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INTRODUCAO

O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) é o
documento que informa sobre os beneficios e riscos de pessoas
participarem voluntariamente de pesquisa em tratamentos ou
experimentacdes clinicas!?3 . Portanto, o TCLE é um instrumento

que assegura a autonomia do i

o direito de aceitar ou nao a participar de algum procedimento

RESUMO

INTRODUGAO. Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) é o documento que informa sobre os
beneficios e riscos de um estudo. Alguns autores concluiram que os TCLE sao de dificil compreensao.
OsJeTivo. Correlacionar grau de dificuldade dos TCLE, pelos indices de Flesch (IF) e Flesch- Kincaid
(ILFK), utilizados num ambulatério de oncologia ao perfil de escolaridade dos usuérios desse mesmo
servigo, bem como verificar a legibilidade e a presenca das informagdes obrigatérias segundo o item
IV.1 da Resolucdo 196/96 do Conselho Nacional de Salde.

ResuLtabos. Foram obtidos 10 TCLE; segundo o IF e ILFK, a média foi de 38,5 e 18,16 respectiva-
mente, mostrando ser necessario aproximadamente 18 anos de estudo para a compreensédo, dado
incompativel com a realidade de nossa populagéo, em que mais de 50% tem menos de oito anos de
estudos. Em relacao a qualidade dos termos, estes eram bem elaborados tecnicamente, contendo a
maior parte dos itens necessarios. Ao correlacionarmos o ILFK com a qualidade dos TCLEs, pode-se
observar que a qualidade dos termos nao apresentou correlagao com a legibilidade (p= 0.884, coefi-
ciente de correlagdo de Pearson 0.053).

Concrusho. O grau de dificuldade dos TCLE é incompativel com a escolaridade de nossa populagdo
e nossos TCLE apresentavam informacoes suficientes. Esperavamos relacionar a quantidade de
informacdes ao grau de dificuldade de compreensao do texto, ndo sendo confirmada, mostrando a
possibilidade de um TCLE ser completo ao mesmo tempo facil de ler.

Unitermos: Oncologia. Termos de Consentimento. Compreensao. Etica em Pesquisa

compreensao, a voluntariedade e o proprio consentimento®10.11,
Dentre estes, destaca-se a importancia do fornecimento de infor-
magcdes e da compreenséo, fatores que tém sido alvo de inUmeras
discussdes e pesquisas na area médica, tanto na pratica clinica
qguanto nas pesquisas envolvendo seres humanos356:812.13,

A International Ethical Guidelines for Biomedical Research
Involving Human Subjects dé& énfase a aspectos que tratam
da informacdo e que devem fazer parte do TCLE: linguagem

ndividuo, isto é, que Ihe confere

relativo a sua saude, de acordo com as informacdes dadas®45.
Neste contexto, é de suma importancia que o paciente compre-
enda todos os procedimentos que envolvem a pesquisa, seus
respectivos riscos e potenciais beneficios para que o mesmo
tenha informagdes necessérias para tomar uma decisdo cons-
ciente sobre participar de um estudo clinico.

Nas Ultimas décadas, muitos estudos foram realizados com o
objetivo de avaliar, auxiliar e melhorar o processo de obtengao do
TCLE”®9, de forma que, atualmente, sdo recomendados quatro
elementos basicos necesséarios para que um consentimento infor-
mado seja considerado valido: o fornecimento de informagdes, a
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acessivel, informacdo adequada ao individuo da finalidade/
método da pesquisa, duragdo aproximada da participacgao,
beneficios esperados, possiveis riscos, tratamentos alternativos
ao experimental, grau de confidencialidade, responsabilidade
do pesquisador em proporcionar o servico médico necessario
ao sujeito da experimentagdo, custo arcado pelo participante,
terapia gratuita no caso de danos ou resultados negativos secun-
dérios a intervencdo experimental e o direito de abandonar a
pesquisa em qualquer momento. Para as situagdes em que nao
se trata de pesquisa, mas sim de atendimento, as regras sao
semelhantes3°14,
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No Brasil, o termo de consentimento informado aparece
como uma obrigacdo na Resolugdo 196/96', no Cédigo de Etica
Médica'®, no Cddigo Civil Brasileiro!® e no Codigo de Defesa
do Consumidor’- Merece destaque o item IV.1 da Resolugéo
196/96 do Conselho Nacional de Salde, que estabelece os
aspectos basicos sobre as informacbes que devem constar no
consentimento livre e esclarecido:*'? “IV.1 - Exige-se que o
esclarecimento dos sujeitos se faga em linguagem acessivel e
que inclua necessariamente os seguintes aspectos: a justificativa
da pesquisa, riscos, métodos alternativos existentes; assisténcia
ao sujeito da pesquisa; garantia de esclarecimentos de possiveis
duvidas do paciente durante o estudo; liberdade de desisténcia
em qualquer fase da pesquisa; sigilo dos dados coletados; além
do ressarcimento das despesas ou danos.

Apesar da relevancia da compreensdo do TCLE por parte
do sujeito de pesquisa, sao poucos os estudos que avaliam o
nivel de compreensdo dos termos de consentimento na popu-
lagéo brasileira®. Um recente estudo brasileiro desenvolvido por
Biondo-Simdes et al. 3 apresenta uma analise multivariada de
fatores que prejudicaram o entendimento do TCLE e identificou
que os sujeitos que melhor compreendem os textos sao aqueles
com maior nivel de escolaridade, com habitualidade para a
leitura, facilidade de acesso a internet e os que tém faixa sala-
rial mais alta. A literatura internacional, por sua vez, é fonte de
inUmeras pesquisas relacionadas a compreensao dos TCLEs, que
podem ser encontradas em livros, estudos publicados, artigos
cientificos de revisdo e ainda em estudos recentes®®12:23:24,
Autores como Schmitz et al.'®, Francisconi et al. 1°, Gock et
al.?° e Goldin et al.11:1221.22 nvestigaram o grau de entendimento
dos textos de TCLE nas respectivas populagdes e obtiveram um
achado comum: os textos avaliados foram considerados de dificil
compreensao pelos participantes. Em semelhanca a literatura
brasileira, a maioria dos estudos internacionais também mostra
que o nivel de escolaridade é um fator importante na compre-
ensao do TCLE, ja que para compreender bem este termo os
sujeitos de pesquisa devem ter em média entre 8 e 17 anos de
estudo formais 51213, 23,24, 25

Ao se tratar da analise da compreensao dos TCLE, merece
destaque um tema raramente estudado no Brasil, porém muito
frequente em relatos internacionais: a avaliagéo dos textos dos
consentimentos esclarecidos utilizados na area de oncologia
clinica. O paciente oncolégico que participa de pesquisa clinica
geralmente tem doenga avancada, podendo estar fisica e emocio-
nalmente fragilizado. Isto pode levar a uma pior compreensao
das informacodes fornecidas pelo TCLE, além de influenciar a
participagdo destes pacientes em estudos clinicos. De fato,
sdo inumeros trabalhos internacionais desenvolvidos ao longo
dos Ultimos 20 anos?>3! ; os resultados identificam mais uma
vez o0s altos niveis de complexidade dos textos. Além disso, os
TCLEs utilizados vém se tornando cada vez mais incompreen-
siveis, longos e ndo-informativos?>?% . E mais, as investigagdes
atuais mostram que os pacientes permanecem frequentemente
confusos sobre a natureza e consequéncias da sua participagdo
em pesquisas ou tratamentos, mesmo depois de ler e assinar 0s
termos de consentimento.?8-3!

Em um artigo que discute sobre a quantidade da infor-
magcéo prestada a pacientes com cancer, Jefford et al. revisam
pesquisas realizadas em diversos paises desenvolvidos, como
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Estados Unidos da América®?, Reino Unido®® e Canada®, que
demonstram a preferéncia de pacientes com cancer em receber
todas as informacoes possiveis, independentemente delas serem
boas ou ruins.®® Segundo Mills e Sullivan, essas informacoes
seriam Uteis aos pacientes de varias formas: para tomar controle,
reduzir a ansiedade, melhorar a complacéncia, criar expectativas
reais, promover cuidados consigo mesmo ao se envolver com
o tratamento e para desenvolver sentimentos de protecao e
segurancga®®. Além disso, o estudo de revisdo também ressalta a
importancia da informacgéo fornecida ao paciente da oncologia
ser individualizada de acordo com a sua formacao educacional,
perspectivas culturais e com seu grau de compreenséo geral.3®

Esse impasse, formado pela necessidade de informagéo do
paciente e a crescente dificuldade de compreensao imposta
pelos TCLEs, faz da oncologia uma é&rea de grande interesse
para o desenvolvimento de pesquisas e trabalhos cientificos que
possam, além de tragar um perfil da realidade atual, contribuir
com o processo de planejamento e obtencao do consentimento
livre e esclarecido, validando a sua aplicagao.

Esta pesquisa busca correlacionar o grau de dificuldade
dos TCLEs utilizados em nosso ambulatério de oncologia ao
perfil de escolaridade dos usuérios desse mesmo servigo, bem
como verificar nesses termos de consentimento a legibilidade e
a presenca das informagdes que devem constar desses docu-
mentos, de acordo com o item IV.1 da Resolugdo 196/96 do
Conselho Nacional de Salde.

METopos

Desenho do estudo e selecdo dos TCLE

Esta é uma analise transversal da qualidade e legibilidade dos
TCLEs utilizados nos estudos clinicos conduzidos por um Centro
de Estudo de Hematologia e Oncologia ligado a Faculdade de
Medicina do ABC, fazendo parte de inUmeros estudos clinicos
em oncologia locais e internacionais; a populagao é recrutada
em sua grande maioria do sistema publico de satde do ABC.

Dez de 25 TCLEs de estudos clinicos intervencionistas,
multicéntricos e internacionais foram selecionados de forma
aleatéria num periodo de dois anos (2006 e 2007). Os autores
decidiram incluir somente os TCLEs de estudos internacionais
porgue 0s mesmos tendem a ser mais completos, detalhados, e
por terem sido desenhados por e para uma populacao linguisti-
camente distinta. Desta forma, acreditamos avaliar ndo apenas
um grupo homogéneo de TCLESs, mas também o quanto os TCLEs
dos estudos internacionais estariam apropriados a realidade
brasileira.

Os TCLEs originais foram digitalizados, reconhecidos por OCR
e transformados em arquivo de texto com a ajuda do programa
Readiris PRO 7.5.%7

Avaliacao de legibilidade

Os TCLEs foram avaliados para legibilidade pelo programa
Redacao Lingua Portuguesa 10 - Itautec Philco S/A, que comple-
menta as fungdes de revisdo do processador de textos MS Word. 38
Por meio da ferramenta chamada Itautec Redator® - versao
9.01, o programa calcula o nimero de paragrafos, quantidade
de periodos, nimero de palavras por periodos e numero de
silabas por palavras, elementos necessarios para o calculo do
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indice de legibilidade de Flesch (ILF) e do indice de legibilidade
de Flesch-Kincaid (ILFK).

O conceito de indice de legibilidade foi originalmente proposto
para o inglés por Rudolf Flesch e busca uma correlacao entre
tamanhos médios de palavras e sentengas e a facilidade de
leitura. A adaptacéao para o portugués do indice proposto por
Flesch foi realizada por uma equipe de pesquisadores da Univer-
sidade de Sao Paulo (Sao Carlos), responsavel também pelo
desenvolvimento do programa Redacédo Lingua Portuguesa®®=°.

Por um estudo comparativo de textos originais em inglés e
traduzidos para o portugués, esse estudo verificou que a equagéo
que fornece o indice Flesch (IF) precisaria ter seus parametros
adaptados para o portugués, pois as palavras desta lingua séo
em média mais longas, em termos do nimero de silabas, do que
em inglés3®. Como resultado, foram identificadas quatro faixas
de dificuldades de leitura para a lingua Portuguesa: textos clas-
sificados como muito faceis (pontuacédo entre 75 - 100) seriam
adequados para leitores com nivel de escolaridade até a quarta
série do ensino fundamental; textos faceis (pontuacdo entre 50
- 75) seriam adequados a alunos com escolaridade até a oitava
série do ensino fundamental; textos dificeis (pontuagao entre 25
- 50) seriam adequados para alunos cursando o ensino médio
e/ou universitario, e textos muitos dificeis (pontuagao entre O -
25) em geral seriam adequados apenas para areas académicas
especificas. Essa classificagao, bem como o célculo dos ILF dos
TCLEs deste estudo, foram realizados pelo Redator®.

O indice de legibilidade de Flesch-Kincaid (ILFK) é uma
adaptagao proposta por Kincaid do indice de Flesch. Seu uso ja
foi validado para o portugués, de forma que estudos em diversas
areas ja foram publicados a respeito®114941, O resultado obtido
pela férmula estima os anos de estudo necessarios para que
o texto seja adequadamente compreendido. Os valores desse
indice considerados mais efetivos para um texto sdo os que se
situam entre 6 e 10 anos de estudo. O ILFK é calculado pela
seguinte férmula:

ILFK = [(0,39 x média de palavras por frase) (11,8 x média
de silabas por palavra)]l - 11,59

Para avaliar o grau de escolaridade médio da populacdo
que freqlienta o sistema publico de oncologia do ABC, foram
levantados os dados demograficos de quatro estudos previamente
realizados nesta mesma populagao.

Avaliacao da Qualidade dos TCLE

Paralelamente, os autores avaliaram a qualidade dos TCLEs,
isto é, se 0s mesmos apresentavam todos os elementos basicos e
necessarios segundo item IV.1 da Resolugdo 196/96 do Conselho
Nacional de Saude. Como nado existe uma escala de qualidade
para avaliar TCLE em nosso meio, os autores criaram uma escala
de pontuacao para os itens sugeridos pela IV Resolugdo de
196/96 como indispensaveis; cada um dos 13 itens foi classifi-
cado como: O-Auséncia do item, 1- Cita o item sem explica-lo e
2- Cita e explica o item. O primeiro item ¢ classificado somente
como O- Auséncia do iteme 1 - Cita o item (Anexo 1). Esta escala
pontua os termos de 0 a 25 pontos, sendo que quanto maior a
pontuacdo, mais completo (de acordo com a IV Resolugéo de
196/96) é o termo. Esta escala tem como finalidade excluirmos
fatores de confuséo, pois TCLE ruins (incompletos) poderiam ser
erroneamente classificados como bons (de facil leitura) para o
paciente por serem mais curtos.
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Antes da escala ser aplicada, foi feita uma analise piloto e
independente por dois examinadores os 10 TCLE estudados.
Houve discrepancia de notas dadas pelos examinadores em
nenhum dos TCLE, mostrando que a escala foi precisa para
esta avaliagao.

Analise estatistica

Para a analise estatistica utilizou-se o programa SPSS®
versdo 13.0 (SPSS® Inc; lllinois, USA).

Inicialmente foi realizada uma anélise descritiva dos resul-
tados do indice de Legibilidade, da escolaridade de nossos
pacientes e do resultado da anélise da presenca dos itens da
Resolugdo 196/96. Os valores obtidos pelo estudo de cada
variavel quantitativa foram organizados e descritos pela média
e do desvio padrao.

Para a correlagao entre as variaveis quantitativas foi utilizado
o coeficiente de correlagao de Pearson, a fim de avaliarmos se
as variaveis eram diretamente ou inversamente proporcionais,
quando seus resultados estivessem mais préximos a 1 ou -1
respectivamente. Valores préximos a zero indicam auséncia de
correlagéo entre as variaveis.

REsuLTADOS

Durante 2006 e 2007, 25 estudos foram conduzidos e
aproximadamente 137 pacientes foram incluidos. Com relagao
ao grau de escolaridade, mais da metade (54,5%) da populacéo
submetida a pesquisa tinha apenas o 1° grau completo (equi-
valente a oito anos de estudo) ou eram analfabetos (Tabela 1).

Foram obtidos e analisados 10 TCLEs empregados em
estudos clinicos internacionais e multicéntricos conduzidos pelo
Centro de Estudos em Hematologia e Oncologia da Faculdade
de Medicina do ABC.

Pela avaliacao do indice de legibilidade de Flesch, o grau
de facilidade na leitura variou de 32 e 44, com média de 38,5
(Tabela 2), o que significa termos dificeis e adequados para
alunos cursando o ensino médio e/ou universitario.

Avaliacdo de legibilidade pelo ILFK do programa ltautec
mostrou uma média de 18,16 pontos, com desvio padrao de +
0,67084, o que corresponde em média a 18 anos de estudo,
com desvio padrao de = 1, necessarios a compreensao dos TCLE
pelos pacientes (Tabela 2).

Com relacdo a qualidade dos TCLEs estudados de acordo
com nossa escala, pode-se observar que os TCLE continham os
elementos essenciais descritos na Conselho Nacional de Saude,
pois pela analise descritiva da pontuacdo observou-se média
de 22,6 pontos e mediana de 23 pontos. Isso demonstra que
os termos sao bem elaborados tecnicamente, contendo a maior
parte dos itens necessarios.

Ao correlacionarmos o ILFK com a qualidade dos TCLEs
(Tabela 3), pode-se observar que a qualidade dos termos, nao
apresentou correlagdo com a legibilidade (p= 0.884, coeficiente
de correlacao de Pearson de 0.053).

A mesma, contudo, ndo se relacionou com os indices e
valores de legibilidade, de maneira que um termo com nota alta
em nossa escala de qualidade (indicando que o termo possui
todos ou a maioria dos itens necessarios) ndo teve necessa-
riamente um indice baixo de legibilidade (grau dificil ou muito
dificil).

Rev Assoc Med Bras 2009; 55(3): 328-34



COMO CONSENTIR SEM ENTENDER?

Discussio

Em nosso estudo, investigamos um principio basico do
processo de consentimento informado: a compreensao do
texto do TCLE. Um texto mal compreendido pode resultar em
prejuizo do fornecimento de informagodes, da voluntariedade e
do consentimento propriamente dito*?. Em que medida, apds
a leitura das inimeras e complexas informacdes constantes do
TCLE esta o paciente, também sujeito de nossa pesquisa, ciente
dos procedimentos que esta prestes a autorizar? Qual parcela
do contelido muitas vezes técnico e cientifico desse documento
ele é capaz de entender?

Ao avaliar a adequacéo da linguagem utilizada nos TCLEs
aplicando os indices de legibilidade de Flesch e de Flesch-
Kincaid, concluimos de forma semelhante aos estudos realizados
por Goldim et al. em Porto Alegre, que os textos sao de dificil
compreensao e que o nivel de escolaridade exigido para a leitura
dos TCLEs é maior que o nivel de escolaridade da populagédo
estudada.

Observamos, porém, em nossos resultados, uma diferenga
importante: a média do niimero de anos de estudo necesséarios
a compreensao dos TCLEs foi maior, com um valor de 18,16
anos - em comparacao a 14,58 anos de média obtida em uma
amostra de 12 TCLEs utilizados em projetos de pesquisa no
Hospital de Clinicas de Porto Alegre em 1998 e 1999!8; e média
de 16,4 anos de escolaridade, obtida em outra avaliacdo de 48
TCLEs de 15 diferentes servigos da area médica realizada em
areas assistenciais do Hospital de Clinicas de Porto Alegre, em
20021, Um possivel fator responséavel por essa diferenca pode
estar relacionado a area da salide em que se aplicam as nossas
pesquisas, a oncologia clinica. De fato, internacionalmente,
diversos estudos vém tratando da linguagem na area oncoldgica
como um complicador da compreensao textual, uma vez que
além da utilizacdo de termos médicos, a area requer expressoes
e vocabulério préprio especializados, portanto, isso diminuiria a
legibilidade dos TCLEs?5-30:35:43.44 'Além disso, uma outra questao
muito discutida recentemente em pesquisa terapéutica na area
oncolégica aponta para o fato de os estudos fase Il apresen-
tarem maior grau de dificuldade de leitura, o que poderia ser
justificado em funcéo da metodologia empregada, uma vez que
as explicacoes referentes ao processo de randomizagdo, aos
bragos de pesquisa, ao possivel uso de placebos ou a associagao
de medicamentos, a medida que exigem maior detalhamento,
podem comprometer a estrutura e a legibilidade textual?5-27:45:46,

Ainda com relagao a grande disparidade revelada entre o
numero de anos de estudo necessarios para a compreensao dos
TCLEs (em torno de 18 anos) e o perfil de escolaridade da maior
parte da populagao atendida por nossos servigos (primeiro grau
incompleto, equivalente a até oito anos de estudo), vale ressaltar
que, em Porto Alegre, resultados semelhantes foram obtidos: em
91,7% dos TCLEs avaliados em 1998 € 1999 seriam necessarios
11 ou mais anos de estudos para a compreensdo dos textos,
enguanto que na regido Sul do Brasil apenas 16,6% das pessoas
adultas tinham essa escolaridade na época'®; da mesma forma,
na avaliagdo de 2002, a média de anos de estudos necessarios
para a compreensdo dos TCLEs foi de 16,4, contrastando com
a média de escolaridade da populagao atendida, que era de seis
anos!®. Esse grave problema também é muito frequente fora do
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Tabela 1 - Escolaridade de pacientes oncoldgicos previamente
submetidos a estudos realizados por nossa equipe na regidao do ABC

Escolaridade

Analfabeta (ndo concluiu 1° série) 25(11,7%)
1° grau incompleto 91 (42,7%)
1°grau completo (Oito anos de estudo completos) 40 (18,8%)
2° grau incompleto 13(6,1%)
2° grau completo (11 anos de estudo completos) 31 (14,6%)
3° grau incompleto 6(2,8%)

3° grau completo (curso superior completo) 7(3,3%)

TOTAL 213 (100%)

Tabela 2 - Dispersao dos valores relativos ao indice
de Flesch e indice de Flesch-Kincaid

indice de indice de legibilidade N® de Frequéncia
[egibilidade Indice de consentimentos o
Indice de Flesch Flesch-Kincaid

32 17.16 1 10.0
34 17.35 1 10.0
36 17.55 1 10.0
37 18.11 1 10.0
38 18.24 1 10.0
40 18.32 1 10.0
41 18.37 1 10.0
41 18.42 1 10.0
42 18.72 1 10.0
44 19.41 1 10.0
Total 10 10 100

Tabela3 - Escala de qualidade dos TCLE

Nota da qualidade Nume.ro de
consentimentos

19 1

22 2

23 5

24 2

Brasil e pode ter relacao com as altas porcentagens encontradas
de pacientes que assinam os TCLEs sem ler3:12,

Outro elemento estrutural avaliado em nosso estudo diz
respeito ao fornecimento das informacdes necessarias ao consen-
timento informado. Ao desenvolvermos uma escala para avaliar a
presenca dos itens obrigatérios constantes do TCLE, esperdvamos
relacionar a quantidade de itens presentes ao grau de dificuldade
de compreensao do texto, de forma que quanto mais completo
fosse um TCLE, mais dificil ele seria de ler. Porém essa relagédo
nao foi confirmada, resultado que vai de acordo com os estudos
internacionais, mostrando a possibilidade de um TCLE ser
completo e a0 mesmo tempo facil de ler?6274546 Ta| informagéo
pode ser Util como ferramenta tanto para a producao dos novos
TCLEs quanto para uma possivel reestruturacdo dos TCLEs ja
existentes. Inlimeras pesquisas em oncologia clinica ja realizadas
fora do Brasil vém confirmar esse fato: ao reelaborar os textos dos
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TCLEs com uma linguagem mais acessivel, aumentando subs-
tancialmente sua legibilidade, foram obtidos resultados positivos:
0s novos textos foram preferidos pelos pacientes, bem como
considerados mais faceis e agradaveis de ler, tornando o processo
do consentimento informado menos trabalhoso. E aqui entra um
dado muito significativo para o futuro das pesquisas dos TCLEs
em oncologia: em varios estudos, ao comparar o TCLE alternativo
ao original, apesar da forma nova ser a preferida pelo paciente
e considerada por ele mais facil de ler, ela nao foi considerada
mais compreensivel, isto é, ao avaliar a compreensao do texto
apresentado, o paciente considerou o texto reescrito equivalente
ao original, ndo mostrando, portanto, ganho de entendimento
em relacdo ao conteldo apresentado?’4546, Esse fato de forma
alguma invalida a importancia de se elaborar um TCLE com
linguagem mais acessivel, mas, ao contrario, desvia o olhar do
pesquisador téo voltado para a estrutura do texto, em direcéo a
visdo do sujeito da pesquisa. E é nesse importante cendrio da
relagdo pesquisador x sujeito de pesquisa, médico x paciente,
que nos deparamos com o inevitavel questionamento: como
consentir sem entender?

Sugestoes

Diante destes resultados, fica evidente a grande necessidade
de pesquisa na area, de importancia tanto para o conhecimento
da realidade do paciente oncolégico brasileiro, participante ou
nao dos estudos de pesquisa terapéutica, quanto para a elabo-
racao de sugestdes para a melhoria desse processo tao complexo
que é o consentimento informado.

A adocao de medidas em que se valorize uma linguagem
mais simples é de fundamental importancia e ja vém sendo
encorajada internacionalmente pela American Cancer Society,
que disponibiliza a maioria dos sites americanos sobre cancer
em dois formatos: uma versdo compreensivel para pessoas de
escolaridade mais alta e uma versao com informagdes mais
condensadas e legibilidade adequada as pessoas de escolaridade
menor*3. Talvez o desenvolvimento do TCLE em mais de um
nivel de legibilidade, de acordo com a escolaridade do sujeito
da pesquisa, pudesse contribuir para a adequagédo dos TCLEs
utilizados no Brasil a um formato mais apropriado a realidade
do paciente brasileiro, auxiliando ndo apenas para diminuir os
problemas relacionados as dificuldades de traducdo dos TCLEs
do inglés, mas estimulando o uso de linguagem adequada a
populacao a quem os TCLEs sao destinados.

Algumas propostas gréaficas, como a inclusédo de desenhos,
cores e esquemas entremeando o conteddo do TCLE ja foram
testadas em outros paises com ganhos ndo muito significativos
no aumento da compreensao dos textos 4446, Também apresen-
tagOes prévias, com a utilizacao de videos, fitas de audio ou
material escrito adicional para tentar diminuir as ddvidas tém
mostrado diferentes resultados, dependendo muito da pesquisa
em que foram empregados?6:27:354446  Aqui no Brasil, talvez
essas agoes fossem de grande valia, bem como a adogao de um
glosséario de termos médicos durante a elaboragdo dos textos,
na tentativa de diminuir o uso de expressdes técnicas e repeti-
tivas nos TCLEs, langando mé&o de sindnimos ou equivalentes
explicativos®’.

O momento da assinatura do TCLE, por sua vez, também
¢é de fundamental importancia no processo, sofrendo influéncia
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da condigao emocional do paciente, da atuagdo do médico ou
do responsével pela apresentacao da pesquisa, do tempo geral-
mente escasso entre ler e assinar o documento, visto que uma
das queixas mais comuns relatadas nas pesquisas € a de que 0s
termos sao longos e cansativos?®#*. Uma solugdo possivel para
diminuir essa influéncia seria a apresentacdo e a explicagdo
prévias do documento, de modo que fosse possivel ao sujeito
levar o TCLE para casa e refletir melhor, sozinho ou com a ajuda
de amigos e familiares, sobre o procedimento, os riscos e benefi-
cios, e principalmente possibilitar a reunido das duvidas a serem
tiradas no dia marcado para a assinatura do termo.

Nenhuma dessas medidas, no entanto, parece ter potencial
maior de surtir efeito do que a capacidade de influéncia que
possui 0 médico-pesquisador diante de seu paciente-sujeito da
pesquisa. A confianca e respeito matuos depositados na forma
da relagédo médico-paciente é condicao essencial a viabilidade
do processo de consentimento informado e pode ser verificada
na boa comunicagdo entre as partes®11:25-27:44-46 Talyez seja
esse o Unico pensamento compartilhado por todos os estudos
ja desenvolvidos até hoje na area e também a principal via de
acesso a melhoria da compreensdo do processo como um todo.

Limitacoes

Este estudo possui limitagdes, notadamente no que se refere
aotamanho da amostra (10 TCLEs analisados), além disso, estes
refletem uma pequena parcela de todos os estudos realizados
por uma Unica instituicdo publica localizada no ABC paulista
(Cepho), o que dificulta a generalizacao dos dados para outros
contextos, espelhando a realidade de uma regiao/ instituicao e
nao a de um Pafs.

Outra limitagao relacionada a selegéo dos TCLE, esta no fato
de termos obtido somente os TCLEs mais recentes, dos anos
de 2006 e 2007, impossibilitando os autores de compararem
e avaliarem a evolucao dos TCLE ao longo dos anos, principal-
mente em relagdo a qualidade das informagdes encontradas
nos TCLEs realizados antes e depois da Resolucdo 196/96 do
Codigo de Etica.

Pela metodologia proposta, os autores procuraram atenuar
estas limitagoes ao realizar a selecao dos TCLEs de forma alea-
toria, a fim de evitar viés de selegdo. Em relacdo a limitagdo
espacial do estudo, os autores tiveram a preocupacao em analisar
a escolaridade de pacientes oncolégicos tratados e residentes na
regiao do ABC, visto que os termos estudados foram aplicados
na populagdo em questdo ao invés de somente buscarem dados
demogréficos brasileiros. Desta forma, pdde-se evitar a incon-
gruéncia da analise TCLE X publico alvo. Importante notar que a
escolaridade dos pacientes oncolégicos do ABC observada pelos
autores € similar a encontrada a de outros trabalhos realizados
em outras regides do Brasil!®1°.

S&o necessarios novos estudos transversais que avaliem
0 quanto a compreensédo dos TCLE influenciou na decisao de
participar ou nao dos ensaios clinicos. Devem também ser
incentivados trabalhos com amostras maiores e que avaliem
preferencialmente os TCLEs originalmente criados em portu-
gués, evitando as limitacdes impostas pela anélise de TCLE
de estudos fase Il traduzidos de qualquer outra lingua para
0 portugués.

Rev Assoc Med Bras 2009; 55(3): 328-34



COMO CONSENTIR SEM ENTENDER?

CoNcLusAo

A despeito dos resultados, sugestdes e limitacbes de nosso
estudo, esperamos que esse pequeno retrato que tentamos deli-
near da realidade enfrentada pelo paciente oncolégico brasileiro
possa refletir ndo apenas as dificuldades do doente no decorrer
de seu tratamento, mas, antes, imprimir os primeiros passos do
caminho tao importante ao conhecimento desse homem que,
como todos os outros, depende de informacao e compreensao
para ter saude.

Conflito de interesse: nado ha

SUMMARY

How CONSENT WITHOUT KNOWING?

Backarounp. The Consent Form (CF) is an important docu-
ment that informs patients about benefits and risks of a study,
it assures patients the right to accept or reject participation in
a procedure related to their health. Some authors believe that
Consent Forms are complex and difficult to read for most people.

OsJective. Correlate the difficulty of understanding CF,
through the Flesch Index (FI) and Flesch- Kincaid Index (FKI),
used in our oncology outpatient clinic, with the profile of our
patient’s education. We also wanted to verify readability and
presence of the information which must be part of these CF
according to item IV.1 from Resolution 196/96 of the Brazilian
Health Council.

Resutts. We obtained 10 CFs, according to Fl and FKI the
mean was 38.5 and 18.16 respectively, indicating that, at least,
18 years of study are needed for the comprehension. This result
is incompatible with the Brazilian population where more than
50% have less than 8 years of study. According to the quality of
the CF, they were well elaborated, and had most of the necessary
contents. When the authors correlated FKI and quality of CF,
they concluded that the quality of CF does not correlate with
readability (o= 0.884, Pearson correlation coefficients 0.053).

Conctusion. Despite the good content quality of most of the
analyzed CF, their level of reading difficulty is not compatible with
the literacy skills of a major part of the Brazilian population.
[Rev Assoc Med Bras 2009; 55(3): 328-34]

Key worbps: Medical Oncology. Consent Forms. Comprehension
Ethics. Research.
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