de participantes em pesquisas de
paises em desenvolvimento. Cabe considerar, ade-
mais, que além de fatores econ6micos e sociocultu-
rais produz impacto nessas diferengas também o
nivel de dificuldade intrinseco do idioma.

Porém, ndo obstante a disparidade dos re-
sultados nos estudos analisados e dos fatores que
podem ter determinado ou condicionado tais di-
ferencgas, é importante salientar que a clareza da
linguagem e o vocabulario adequado ao nivel de
compreensdo e de escolaridade da pessoa partici-
pante da pesquisa sdo caracteristicas extremamen-
te fundamentais no processo de obtenc¢do do TCLE,
particularmente nos paises em desenvolvimento.
O pesquisador deve ter o cuidado de contextuali-
zar o significado das palavras referentes a pesquisa,
as quais normalmente fazem parte do vocabuldrio
cientifico, para uma linguagem cotidiana, cujo sig-
nificado deverd estar mais ao alcance da compreen-
sdo de seus participantes.

Desse modo, a revisdo integrativa possibilitou
a construcdo de uma sintese do conhecimento cien-
tifico acerca do tema em pauta e permitiu compre-
ender as complexidades concernentes aos temas da
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compreensado e da legibilidade de TCLE, que, muito
embora — principalmente nos paises em desenvol-
vimento — possa ser facilitada pela adequacdo da
linguagem utilizada, envolve ainda questdes de or-
dem pedagdgico-educativa, econGmica e social. Esta
revisdo integrativa também possibilitou perceber a
necessidade do desenvolvimento de novos estudos
e pesquisas na area de TCLE para pesquisas clinicas.
Em um universo de 227 artigos sobre TCLE encon-
trados nas bases de dados retromencionadas, ape-

nas 11 abordaram a compreensdo e a legibilidade
do TCLE aplicado em pesquisas clinicas. Portanto,
em oposicao, por exemplo, a grande quantidade de
estudos relacionados ao TCLE aplicados na area da
assisténcia em saude, a quantidade de estudos rela-
cionados ao TCLE de pesquisas clinicas ainda é mui-
to reduzida no meio cientifico, concluindo-se, pois,
a necessidade de maior mobilizagdo da comunidade
cientifica e académica para esse assunto de relevan-
te interesse a sociedade.
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