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O PROCESSO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO EM
PESQUISA: UMA NOVA ABORDAGEM

Josié Roserto GoLbim*, CaroLINA DA FONTE PiTHAN, JuLiANA GHisLENI DE OLiveirRa, MARCIA MoOCELIN RAYMUNDO

Trabalho realizado no Hospital de Clinicas de Porto Alegre, Rio Grande do Sul, RS.

RESUMO - Osjeivos. O processo de consentimento livre e esclare-
cido tem por objetivo permitir que a pessoa que esta sendo convi-
dada a participar de um projeto de pesquisa compreenda os proce-
dimentos, riscos, desconfortos, beneficios e direitos envolvidos,
visando permitir uma decisio autonoma. O objetivo do presente
estudo foi avaliar a possibilidade de fornecer informacées de forma
coletiva na obtencdo do consentimento livre e esclarecido.

Meropos. Em um projeto de pesquisa da area da Ginecologia foi
utilizada a transmissao coletiva de informacdes, através de uma
palestra, para a obtencao do consentimento livre e esclarecido.
Foram entrevistadas 45 participantes deste projeto, verificando a
recordacao dos procedimentos, riscos e beneficios.

Resuitapos. Todas as participantes (100%) recordaram os

procedimentos, 54% delas recordaram os riscos e 96% os bene-
ficios provaveis. Comparando os presentes resultados com os obti-
dos em um estudo similar utilizando o processo de consentimento
livre e esclarecido convencional (transmissao individual de infor-
magoes), verificou-se que os sujeitos de pesquisa recordaram mais
informacées no atual estudo.

Concrusoes. Estes resultados indicam a possibilidade de que as
informacdes necessarias ao consentimento livre e esclarecido
possam ser dadas de forma coletiva, nos projetos em que esta
alternativa seja adequada.

Uniermos: Consentimento livre e esclarecido. Pesquisa em seres
humanos.

INTRODUCAO

A pesquisa em seres humanos tem o
compromisso de resguardar a integridade
de todos os envolvidos. Este resguardo
envolve questdes sobre a preservacio da
privacidade, a minimizagdo de riscos e
desconfortos, a busca de beneficios, a nao
discriminago e a protecao de grupos de
pessoas vulneraveis. Duas estratégias tém
sido utilizadas no intuito de proteger os
individuos estudados: a utilizacdo de
consentimento livre e esclarecido e a ava-
liagdo por Comités de Etica em Pesquisa'.

Aavaliagdo prévia dos projetos feita por
um Comité de Etica em Pesquisa visa asse-
gurar que os aspectos éticos e metodo-
l6gicos estejam adequados. Este Comité,
devido a sua independéncia e represen-
tatividade académica e social, deve garantir
que as pesquisas tenham um aval institu-
cional, além daresponsabilidade ja assegu-
rada pelo pesquisador?.

*Correspondéncia:

Grupo de Pesquisa e Pés-Graduagao
Rua Ramiro Barcellos, 2350 - sala 2227
90035-003 - Porto Alegre - RS
Tel. (52) 3316-8000 - R. 8304
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Desde 1993, as questdes referentes ao
processo de consentimento livre e esclarecido
vém sendo pesquisadas pelo Nucleo Interdis-
ciplinar de Bioética, vinculado ao Grupo de
Pesquisa e Pés-Graduagio do Hospital de
Clinicas de Porto Alegre (GPPG/HCPA)*“.

O processo de consentimento livre e
esclarecido tem por objetivo permitir que a
pessoa que estd sendo convidada a participar
de um projeto de pesquisa compreenda os
procedimentos, riscos, desconfortos, benefi-
cios e direitos envolvidos, visando permitir
uma decisdo auténoma. A obtencao de con-
sentimento livre e esclarecido é um dever
moral do pesquisador, é a manifestagdo do
respeito as pessoas envolvidas no projeto®.
O Termo de Consentimento Livre e Esclare-
cido documenta a autorizacao do sujeito da
pesquisa e permite que as informagoes basicas
possam ser mantidas para leitura posterior®.

Diferentemente da relacdo estabelecida
emassisténcia, que envolve apenas o médicoe
seu paciente, na pesquisaa relacao se estabe-
lece entre o pesquisador e, no minimo, uma
amostrade sujeitos participantes da pesquisa.
Habitualmente, a obtencao do consentimento
livre e esclarecido é realizadaentre o profissio-
nal e o participante, o que pode diminuir a

voluntariedade na participacdo e gerar cons-
trangimentos, pois muitas vezes o vinculo
assistencial pode tolher aliberdade de escolha.

Emum estudo anterior, realizado com 56
participantes de seis diferentes projetos de
pesquisa, foi verificado que o item que mais se
associava a recordagio de procedimentos,
riscos e beneficios foi o fornecimento de infor-
magoes prévias aleiturado Termo de Consen-
timento Livre e Esclarecido’.

Algumas estratégias témsido utilizadas para
melhoraraqualidade do processo de obtenco
do consentimento livre e esclarecido. Murphy
etal. alteraram a forma do Termo de Consen-
timento Livree Esclarecidoincluindoilustracoes
ealterandoadificuldade de leiturado textoem
si. Asalteracoes propiciaram uma maior com-
preensao das informagoes prestadas®.

Com afinalidade de estudar uma alter-
nativa ao processo de consentimento livre e
esclarecido usual foi realizado um estudo
com o objetivo de avaliar a possibilidade de
fornecer informagdes, de forma coletiva,
sobre o projeto de pesquisa, previamente a
obtencdo do Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido. Isto foi avaliado em
termos da recordacao sobre procedimen-
tos, riscos e beneficios.
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CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO EM PESQUISA

MEtopos

A primeira etapa do presente estudo foi
selecionar um projeto de pesquisa, aprovado
pelo Comité de Eticaem Pesquisa do Hospital
de Clinicas de Porto Alegre, onde a transmis-
sao de informacdes, visando a obtencao do
consentimento livre e esclarecido sobre o
mesmo pudesse ser realizada de forma coleti-
va. Dentre os inimeros projetos aprovados
para serem realizados no HCPA, e que ainda
nao haviaminiciado, foi selecionado um proje-
to dadreada Ginecologia, que consistiaemum
levantamento epidemiolégico sobre a preva-
léncia e a incidéncia da infeccao pelo papilo-
mavirus humano (HPV) em adolescentes e
mulheres adultas. O pesquisador responsavel
do projeto concordou comaproposta e cola-
borou na execucao do presente estudo.

Asinformagoes foram fornecidas as poten-
Ciais participantes e as seus responsaveis legais
através de uma palestranaqual foramapresen-
tados os procedimentos, riscos e beneficios da
pesquisa paratodasas participantes. Estaapre-
sentagdo teve apoio de material audiovisual.
Foi possibilitado que as pessoas presentes que
nao tivessem interesse em participar, apés
teremrecebido asinformagdes, se retirassem
do local de realizagdo antes da obtencéo do
consentimento propriamente dito. As que
permaneceram no local foiapresentadoo Ter-
mo de Consentimento Livre e Esclarecido,
assim como foram dirimidas eventuais davidas.
Cabe salientar que o Termo de Consentimen-
to Livre e Esclarecido foi lido e assinado de
formaindividual, constituindo-se em um inico
documento por participante.

Para permitir o levantamento de dados
no presente estudo, foi elaborada umalista
dos procedimentos, riscos e beneficios que
constavam no projeto de pesquisa e no
Termo de Consentimento Livre e Esclare-
cido. Estalista foi elaborada com afinalidade
de verificar o grau de recordacao das infor-
magoes fornecidas.

Foram entrevistadas 45 mulheres das
250 que aceitaram participar do projeto de
pesquisa, imediatamente apds aobtengao do
Termo de Consentimento Livre e Esclareci-
do. Todas as participantes selecionadas assis-
tiram a mesma palestra em um mesmo gru-
po. Os critérios de inclusao foram ter mais de
18 anos e ter assinado o Termo de Consen-
timento Livre e Esclarecido. Esta amostra
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Tabela | - Grau de recordacao de procedimentos, riscos e beneficios em duas diferentes formas de
fornecimento deinformacées, individual ou coletiva, visando a obtencao do consentimento livre e esclarecido

Informacoes
recordadas

Procedimentos
Riscos
Beneficios

Transmissao Transmissao
individual coletiva
(n=>56) (n=45)
475% 100%
2% 5%
475% 96%

aleatéria simples representou 18% das parti-
cipantes. O calculo do tamanho da amostra
foi realizado com base nos dados de estudo
anterior neste mesmo tema’.

Por ser um estudo que envolvia o préprio
processo de obtencao do Consentimento
Livre e Esclarecido e pelo fato de nao agregar
riscos, pois foi feita apenas uma entrevistacom
a aplicacao de um instrumento de avaliagdo
nao-invasivo a privacidade, foi solicitada a dis-
pensa da utilizagdo de um Termo de Consen-
timento Livre e Esclarecido por escrito,
de acordo com o item IV.3.f da Resolugao
196/96°, a0 Comité de Etica em Pesquisa do
HCPA. O consentimento livre e esclarecido
dosindividuos foi solicitado verbalmente.

ResuLtaDOS E DiscussAo

Foram incluidas no presente estudo 45
mulheres participantes do projeto de pesquisa
selecionado. Ainclusdo destas participantes foi
feita de maneira aleatéria. As participantes
foram entrevistadas, tendo sido verificado o
grau de recordagdo das informagdes sobre
procedimentos, riscos e beneficios que haviam
sido apresentadas quando da obtencdo do
consentimento livre e esclarecido. O processo
de consentimento livre e esclarecido incluiu as
informacdes dadas durante a palestra expli-
cativa e no esclarecimento de eventuais ddvi-
das por parte das participantes. A entrevista foi
realizada imediatamente ap6s a obtencdo do
consentimento livre e esclarecido.

Atotalidade das participantes do presente
estudo (100%) recordou os procedimentos
aos quais seriam submetidas. Do mesmo
modo, pode-se verificar que 54% delas recor-
daram osriscos e 96% os beneficios provaveis
vinculados ao projeto de pesquisa.

De 1995 a 1999, foi realizado um estudo
similar comumaamostrade 56 participantes de
seis diferentes projetos de pesquisado HCPA.

Este estudoavaliou, do mesmo modo, arecor-
dagao dos procedimentos, riscos e beneficios
pelos participantes desses projetos. Nesta oca-
sido, todas as informagdes foram prestadas a
cadaumdosindividuos em particular. Os parti-
cipantes recordaram 47,5% dos procedimen-
tos, 22,0% dos riscos e47,5% dos beneficios’.

Godwinetal. realizaram um estudo seme-
lhante em mulheres submetidas a mamo-
plastia. As pacientes recordaram apenas 25%
das informagbes que foram fornecidas no
processo de consentimento livre e esclare-
cido. Grande parte do grupo estudado (74%)
sugeriu que deveriam ser utilizados recursos
visuais no processo’.

Abaixarecordagao dasinformagdes pode
ser creditada, pelo menos em parte, aansieda-
deassociadaao ato de consentir oundo coma
participacdo em um projeto de pesquisa
(Tabela I). Nao existem estudos especificos
que expliquem porque a recordacdo dos
riscos no processo de consentimento livre e
esclarecido é inferior a dos procedimentos e
beneficios que foi verificadaem ambos estudos
realizados. Uma possivel explicagdo pode
estar associadaa formade lidar com os confli-
tos e incertezas proposto por Hofstede'®!".

Aleitura do texto do Termo de Consenti-
mento Livre e Esclarecido foi consideradaaces-
sivel por 91 % das participantes. No outro estu-
do, envolvendo seis projetos de pesquisa,
menos de 50% dos participantes acharam os
Termos de Consentimento Livre e Esclarecido
acessiveis’. O resultado obtido em relagio a
leitura do Termo de Consentimento pode ser
atribuido, pelomenos em parte, asinformagdes
prévias recebidas duranteapalestrapor todasas
participantes. Vale salientar que o Termo de
Consentimento utilizado no projeto de pesquisa
avaliado foi elaborado pelos proprios pesquisa-
dores, ndo tendo sido alterado para ter uma
estruturade texto e vocabulario mais acessiveis.
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GoLpiM JRETAL.

CoNncLusAo

Atransmissao coletiva de informagoes no
processo de consentimento livre e esclarecido
auxilia na adequada compreensao do projeto
de pesquisa, pois permite mais tempo e o uso
de outros recursos, tais como meios audio-
visuais, habitualmente nao utilizados na sua
obtengao. O individuo adequadamente infor-
mado esta em melhores condicdes de exercer
livremente a sua escolha entre participar ou
nao de uma pesquisa. Estas caracteristicas
melhoram a qualidade global do consenti-
mento obtido.

SUMMARY

INFORMED CONSENT
NEW APPROACH

InTrRODUCTION. The Informed Consent allows
the person invited to participate of a reserch
project to understand the procedures, risks,
discomforts, benefits and rights involved;
determining an autonomic decision. We want to
verify in the informed consent process the
adequacy of given information to research
subjects in a collective way.

MEeTHoDs. A research project was chosen
from the gynecologic area. The collective
obtainment consisted of an oral presentation.
After that, The Consent form was shown. Forty-
five patients were interwied, immediately after
the consent obtainment.

IN RESEARCH: A
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ResuLs. Remembrance capacity of informa-
tion about procedures, risks and benefits
explained were verified. All participants (100%)
remembered the procedures, 54% of them
remembered the risks and 96% the probable
benefits. Comparing these data with others from
a similar study using conventional informed
consent process (individual information trans-
mission) the subjects remember more infor-
mation in the present study.

Conctusion. These results evidence the
possibility to inform collectively the research
subjects when getting the Informed Consent in
those projects where this choice is available.
[Rev Assoc Med Bras 2003; 49(4): 372-4]

Key worbs: Informed consent. Clinical trails.
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