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Entendimento do Termo de Consentimento por Pacientes Participes
em Pesquisas com Farmaco na Cardiologia

Informed Consent as Viewed by Patients Participating in Cardiology Drug Trial

Silmara Meneguin’, Elma L. C. R Zoboli?, Raquel Z. L. Domingues’, Moacyr R. Nobre', Luiz A. M. César’
InCor-Instituto do Coragao do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da USP'; Escola de Enfermagem da USP?, Sdo Paulo, SP - Brasil

Resumo

Fundamento: Em ensaios clinicos, o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) é fundamental para preservar a
ética, mas pela sua complexidade ele pode nao ser entendido completamente. Neste estudo, avaliamos o entendimento
do TCLE pelo paciente.

Objetivo: Abordamos a questao sobre o nivel de compreensao dos pacientes em relacao aos estudos baseados no
Consentimento Informado.

Métodos: Convidamos participantes de pesquisa ambulatorial fases IlI, Ill e IV, com farmacos, para responder um
questionario estruturado com 29 questdes, tais como: por que aceitou participar? Leu o TCLE antes de assinar? Ao
assina-lo, estava certo de té-lo entendido? Oitenta individuos (20 mulheres e 60 homens) compareceram, num universo
de 106 pacientes. As variaveis de cada questao foram consideradas por frequéncia de ocorréncia. A comparacao entre
as médias entre os grupos foi realizada pelos testes t de Student ou Wilcoxon; e para associacdes, o Qui-quadrado ou
Razao de Verossimilhanca, ou teste exato de Fisher.

Resultados: A média das idades foi de 58,7 = 9,3 anos. Das motivacées para participar da pesquisa, 66,2% apontaram
seu proprio beneficio; 42,5%, o bem da ciéncia; 25,0% alegaram atender a um pedido de seu médico; 50% nao
entenderam corretamente o TCLE; e 32,9% sequer o leram, mas o assinaram. Dentre os que receberam placebo apés a
randomizacao (n = 47), 66,7% nao entenderam o significado deste termo. Houve forte correlagao entre o nao entender
o significado de placebo com a escolaridade (p = 0,02), evidenciando que quanto menor o nivel de instrucao, menor
este entendimento.

Conclusao: O TCLE é pouco compreendido pelos pacientes e para alguns deles a confianca no médico teve impacto na
decisao de participar do ensaio clinico com farmaco, havendo também influéncia do nivel de instrucao dos sujeitos no
entendimento do termo “placebo”. (Arq Bras Cardiol 2010; 94(1) : 4-9)

Palavras-chave: Ensaios clinicos controlados aleatérios como assunto, ética.
Abstract

Background: In clinical tests, the Informed Consent is critical to preserve the ethics, but due to its high complexity level, it cannot be fully
understood. This study assesses the Informed Consent as viewed by patients.

Objective: We addressed the issue of what do patients understand about the studies based on the IC.

Methods: We invited participants of outpatient clinical drug trials phase II, Il and IV to answer a questionnaire with 29 questions, such as: why
have you accepted to participate? Did you read the Informed Consent before signing it? By signing it, were you sure you have fully understood
it? Eighty individuals (20 women and 60 men) showed up, from 106 patients. The variables of each question were considered as often as they
appeared. The comparison of the averages among the groups was made by t tests of Student or Wilcoxon; and for associations, Chi-square or
Likelihood Ratio, or Fisher’s exact test.

Results: Ages averaged 58.7 = 9.3 years. Concerning their reasons to taking part in the survey, 66.2% pointed out their own benefit; 42.5%,
for science’s sake; 25.0% claimed they were doing so at their doctor’s request; 50% did not understand the Informed Consent properly; and
32.9% did not read it, but signed it. Among those who were administered placebo after randomization (n = 47), 66.7% did not understand the
meaning of the informed consent. A strong correlation between failure to understand the meaning of placebo with literacy level (p = 0,02) was
verified, which is an evidence that the smaller is the literacy level, the smaller is the understanding level.

Conclusion: The Informed Consent is poorly understood by patients and for some of them, trusting a doctor affected their decision in taking part in
the clinical trial with drugs. Their literacy level also influenced their understanding of the term “placebo”. (Arq Bras Cardiol 2010;94(1):4-9)
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Introducao

Pesquisas com seres humanos continuam sendo
indispensaveis, principalmente na cardiologia, pois novos
farmacos habitualmente sdo de uso continuado. No Brasil,
houve aumento no niimero de pesquisas patrocinadas, apés sua
normatizagao com seres humanos, pelo Conselho Nacional de
Satde (CNS/MS 196/96)". A partir dai, introduziu-se o Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), documento
com informagoes sobre o estudo e suas responsabilidades.
Nem sempre o TCLE recebe a atengao necessdria, sendo até
encarado como instrumento de isengao de responsabilidades?.
O investigador também pode se encontrar em conflito pelo
duplo papel que desempenha (clinico/pesquisador)*#, além
do poder que exerce sobre o sujeito, tendo em vista a relagao
assimétrica entre eles*®.

Um dos desafios do século XXI é nao permitir que o poder
da tecnologia ofusque o respeito a dignidade das pessoas,
principalmente nos paises em desenvolvimento”. A cardiologia
apresenta nimero expressivo de estudos na area, motivo pelo
qual buscamos avaliar, nesses primeiros 10, 12 anos apds o
estabelecimento dos Comités de Etica nos hospitais do Brasil,
como os individuos que participam de pesquisas cientificas
entendem um estudo, a partir do TCLE, e qual a explicagao
dada por quem o desenvolve. Realizamos este estudo por
meio de uma pesquisa descritivo-exploratéria, de corte
transversal e com abordagem quali-quantitativa.

Métodos

O estudo foi realizado em um hospital ptblico do municipio
de Sao Paulo, especializado em cardiologia e com atividades
de ensino e pesquisa. Ap6s aprovacao do Comité de Ftica em
pesquisas de um banco de dados institucional de pacientes
que participaram de ensaios clinicos, foram identificados
os estudos fases I, Il e IV, com farmacos, conduzidos no
ambulatério de especialidades no periodo de 2002 a 2006,
com ou sem a utilizagdo de placebo. Selecionamos entao
todos os ensaios clinicos — num total de 6 —, que se adequavam
a essas caracteristicas e que foram conduzidos na instituigao
nesse perfodo. Para serem incluidos, os sujeitos deveriam ter
utilizado placebo ao menos no periodo de washout, ou em
comparagao ao farmaco em teste, e terem sido randomizados
nessas pesquisas.

Instrumento de coleta de dados

Os dados foram obtidos mediante entrevista e consulta aos
prontudrios dos pacientes. Como nao existe um formuldrio
especifico para avaliar a interpretagdo de um TCLE, baseamo-
nos em questdes que poderiam avaliar o entendimento
do contetdo e do sentido das palavras. O questiondrio
constava de 29 itens, desde dados de informagoes gerais até
perguntas especificas para respostas objetivas com opgoes e
perguntas para respostas livres. Além das caracteristicas gerais
dos individuos, avaliou-se a escolaridade considerando os
seguintes niveis:

1) ensino fundamental;
2) médio; ou

3) superior, levando-se em conta se completo ou
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incompleto. Quanto ao assunto especifico do entendimento,
tanto da pesquisa em si quanto sobre o uso de placebo, os
individuos foram submetidos a um questionario objetivo e
direto com as seguintes perguntas e opgoes:

I) Quem o convidou a participar da pesquisa? Opgoes: 1
- pesquisador; 2 - outro paciente; 3 - enfermeira; 4 - secretaria;
5 - outros;

) Foi importante para o(a) sr(a). quem o convidou para
participar da pesquisa? Opgdes: Sim ou Nao;

[11) Como foi feito o contato para o(a) sr(a). comparecer ao
hospital a fim de participar da pesquisa? Opgoes: 1 - telefone;
2 - pessoal; 3 - outros;

IV) Foi dito que o objetivo era participar de uma pesquisa?
Opgoes: Sim ou Nao;

V) Por que aceitou participar da pesquisa? Opgoes: 1 -
para o bem da ciéncia; 2 - em beneficio préprio; 3 - porque
o médico que o atendeu pediu; 4 - porque o médico que o
atendeu disse que era bom para o(a) sr(a).; 5 - por medo de
nao receber atendimento ou perder a vez; 6 - porque é um
hospital pablico; 7 - outros.

As questoes seguintes consideraram como resposta
somente as opgoes Sim ou Nao:

V1) Foi informado da importancia da pesquisa?

VII) Dos possiveis riscos e incdmodos que poderiam ocorrer
em fungao da pesquisa?

VIII) Da existéncia de outros tratamentos diferentes dos
da pesquisa? Em seguida, as perguntas foram direcionadas
especificamente ao TCLE:

IX) Quando o(a) sr(a). decidiu participar da pesquisa,
assinou algum documento?

X) O(a) sr(a). leu o documento antes de assind-lo? XI) O(a)
sr(a). conversou sobre o TCLE com o pesquisador? XlI) Ao
assinar o TCLE, o(a) sr(a). estava certo(a) de ter entendido
o que o termo de consentimento explicava? Também foi
perguntado: XlII) Se ndo estava certo(a) de té-lo entendido, o
que fez? Opgoes: 1 - assinou mesmo sem entender; 2 - pediu
nova explicagao ao pesquisador; 3 - outro.

Depois, novamente com opg¢oes Sim ou Nao, perguntou-
se: XIV) Foi entregue a(o) sr(a). uma cépia do documento? XV)
O(a) sr(a). entendeu o que significava “placebo”?

Em seguida, fez-se uma questao aberta e de livre resposta:
XVI) E o que o(a) sr(a). entendeu (ou nao)?

Voltando para opgdes Sim ou Nao, perguntou-se: XVII) O(a)
sr(a). sabia que poderia tomar um comprimido sem nenhum
efeito durante alguns meses? (questao aplicavel somente aos
pacientes que receberam placebo como tratamento); XVIII) Foi
importante para o(a) sr(a). ter participado de uma pesquisa?
Por qué? (resposta livre).

Analise estatistica

As varidveis quantitativas foram analisadas em termos de
médias e desvios-padrao. As varidveis classificatérias foram
apresentadas em tabelas contendo frequéncias absolutas (n)
e relativas (%).

Com o objetivo de verificar se havia associagao entre alguns



Meneguin e cols.
O que pacientes entendem do termo de consentimento

Artigo Original

quesitos, foram feitas andlises das possiveis associagoes dessas
varidveis por meio do teste t de Student, do Qui-quadrado
ou do teste da Razao de Verossimilhancga, ou teste exato de
Fisher, quando aplicaveis®. A andlise estatistica foi realizada
com o apoio do software SPSS versao 15.0 (SPSS Inc., EUA).
Considerou-se como estatisticamente significante para
analise os valores de p < 0,05. Quanto a analise dos dados
descritivos obtidos pelo contato direto do pesquisador com
o pesquisado por meio das questdes abertas, utilizou-se a
analise de contetido proposta por Bardin®.

Grupo focal

Com o intuito de complementar os dados obtidos por meio
da pesquisa quali-quantitativa, especialmente para confirmar
o entendimento do termo “placebo”, optou-se pela realizagao
do grupo focal por ser uma técnica utilizada para obtengao
de dados a partir de discussdes previamente planejadas,
onde os participantes expressam suas experiéncias, valores,
crengas, atitudes e representagdes sociais sobre questdes
especificas. Essa técnica é particularmente apropriada quando
o entrevistador tem uma série de questdes abertas e fechadas
e deseja estimular os participantes a explorarem um assunto de
importancia para eles, em seu préprio vocabulario e seguindo
suas proprias prioridades'. Também se buscou obter respostas
que explorassem e esclarecessem opinides e pontos de vista
de um modo fécil para a sua linguagem, considerando o seu
entendimento do assunto, cotejado com a visdo dos outros'?.

Resultados

Os estudos dos quais os pacientes participaram foram
de tratamento de hipertensao arterial e doenga isquémica
do coragdo. Foram selecionados todos os sujeitos incluidos
nos ensaios clinicos passiveis de serem localizados e que
aceitassem participar desta pesquisa. Oitenta individuos
foram entrevistados no segundo semestre de 2006, com
tempo de 6 meses até 4 anos apés o término das pesquisas
das quais participaram para a entrevista. Desses pacientes,
69 participaram de estudos que utilizaram placebo, ou numa
fase de retirada de medicamentos (washout) previamente
em uso, ou como comparativo ao farmaco em teste durante
a fase de tratamento ativo — o que significa que o termo
“placebo” estava escrito no TCLE. Do total de individuos,
47 de fato receberam placebo na fase de tratamento ativo
— as caracteristicas gerais dos pacientes estao na Tabela 1.
Pode-se observar um niimero expressivo de individuos — 51
(63,8%) — que sequer completaram o ensino fundamental
ou até se diziam analfabetos. A maioria (52,5%) nao exercia
mais nenhuma atividade profissional. Na Tabela 2 estdo as
respostas a respeito das motivagoes dos sujeitos para participar
do estudo clinico. Ficou clara, nos pacientes, a percepgao de
que se beneficiam tomando parte de um estudo, pois 66,2%
deles consideraram ter participado para beneficio préprio.

Dados relacionados ao Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido

Em relagdo especificamente ao TCLE (Tabela 3), verifica-se

que 25,0% dos sujeitos declaram nao ter recebido qualquer
tipo de informagéo acerca da importancia da pesquisa para a

Caracteristicas sociodemograficas dos sujeitos da
pesquisa

Caracteristicas n %
Sexo
F 20 25,0
M 60 75,0

Escolaridade

Analfabeto/fundamental incompleto 51 63,8

Fundamental completo/ Médio incompleto 9 11,2

Médio completo e Superior incompleto 12 15,0

Superior completo 8 10,0
Estado civil

Com companheiro 64 80,0

Sem companheiro 16 20,0

Atividade Profissional
Nao 42 52,5
Sim 38 475

Situagéo frente ao trabalho

Afastado 1 1,2
Aposentado 30 375
Do Lar 1 13,8
Em atividade 38 47,5

qual estavam sendo convidados a participar, e quase a metade
(42,5%) nao foi informada dos riscos nem dos incomodos.
Também nota-se que a garantia de sigilo, primordial durante
a realizacdo de uma pesquisa, era desconhecida por quase
metade dos sujeitos (47,5%). Por outro lado, somente 67,1%
leram o TCLE antes de o assinarem, além de 52 individuos
(65,0%) nao terem conversado sobre o termo com o
pesquisador. Ao serem indagados sobre o entendimento
da informagao contida no TCLE, 50,0% dos sujeitos nao
entenderam o conteldo ou as informagdes explicadas por
quem o aplicou. Mais importante: mesmo nao entendendo o
contetido da informagdo contida no TCLE, 39 sujeitos (97,5%)
assinaram o documento.

Entendimento do significado do termo “placebo”

No questionamento aos 69 sujeitos sobre o entendimento
do significado de placebo, 46 entrevistados (66,7%)
declararam nao té-lo apreendido. Indagados sobre o que
entao ficou entendido, verificou-se que 47,8% confirmam
o desconhecimento do termo e 18,8% tém crencas
equivocadas quanto ao seu significado. Com isso, observa-
se que o entendimento restringiu-se a apenas 20,3%
dos entrevistados. Também se observou que 13,0% dos
participantes nao apresentavam lembrancas da informacao
no momento da entrevista. Quanto as associagdes entre
as caracteristicas dos individuos e suas respostas sobre
o entendimento do termo placebo, nota-se, no Gréfico
1, que a escolaridade foi o fator que se associou ao nao
entendimento (p = 0,02).

Arq Bras Cardiol 2010; 94(1) : 4-9
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Respostas espontaneas das motivagdes dos pacientes
para participarem da pesquisa

Motivos n %

Frequéncia dos esclarecimentos realizados pelo
pesquisador sobre as informagées contidas no TCLE, segundo
respostas dos sujeitos

Para o bem da ciéncia

Esclarecimentos realizados n

%

Importancia da pesquisa

Nao 46 57,5
Sim 34 42,5 Néo 20 250
Em beneficio proprio Sim 60 75,0
Nao 27 338 Riscos e incomodos
Sim 53 66,2 Nao 34 425
Porque o médico que ofa atendeu pediu Sim 46 57,5
Nao 72 90.0 Existéncia de outros tratamentos diferentes dos da pesquisa
Sim 8 10,0 Nao 66 82,5
Porque o médico que o/a atendeu disse que era bom para vocé Sim 14 175
Néo 68 850 Garantia de sigilo
Por medo de nao ser atendido ou perder a vez Sim 42 52,5
Nio 77 96.2 Formas de ressarcimento das despesas
Sim 3 38 Néo 2 33
Por que é um hospital pablico Sim 59 96,7
Nio 72 900 Formas de reparagéo diante eventuais danos ou problemas
Sim 8 10,0 N&o 37 462
Outros Sim 43 538
Nao 75 938 Que poderia desistir a qualquer momento
Sim 5 6.2 N&o 19 238
Sim 61 76,2
90
78,3 ® Nio entendeu m Entendeu
80
8
5 70
3
o 60
]
3
£ 50
o
2
2 40
30
20
10
0
Analfabeto/Fundamental Fundamental Médio completo/ Superior completo
incompleto completo/ Médio Superior

Grau de escolaridade

Entendimento do termo “placebo”, no consentimento informado, e associagdo com o grau de escolaridade em 69 sujeitos da pesquisa.
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Discussao

Ha varios aspectos relacionados a percepcao do sujeito da
pesquisa ao participar de um ensaio clinico. Confirmam-se
e estendem-se conceitos importantes para a implantacao de
estratégias de aplicagdo do TCLE aos menos instruidos, em
especial em instituigdes pblicas. Quanto ao nivel educacional,
a maior parte dos entrevistados era analfabeta ou tinha nivel
fundamental incompleto (63,8%). Souza' observou resultados
semelhantes, em dados de 793 pacientes convidados a participar
de protocolos de pesquisa clinica conduzidos em instituigoes
publicas e privadas. Nesse estudo (53% dos sujeitos de sexo
masculino, média de idade 58,2 anos), o nivel de instrucao
predominante entre os 444 participantes (96%) de instituicao
publica era semelhante ao de nossa amostra. Sinalizam, portanto,
para a grande divida educacional do pafs, reflexo dos 47% dos
brasileiros, entre 14 e 64 anos, que ndo completaram a 82 série
do ensino fundamental™. E dentre os que completaram, apenas
11% consideram-se plenamente alfabetizados'™. Isso tem impacto
na pesquisa clinica, pois muitos pacientes podem nao ser capazes
de ler e entender os TCLE™. O termo, de acordo com a resolugao
196/96', deve ser aplicado ao individuo da pesquisa, o que implica
em solicitar a leitura, explicar verbalmente e interagir, por meio
do didlogo, com o aplicador do TCLE. Isso vale principalmente
para estudos ambulatoriais, pois ha tempo suficiente para que
os pesquisadores se dediquem a esta aplicagdo. Num estudo
em infarto agudo do miocardio com tratamento vinculado ao
imediatismo necessario, por exemplo, ocorre algo diferente:
nessa circunstancia, geralmente as informagbes serdo todas
verbais e nao lidas, a0 menos pelo paciente em questao. Por
isso, e pela prépria inibigao natural dos menos esclarecidos, tais
sujeitos dificilmente deixarao transparecer que nao entendem o
que estao lendo, ou seja, léem mas ndo compreendem.

Este estudo teve claramente a capacidade de detectar o
problema da leitura equivocada, independentemente de qual
questiondrio foi utilizado. Nao se trata de uma mazela restrita ao
nosso pais e cultura: em revisao sistematica de 12 estudos, realizada
por Flory e Emanuel’’, demonstrou-se que os participantes com
alto nivel de instrugdo ou de leitura apresentaram niveis de
entendimento significativamente superiores (p < 0,05). Em nosso
estudo, quanto aos motivos para a participagao, observamos que
amaioria (66,2%) o fez por beneficio préprio e depois pelo bem
da ciéncia (42,5%). Comparando os dados deste estudo com os
de Sakaguti'®, constatamos que, apesar do autor ter estudado
50 sujeitos de pesquisa, atendidos nas unidades do ambito da
Secretaria Municipal de Salde e Faculdade de Odontologia
da Universidade de Sdo Paulo, os resultados sdo concordantes
quanto aos principais motivos que levam os sujeitos a aceitarem
tomar parte nos ensaios clinicos. Neste nosso estudo, 68% dos
sujeitos aceitaram participar em beneficio préprio, 18% em prol
da ciéncia e 2% a pedido do médico. Outro aspecto se sobressai:
de um estudo com 35 pacientes que participavam de ensaios
clinicos patrocinados pela inddstria farmacéutica em centro de
oncologia no México, 46% dos pacientes aceitaram participar
da pesquisa e assinaram o consentimento para ter acesso ao
tratamento, 29% o fizeram para livrar os médicos e o hospital de
alguma responsabilidade e nenhum deles pensou que a proposta
do consentimento serviria para protegé-los como pacientes'.
Ainda em nosso estudo, 25% dos sujeitos atenderam ao convite
para participar da pesquisa por meio de pedido ou indicagao

do médico. As palavras de um médico podem mudar o curso
de vida ou exercer grande influéncia na tomada de decisao do
paciente?’, sem contarmos com a possibilidade, sempre presente,
de haver conflitos de interesse nas pesquisas patrocinadas pela
indstria farmacéutica' 2.

Dados relacionados ao Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido

Ha muita variagao no entendimento do TCLE pelos pacientes,
o que também pode se dever as variagoes das informacoes
prestadas pelos investigadores. Em nosso estudo, 25% dos sujeitos
disseram nao ter recebido qualquer tipo de informacao acerca da
importancia da pesquisa, e quase a metade (42,5%) desconhecia
a possibilidade de riscos e incobmodos. O mesmo procede em
relagdo a outros tratamentos existentes — 66 sujeitos (82,5%)
nao receberam essa informacao. Pode ter ocorrido dificuldade
de lembranga desses sujeitos nas suas respostas, em fungao
do tempo entre a participagao nos estudos e a entrevista. Fica
assim implicita a importancia da comunicagao médico-paciente
na discussao sobre a efetividade das informagoes fornecidas
no processo de obtengdo do TCLE. Assim, pode-se inferir que
a maneira pela qual o médico comunica-se com o paciente
influenciara no seu julgamento dos riscos, beneficios e barreiras
para participar do estudo®.

Muito frequentemente, os profissionais consideram o
consentimento informado como um requerimento legal, e ndo
um facilitador para a autonomia do sujeito da pesquisa®. A
complexidade das informagbes presentes no TCLE, bem como
os termos técnicos e o excessivo niimero de paginas, sao fatores
que contribuem para dificultar seu entendimento®°. Embora
em nosso estudo nao se tenha analisado os termos utilizados
na condugdo dos ensaios clinicos, a literatura € unanime em
reconhecer as “habilidades literrias” do sujeito como um fator
determinante no processo de compreensao. Os participantes
com “habilidades literdrias” inadequadas entendem uma
quantidade minima de informagdes contidas no TCLE?.

Consideracoes a respeito do termo “placebo”

No que tange ao entendimento do significado de placebo,
a questao especifica foi aplicada a 69 (87%) dos 80 individuos
em cujas pesquisas aparecia esta palavra escrita no TCLE.
Quando indagados sobre o que haviam entendido ou nao a
respeito do significado do placebo, verificou-se que quase a
metade confirma o ndo entendimento da palavra (47,8%) ou
tem crengas equivocadas quanto ao seu significado (18,8%).
Com isso, observa-se que o entendimento ficou restrito a apenas
20,3% dos entrevistados. Moodley e cols.?® entrevistaram 334
sujeitos, num periodo de 4 a 12 meses apés a finalizagao de
um estudo conduzido na Africa do Sul, a fim de testar a vacina
para influenza. Os dados mostram que, embora 91% tenham
considerado esclarecedora a explicagao acerca do estudo, 81%
nao entenderam o significado do placebo.

Consideracoes finais e limitacoes

O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido ainda é
pouco compreendido e para alguns individuos a confianga
no seu médico é crucial para a decisao em participar de
um ensaio clinico com farmacos. Evidenciou-se também a

Arq Bras Cardiol 2010; 94(1) : 4-9
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influéncia do nivel de instrucao dos sujeitos no entendimento
do termo “placebo”, sugerindo fortemente que algumas
palavras e expressoes apresentadas no TCLE sdo ainda muito
complexas e nao exercem a fungao que de fato lhes cabe. Ha
uma grande diversidade de estratégias utilizadas para melhorar
o entendimento dos participantes, o que ainda esta no campo
da experimentagao. Na revisao sistemadtica realizada por Flory
e Emanuel'’, que abordavam as intervengdes utilizadas para
melhorar o entendimento dos participantes no processo de
consentimento informado, alguns métodos parecem ser mais
efetivos do que outros neste processo.

Estamos num processo recente de aplicagdo de TCLE
estruturado. A avaliacdo deste nosso estudo teve como foco as
pesquisas patrocinadas, cujos termos de compromisso costumam
ser mais estruturados que aqueles das pesquisas autoctones. Por
outro lado, hd um imenso niimero de informagoes que dificultam
o entendimento da pesquisa pelos sujeitos. Tais dificuldades de
entendimento, no entanto, ndo pertencem apenas a0 NoOsso
meio, estando presentes em inlimeros centros de varios outros
paises. Por fim, é fato que a amostra de 80 pacientes pode
ser considerada pequena para que se obtenham informagoes
precisas sobre o assunto em questao. Também ¢é fato que o
questionario aplicado, na falta de um especifico, constitui fator
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