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Consentimento Informado na Pesquisa Clinica; Teoria ¢ Pratica

Informed Consent in a Clinical Trial: Theory and Practice

Ellen Hardy, Silvana Ferreira Bento, Maria José Duarte Osis, Eliana Maria Hebling

RESUMO

Objetivo: avaliar a concorddncia entre a teoria sobre consentimento informado, representada
pela Resolugdo 01/88, e a pratica de sua obteng¢do de acordo com o relato de pesquisadores
e de mulheres que participaram de suas pesquisas.

Métodos: onze pesquisadores de trés centros de exceléncia em pesquisa sobre regulacdo da
fecundidade e 18 mulheres, sujeitos de suas pesquisas. A informacdo foi obtida por meio de
entrevistas em profundidade e foi realizada andlise de contetdo.

Resultados: o relato dos pesquisadores estava de acordo com as exigéncias da Resolucdo,
entretanto, o relato das mulheres mostrou que a maioria dos tépicos exigidos ndo foi tratada
com elas quando convidadas para a pesquisa.

Conclusao: observou-se discorddancia entre teoria e prdtica em obter o consentimento. Isto
pode dever-se a dificuldades no cumprimento das exigéncias da Resolug¢do entdo em vigor.
Por outro lado, também é possivel pensar em dificuldades dos pesquisadores para abordar
as mulheres e/ou que elas tenham esquecido as informagées recebidas. Finalmente, a
obtengdo do consentimento dos pesquisadores e das mulheres para participarem neste estudo
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pode ter colaborado para a ocorréncia desta discordancia.

PALAVRAS-CHAVE: Consentimento informado. Bioética. Investigacdo clinica.

Introducéo

O primeiro documento brasileiro, identifica-
do pelas autoras, abordando a questao do consen-
timento informado em pesquisas com seres hu-
manos data de 1978. Naquele ano, a Camara Téc-
nica de Medicamentos publicou a Resolucao
Normativa 1/78!, dispondo que “para as pesqui-
sas terapéuticas, segundo o critério do pesquisa-
dor, o consentimento do paciente podera ser obti-
do de modo verbal ou por escrito, quando julgado
conveniente”. Em 1981, a Divisao Nacional de Vi-
gilancia Sanitaria de Medicamentos (DIMED), con-
siderando os riscos envolvidos em novos procedi-
mentos terapéuticos, os deveres éticos por parte
de meédicos e laboratérios produtores de novos
medicamentos e os medicamentos importados nao
submetidos ao seu controle de qualidade, publi-
cou a Portaria No. 162. Esse foi o primeiro docu-
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mento brasileiro que apresentou um “texto mini-
mo a ser contido no Termo de Conhecimento de
Risco e que devera ser lido e/ou informado ao pa-
ciente ou seu responsavel”. Novo documento foi
publicado em 1988 pelo Conselho Nacional de Sau-
de, com o objetivo de normatizar a pesquisa na
area de saude. A Resolucédo 01/882 define o con-
sentimento poés-informacao como “o acordo por
escrito mediante o qual o individuo, objeto da pes-
quisa ou, se for o caso, seu representante legal,
autoriza sua participacao na pesquisa, com pleno
conhecimento da natureza dos procedimentos e
riscos a que se submetera, com a capacidade de
livre arbitrio e sem qualquer coacao”.

O Artigo 11, Capitulo 2 do referido documen-
to dispde que o sujeito da pesquisa, ou se for o caso
seu representante legal, devera receber explica-
cao clara e completa, de forma a compreender seu
objetivo e justificativa, os procedimentos que se-
rao utilizados, os possiveis desconfortos, riscos e
beneficios esperados. Essa explicacao também
deve abordar outros itens, como procedimentos
alternativos, garantia de esclarecimento de duavi-
das, liberdade de retirar o consentimento a qual-
quer momento e sem qualquer prejuizo, a segu-
ranca de sigilo e privacidade. Além disso, devera
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ser ressaltado o compromisso de proporcionar in-
formacao atualizada sobre o estudo, disponibilizar
tratamento médico e indenizacao em caso de da-
nos causados pela pesquisa e de cobertura de gas-
tos adicionais.

A existéncia desses documentos nao pare-
ce ter satisfeito as necessidades da sociedade
quanto aos aspectos éticos envolvidos nas pesqui-
sas com seres humanos, pois no final da década
de 80 e na primeira metade dos anos 90, o debate
sobre os possiveis abusos nessa area esteve sem-
pre presente. A impressdo que se tem, ao revisar
a literatura pertinente, &€ que provavelmente es-
ses documentos nao foram suficientemente dis-
seminados e, como conseqiéncia, poderiam ter
sido ignorados pelos pesquisadores em geral. Evi-
déncia disso foi a mobilizacao de grupos organiza-
dos de mulheres em defesa dos direitos
reprodutivos. O principal argumento de tais gru-
pos era de que os pesquisadores que trabalhavam
em regulacdo da fecundidade tiravam vantagem
das mulheres que eram pobres, ignorantes sobre
o assunto estudado, que ndo tinham poder para
arglir e fazer perguntas, e que acabavam assi-
nando formas de consentimento informado na
base da confianca*. Pesquisas clinicas com con-
traceptivos foram conduzidas tanto em paises de-
senvolvidos como em desenvolvimento, mas quan-
do se utilizavam novas drogas, elas eram testadas
primeiramente nos paises em desenvolvimento,
com pessoas pobres, sem instrucdo e sem o seu
consentimento®. Além disso, a midia expressou-
se mediante diversos artigos publicados nos jor-
nais de todo o Brasil®? que enfocavam a
desinformacao, a pobreza e a falta de instrucao
como caracteristicas das mulheres que participa-
vam como sujeitos de pesquisas com contracepti-
vos. Esses fatos parecem ter guiado os grupos or-
ganizados de mulheres para a participacao efeti-
va em comissoes ministeriais e campanhas “con-
tra os abusos a integridade das mulheres, detec-
tados nos servicos de planejamento familiar e na
acado de meédicos e cientistas responsaveis por
novas tecnologias contraceptivas™.

Apesar desse debate, nao se encontraram
na literatura estudos que avaliassem a situacao
do consentimento informado requerido em pesqui-
sas clinicas com seres humanos, na area de
regulacao de fecundidade. Por isso, considerou-se
necessario conhecer a experiéncia brasileira com
o consentimento informado nessa area. O presen-
te trabalho tem como objetivo avaliar a concordan-
cia entre a teoria sobre consentimento informa-
do, representada pelas disposicoes da Resolucao
01/88, e a pratica de sua obtencao, de acordo com
o relato de pesquisadores e de mulheres que par-
ticiparam de suas pesquisas.

Consentimento informado

Pacientes e Métodos

Em 1997 foi desenvolvido estudo qualitativo
em trés centros de exceléncia em pesquisas na
area de regulacao da fecundidade, localizados nas
regides Sul, Sudeste e Nordeste do Brasil. O proto-
colo da pesquisa foi aprovado pela Comissao de
Etica Médica do Hospital das Clinicas da UNICAMP.

Para a coleta dos dados, os primeiros conta-
tos foram feitos com o diretor de cada Centro para
convidar a instituicdo a participar deste estudo.
Apés aceitar o convite, cada diretor indicou uma
pesquisa que estava em andamento ou havia sido
finalizada nos doze meses anteriores, os pesquisa-
dores envolvidos nessa pesquisa e algumas mu-
lheres que haviam sido seus sujeitos. Cada uma
dessas pesquisas havia implicado/implicava o uso
de um contraceptivo diferente. Foi obtido o consen-
timento informado individual dos diretores, pesqui-
sadores e das mulheres por meio de um processo
que envolveu a informacao sobre o estudo, solucao
de duvidas e assinatura do Termo de Consentimen-
to por cada um dos participantes. Todos eles rece-
beram uma co6pia desse documento.

As informacées foram obtidas por meio de
entrevistas em profundidade, com roteiros elabo-
rados para cada categoria de participante. Os ro-
teiros foram baseados em itens selecionados do
artigo 11 da Resolucao 01/88. No total, foram en-
trevistados 11 pesquisadores, incluindo os trés di-
retores que também eram pesquisadores princi-
pais das pesquisas indicadas, e 18 mulheres. As
entrevistas foram individuais, gravadas median-
te autorizacdo dos participantes e identificadas
apenas por um numero. Os pesquisadores foram
entrevistados no proprio Centro onde trabalhavam
e as mulheres no hotel onde as pesquisadoras es-
tavam hospedadas. Esta estratégia facilitou a abor-
dagem dos sujeitos deste estudo, permitindo eco-
nomia de tempo aos pesquisadores e privacidade
as mulheres para o relato de suas experiéncias
como sujeitos de pesquisas.

Para o processamento e analise dos dados,
todas as entrevistas foram transcritas na sua in-
tegra e a transcricao sempre foi revisada por uma
pessoa distinta da que transcreveu. A seguir, as
transcricoes foram lidas a partir de uma lista das
variaveis que compunham cada roteiro, para a
identificacado e codificacao das falas dos sujeitos.
Este trabalho de codificacao foi realizado por duas
profissionais, em diferentes momentos, apos a
leitura das transcri¢cdes. Quando ocorria alguma
discordancia, o consenso era obtido por meio de
discussao do caso entre as duas. A etapa seguinte
consistiu em resumir as respostas para cada va-
riavel, em cada Centro. Esse resumo foi revisado
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por uma das autoras (EH). Concluidas essas anali-
ses parciais, foi elaborado resumo geral, por varia-
vel, incluindo todos os Centros. Esse processo de
analise foi orientado pelas propostas metodologi-
cas de Wolcott!°.

Para este trabalho os dados foram tratados de
forma quantitativa. Foi preparada uma freqtiéncia
das respostas dos pesquisadores e das mulheres
com respeito as informacoes dadas e recebidas por
ocasiao da obtencéo do consentimento informado!!.

Resultados

Na Tabela 1, apresenta-se um resumo do que
se observou ao perguntar aos pesquisadores e
mulheres sujeitas de pesquisa sobre as informa-
coes fornecidas e recebidas por ocasido da obten-
cao do consentimento informado. De modo geral,
quase todos os pesquisadores afirmaram ter for-
necido as mulheres as informacoes requeridas.
Os dois itens em que um menor numero de pes-
quisadores referiu ter provido informacdes foram
os “beneficios que se podem obter” (item 6) e que
“se existirem gastos adicionais, serdo absorvidos
pelo orcamento da pesquisa” (item 7).

Tabela 1 - Nimero de pesquisadores que referiram ter fornecido e de mulheres que
disseram ter recebido as informagdes sobre alguns itens exigidos pela Resolugéo 01/
88 para obtengdo do consentimento informado

Itens exigidos Pesquisadores Mulheres

Objetivo e justificativa da pesquisa 10 6
Procedimentos a serem utilizados e seus 10 10
propositos

Desconfortos e riscos esperados 9 8
Beneficios que se podem obter

Garantia de receber respostas a 10 14

qualquer pergunta ou esclarecimento a
qualquer duvida

Liberdade de retirar seu consentimento 10 9
a qualquer momento, sem que isso traga

prejuizo a continuagao de seu cuidado

e tratamento

Seguranga de que ndo se identificara o 10 6
individuo e que se mantera o carater

confidencial da informag&o relacionada

com a sua privacidade

Disponibilidade de tratamento médico 1" 12

Se existirem gastos adicionais, seréo 7
absorvidos pelo orgamento da pesquisa
(ressarcimento de despesas dos sujeitos)

N i 18

Consentimento informado

Os pesquisadores que referiram terem fala-
do as mulheres sobre os possiveis beneficios cita-
ram informacoes sobre a possibilidade de fazer
exames (ginecologico, Papanicolaou, ultra-som),
uma avaliacdo bioquimica, teste de gravidez caso
a menstruacao atrasasse e que ndo teriam que
pagar pelo método, além de dizerem que elas es-
tariam participando de uma coisa boa, que seria
bom para elas no futuro e que traria beneficios
para a humanidade.

Do total de pesquisadores entrevistados, trés
referiram nao terem oferecido nenhuma compen-
sacao as mulheres, sete declararam terem ofere-
cido vale transporte e um ofereceu lanche para
algumas delas. Um dos pesquisadores disse que
nao sabia se havia sido oferecido algum tipo de
ressarcimento, ao passo que outro mencionou a
possibilidade de os sujeitos serem pagos pela par-
ticipacao em pesquisas, embora isso nao fosse pra-
tica comum no Brasil.

Ao contrario do que ocorreu entre os pesqui-
sadores, as mulheres que haviam sido sujeitos de
pesquisas disseram que nao haviam recebido in-
formacoes acerca da maioria dos itens requeri-
dos pela Resolucao.

Das dezoito entrevistadas, apenas seis refe-
riram ter recebido informacoées sobre o objetivo e/
ou a justificativa da pesquisa na qual participaram.
Das restantes, uma relatou ter recebido informa-
cao acerca desse assunto apenas durante as con-
sultas de acompanhamento. Outra disse que so fi-
cou sabendo que estava participando de uma pes-
quisa, por acaso, pela recepcionista da clinica.

Quanto aos procedimentos a serem utiliza-
dos e seus propositos, de modo geral, as mulheres
disseram que sabiam que deveriam retornar pe-
riodicamente a clinica, caso concordassem em
participar da pesquisa. Entretanto, nao lhes foram
fornecidos muitos detalhes sobre o que iria acon-
tecer em cada uma das visitas de seguimento. Dez
mulheres relataram que lhes foi dito que deveri-
am retornar para fazer alguns exames tais como
de sangue, de mama, de urina, ginecolégico e/ou
Papanicolaou, mas néo sabiam dizer o porqué de
fazé-los. As outras oito referiram nao terem rece-
bido informacodes sobre quais procedimentos seri-
am utilizados.

Duas mulheres lembravam de terem sido
informadas que deveriam comunicar os efeitos co-
laterais observados, quando fossem as consultas de
acompanhamento. Outra relatou que teria que
informar ao pessoal da clinica se algo diferente ocor-
resse enquanto estivesse usando o método, porque
nesse caso teria que fazer alguns exames.

Oito mulheres disseram que sabiam que
havia risco de engravidar usando o método, por-
que, como qualquer outro, este também poderia
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falhar, mas que nao corriam nenhum risco com a
saude em geral. Apenas uma mulher referiu ter
sido informada sobre a possibilidade de reacao
alérgica e orientada a comunicar a ocorréncia ao
profissional. Outra disse que nao havia sido infor-
mada se o método poderia causar mal ou nao a
sua saude.

Apenas uma mulher referiu que lhe havi-
am falado sobre o beneficio que teria por partici-
par no estudo. Este poderia resultar do fato de o
contraceptivo que estava usando prevenir doen-
cas sexualmente transmissiveis. As demais nao
lembravam de terem recebido nenhuma informa-
cao sobre beneficios.

Das dezoito mulheres entrevistadas, cator-
ze disseram terem sido asseguradas de que pode-
riam esclarecer qualquer duvida com os profissio-
nais envolvidos na pesquisa. Todavia, trés delas
responderam que nao foi especificada uma deter-
minada pessoa como responsavel por responder as
duvidas. Quatro mulheres mencionaram que nao
lhes foi dito o que fazer se tivessem duvidas du-
rante sua participacao no estudo.

Metade das mulheres (nove) referiu nao ter
recebido nenhuma informacao relacionada a li-
berdade de decidir nao participar ou de desconti-
nuar sua participacdo em qualquer momento.
Quatro disseram que foram informadas de que sua
participacado no estudo era voluntaria e oito que
poderiam desistir a qualquer momento. Cinco re-
feriram que o atendimento delas na clinica conti-
nuaria, mesmo se deixassem de usar aquele mé-
todo. Uma das mulheres referiu que, caso ela
descontinuasse sua participacado, nao mais pode-
ria ser atendida na clinica (que era gratis).

A maioria das mulheres (doze) disse nao ter
recebido nenhuma informacao sobre seus nomes
aparecerem em algum momento, nem de serem
identificadas por outras pessoas como participan-
te da pesquisa. Quatro disseram que foram infor-
madas de que seus nomes nao iriam aparecer e
duas lembraram que seriam apenas identificadas
por numeros.

Sobre a disponibilidade de tratamento mé-
dico, as mulheres declararam que foram informa-
das sobre a necessidade de retornarem periodica-
mente a clinica, caso concordassem em partici-
par do estudo. Das dezoito mulheres, doze mencio-
naram terem sido avisadas sobre qual profissio-
nal faria suas consultas de seguimento e seis ale-
garam que nao lhes disseram nada, embora uma
destas acreditasse que seria o proprio médico que
a havia encaminhado.

Nenhuma das mulheres referiu ter recebi-
do alguma forma de pagamento para participar do
estudo. As mulheres, em geral, disseram que nao
foi oferecido vale para transporte nem lanche. Seis

Consentimento informado

delas referiram que foi oferecido suporte para
transporte e lanche, entretanto elas € que teriam
que decidir quando iriam precisar, mas nao rece-
beram nada. Duas declararam que ndo lhes foi
oferecido qualquer tipo de suporte, ao passo que
outra mencionou ter recebido ajuda por um tem-
po, mas ja nao estava precisando mais. Outra re-
feriu que haviam lhe ajudado no primeiro dia,
quando ela entrou na pesquisa, e que ela nao sa-
bia se isso seria oferecido no futuro.

Discussao

Este estudo mostra um desencontro entre as
respostas dos pesquisadores, quanto as informacoes
que foram fornecidas, e das mulheres, quanto as
informacoes recebidas, por ocasido da obtencao do
consentimento informado. Isto pode levar a supor
que as determinacdes da Resolucao 01/88 haviam
sido assimiladas no discurso dos pesquisadores,
mas nao necessariamente levadas em conta quan-
do desenvolviam suas pesquisas. Além disso, é pos-
sivel também pensar que o cumprimento das exi-
géncias dessa Resolucao tenha sido visto como di-
ficil, que tenha havido dificuldades na abordagem
das mulheres pelos pesquisadores, que elas tenham
esquecido as informacoes fornecidas, e, finalmen-
te, € necessario considerar a possibilidade de viés
decorrente da forma como foi obtido o consentimento
dos pesquisadores e das mulheres para participa-
rem em nosso estudo.

A dificuldade na abordagem dos sujeitos pode
estar relacionada a diferenca no nivel educacio-
nal e social entre as duas categorias de partici-
pantes: praticamente todos os pesquisadores (dez)
tinham, no minimo, o curso superior completo, ao
passo que apenas uma mulher havia completado
o curso universitario. O diferente nivel educacio-
nal pode ter-se traduzido na utilizacao de lingua-
gem pouco accessivel por parte dos pesquisadores
e na falta de coragem das mulheres em admitir
que nao entenderam e pedir esclarecimentos as
suas duvidas. Segundo o Conselho Federal de Me-
dicina, “a relacao entre o pesquisador e o sujeito
da pesquisa médica guarda estreita e inevitavel
analogia com a relacao médico-paciente”'?. A fi-
gura do médico, geralmente, expressa a imagem
do poder e da detencao do conhecimento, de forma
que questionar e/ou contestar as suas falas pode
nao ser um facilitador da relacao pesquisador-su-
jeito. Também € notério que a linguagem médica
€ mais técnica do que comum, o que pode favore-
cer a distancia entre aquele que informa e o que
recebe a informacao, em termos de compreensao
€ apreensao.
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Além disso, as exigéncias da Resolucao quan-
to ao contetido do Termo sdo muitas e, para cum-
pri-las, os pesquisadores acabam escrevendo um
documento longo e complexo, que pode nao alcan-
car o objetivo ético do Termo de Consentimento.
Segundo Blaney®, tal objetivo é proteger a liberda-
de e a dignidade dos sujeitos da pesquisa, nao de-
vendo ser considerado como documento de prote-
cao aos pesquisadores e agéncias financiadoras
e, muito menos, como estratégia de permissivi-
dade de procedimentos que ferem a dignidade do
sujeito. Nessa perspectiva, o conteido do Termo
deveria ser definido a partir da visdo dos possiveis
sujeitos, acerca de qual seria a informacao ne-
cessaria para assegurar que o objetivo fundamental
fosse atendido. Isto, porém, esbarra no fato de que
documentos como a Resolucdo 01/88 sao impos-
tos verticalmente sobre a sociedade, sem uma dis-
cussao com os setores por ele atingidos. Isto sig-
nifica que também os pesquisadores nao devem
ter sido consultados na elaboracao da Resolucao,
de maneira que, nem sempre, as exigéncias des-
se documento seriam compativeis com a realida-
de cotidiana dos profissionais.

Cabe ainda considerar a possibilidade de as
mulheres nem sempre lembrarem de terem re-
cebido as informacodes que os pesquisadores afir-
maram ter dado, porque ndo estavam interessa-
das nessas explicacoes. Isto ja foi observado quando
se estudou a associacao entre o contraceptivo
aceito e a percepcao da informacao recebida. Nu-
mero significativo de mulheres que aceitou o dis-
positivo intra-uterino declarou que nao prestou
atencao quando lhes foi dada informacao sobre o
implante subdérmico Norplant!®. Concomitante-
mente, mais uma vez, a extensao do Termo, mui-
to detalhado e escrito em linguagem pouco aces-
sivel, pode ter sido outro fator de desinteresse para
que as mulheres se esquecessem das informa-
coes. Alguns autores® por exemplo, observaram que
sujeitos de uma determinada pesquisa, mesmo
tendo assinado um Termo de Consentimento, nao
se lembravam das informacodes recebidas, e que
mais de um quarto deles ndo estava sequer cien-
te de sua participacdo na pesquisa.

Um exemplo das possiveis dificuldades das
mulheres para a compreensao e assimilacdo do
conteudo do Termo foi observado pelas proprias
autoras do presente estudo. As mulheres, quan-
do foram convidadas para as entrevistas, tiveram
muita dificuldade para ler o Termo, cujo conteu-
do ja havia sido explicado. Por exemplo, uma de-
las disse: “Vocé nao poderia ler para mim ou po-
deriamos ler juntas?” Isto indica que a simples
leitura de um documento nao € suficiente para
garantir que a pessoa assimile as informacoes
de maneira a estar preparada para aceitar parti-

Consentimento informado

cipar de uma pesquisa de forma esclarecida e
voluntaria.

Uma ultima possivel explicacao para a dis-
cordancia observada entre a teoria e a pratica do
consentimento informado, segundo o relato dos
pesquisadores e das mulheres, refere-se a possi-
vel interferéncia produzida pela forma como foi
obtido o consentimento deles para a participacao
em nosso estudo. Os pesquisadores deram o con-
sentimento apos terem recebido uma explicacao,
terem assinado o Termo e recebido uma cépia do
mesmo. Tudo isso, sem duvida, pode ter dado a
eles algumas sugestoes para que suas respostas
se enquadrassem no que aparentemente era cor-
reto. As mulheres, porém, embora tivessem pas-
sado pelo mesmo procedimento para participarem
deste estudo, ndo precisavam mostrar que conhe-
ciam a Resolucdo ou a forma de obter o consenti-
mento. Provavelmente responderam somente o
que lembravam. Os resultados apresentados le-
vam a concluir que, por ocasido da realizacdo des-
te estudo, era possivel levantar uma série de in-
terrogacoes relacionadas ao processo de obter e
dar o consentimento em pesquisas sobre regulacao
da fecundidade, em pesquisas que envolviam se-
res humanos e, ao mesmo tempo, sobre o valor
ético do mesmo. Estas interrogativas e os proble-
mas provenientes, provavelmente, foram retoma-
dos e refletidos pelo Conselho Nacional de Saude
por ocasido da elaboracao da Resolucao 196/96',
que atualmente dispoe sobre as normas de pes-
quisa envolvendo seres humanos. Resta saber
como esse documento esta sendo aplicado pelos
pesquisadores e como isso tem se refletido nos
sujeitos de pesquisa.

ABSTRACT

Purpose: to evaluate the agreement between the theory about
informed consent, represented by Resolution 01/88, and the
practice according to the report of researchers and of women
who were subjects of their research.

Methods: eleven researchers from three centers of excellence
in research related to fertility regulation in Brazil and 18
women, subjects of their research. Information was obtained
through in-depth interviews and content analysis was
carried out.

Results: the report of the researchers agreed with the
requirements of the Resolution, however, the women s report
showed that most of the required items were not referred to
when they were invited to participate in the research.
Conclusion: a disagreement was observed between theory
and practice in obtaining informed consent. This may be
explained by difficulties in complying with the requirements
of the Resolution in force at the time. On the other hand, it is
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also possible to imagine difficulties experienced by
researchers when approaching the women and/or that the
women also forgot the received information. Finally, a bias
may have resulted from the researchers and women who had
to give consent to participate in this study.

KEY WORDS: Informed consent. Bioethics. Clinical research.
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