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Resumo

O estudo objetiva analisar a legibilidade de dois termos de consentimento livre e esclarecido (TCLE) utilizados
para participagdo em ensaio clinico e correlacionar o grau de dificuldade dos documentos com o nivel de
escolaridade dos participantes. Sendo um TCLE para a elegibilidade no estudo e outro para a participacgdo.
Os TCLE foram analisados mediante utilizacdo do indice de facilidade de leitura de Flesch (IFLF) e indice de
legibilidade de Flesch-Kincaid (ILFK). Por meio da analise pelo IFLF, os TCLE para a sele¢do dos voluntarios e
participacdo no ensaio clinico obtiveram, respectivamente, o valor de 61 e 56, enquanto pelo IFLK os valores
foram 6,59 e 8,4, respectivamente. O TCLE para elegibilidade de voluntarios e para a participa¢do no ensaio
clinico foi inadequado para 49% e 72% desses participantes. Os dois TCLE utilizados para a participacdo em
ensaios clinicos ndo foram adequados para a escolaridade da maioria de seus participantes.

Palavras-chave: Bioética. Etica em pesquisa. Ensaio clinico.

Resumen
La legibilidad del consentimiento en la investigacidn clinica

El objetivo de este estudio es analizar la legibilidad de dos términos de consentimiento libre y aclarado (TCLA)
utilizados para participar en un ensayo clinico y correlacionar el grado de dificultad de los documentos con el
nivel educativo de los participantes. Siendo un TCLA para la elegibilidad en el estudio y otro para la participacion.
Los TCLA fueron analizados mediante utilizaciéon del indice de facilidad de lectura de Flesch Reading Ease
(IFLF) Index y el Flesch-Kincaid (ILFK). A través del andlisis por el IFRE, los TCLA para la seleccion de los volun-
tarios y participacion en el ensayo clinico obtuvieron respectivamente, el valor de 61 y 56, mientras por el IFLK
los valores fueron 6,59 y 8,4, respectivamente. El TCLA para la seleccidon de voluntarios y para la participacion
en el ensayo clinico fue insuficiente para el 49% vy el 72% de esos participantes. Los dos TCLA utilizados para la
participacion en los ensayos clinicos no eran adecuados para la escolaridad de la mayoria de sus participantes.
Palabras-clave: Bioética. Etica en investigacién. Ensayo clinico.

Abstract
Readability of the terms of consent in clinical research

The aim of this study is to analyze the readability of two Informed Consent Forms (ICF) used for the participa-
tion in a clinical trial and the correlation of the degree of difficulty with the education level of the participants.
The two ICF were analyzed using the Flesch Reading Ease (FRE) and the Flesch-Kincaid (FLK) readability tests.
Through analysis by the Flesch score the ICF for selection of volunteers and participation in a clinical trial had,
respectively, a value of 61 and 56, while the FLK values were 6.59 and 8.4 respectively. The ICF for selection
and participation in the clinical trial was inadequate for 49% and 72% of these participants. Those two ICF
used for participation in clinical trials were not suitable for the education of the majority of its participants.
Key words: Bioethics. Ethics, research. Clinical trial.
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Legibilidade dos termos de consentimento livre e esclarecido em ensaios clinicos

Os regulamentos e as diretrizes internacionais
para a condugdo de pesquisas com seres humanos
determinam que os investigadores devem obter o
consentimento livre e esclarecido (CLE) dos parti-
cipantes 1. Em alguns paises, como o Brasil, o CLE
é um requisito legal e deve ser materializado em
documento formal, denominado termo de consen-
timento livre e esclarecido (TCLE).

O TCLE é o documento que descreve a pesquisa
e explica a voluntariedade na participagdo e perma-
néncia no estudo, devendo oferecer, de forma clara,
todas as informagGes necessdrias para possibilitar a
decisdo quanto a participacdo. As informagdes in-
dispensaveis a este documento buscam conferir ao
voluntario de uma pesquisa as prerrogativas para o
pleno exercicio de sua dignidade humana, no que
tange a participagdo em pesquisas que envolvem se-
res humanos, por meio da prote¢do e promogdo ao
principio da autonomia 2.

A Resolugdo 196/96 do Conselho Nacional de
Saude (CNS) define que esse documento deve incluir
os seguintes aspectos: justificativa da pesquisa, mé-
todos alternativos, riscos; 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 e ressarcimento de despesas ou da-
nos. E consenso na literatura que a compreensdo das
informacdes do estudo e dos direitos do participante
de pesquisa pode ser garantida mediante o forneci-
mento de um CLE valido 3. Para que se obtenha um
CLE valido, torna-se indispensavel que as informacgGes
a0s sujeitos sejam repassadas em linguagem acessi-
vel a todos os possiveis participantes do estudo *.

Atualmente, muito se tem discutido a respei-
to da suficiéncia do TCLE para o esclarecimento e
compreensao efetiva dos participantes de pesquisa.
A literatura revela que muitos participantes, mesmo
apos a assinatura do TCLE, apresentam pouco co-
nhecimento sobre as informagdes contidas no docu-
mento >°. O nivel de escolaridade dos participantes
de uma pesquisa tem papel fundamental na explica-
¢do acerca do pouco conhecimento das informagdes
do TCLE, visto que varios estudos evidenciaram as-
sociagdo negativa entre o nivel de escolaridade e o
conhecimento das informagdes do documento °°,
No mesmo sentido, frequentemente o TCLE pode
ser considerado de dificil compreensao para vasta
parcela dos participantes de pesquisa *°,

Ao se tratar da analise da compreensido dos
TCLE, merece realce um tema raramente estuda-
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do no Brasil: a avaliacdo da legibilidade dos textos
desses documentos utilizados em ensaios clinicos.
A avaliagdo dos TCLE utilizados no Brasil faz-se im-
portante ao se considerar o perfil de escolaridade
de grande parte da populagdo, em que considera-
vel parcela dos brasileiros é classificada analfabe-
ta funcional ou com baixa educagdo formal *>%°. A
compreensao das informagbes do TCLE faz-se ainda
mais importante no contexto de pesquisas clinicas
por diversos motivos, tais como a complexidade das
informagdes contidas no TCLE de investigag¢des clini-
cas e os riscos associados a participagao.

A complexidade dos TCLE utilizados em pes-
quisas clinicas decorre da propria natureza dessas
investigacoes, tornando necessaria a explicacdo de-
talhada sobre os procedimentos metodoldgicos das
mesmas. Por conseguinte, a inclusdo dessas infor-
macoes pode afetar a compreensdo dos documen-
tos, haja vista que a metodologia da investigacao
clinica é frequentemente desconhecida dos parti-
cipantes de pesquisa 2!, Sabe-se que os ensaios
clinicos sdo investigacGes experimentais em seres
humanos, envolvendo-os, inevitavelmente, em ris-
cos proeminentes. Assim, a adequada compreensao
das informagdes faz-se essencial, considerando que
o risco associado a uma decisdo deve ser proporcio-
nal 3 autonomia necessaria para sua efetivagdo 2.

O impasse acima referido, engendrado pela
necessidade de que o participante da pesquisa com-
preenda o TCLE, e a dificuldade de compreensdo
que tradicionalmente tem sido caracteristica desse
documento tornam os ensaios clinicos um campo
de interesse para o desenvolvimento de pesquisas
capazes de tragar o perfil da realidade e contribuir
com o processo de planejamento e obten¢do do
TCLE, validando sua aplicagdo. Ante o exposto, esta
pesquisa objetiva analisar a legibilidade dos TCLE
utilizados em ensaios clinicos e correlacionar o grau
de dificuldade dos documentos com o perfil de es-
colaridade de seus participantes. O estudo também
visa verificar a exigéncia relativa as informacgdes que
devem constar nesses documentos, de acordo com
a Resolugdo CNS 196/96.

Ressaltamos que este artigo embasou-se nas
recomendacdes para obtencdo do TCLE para par-
ticipantes de pesquisa, propostas pela Resolugdo
CNS 196/96, considerando a atualidade de sua vi-
géncia durante a realizagdo do presente estudo.
Esta resolugdo, no entanto, foi revogada e substitu-
ida pela Resolu¢do CNS 466/12, publicada no Diério
Oficial da Unido apenas em 13 de junho de 2013.
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A nova resolucdo aborda de modo didatico o pro-
cesso de consentimento livre e esclarecido, exi-
gindo que sejam esclarecidas aos participantes de
pesquisa as mesmas informagdes constantes na re-
solugdo anterior.

Método

Trata-se de estudo transversal e descritivo so-
bre a qualidade e legibilidade de dois TCLE que de-
veriam ser assinados caso os voluntdrios desejassem
participar de um ensaio clinico sobre helmintoses in-
testinais. O primeiro TCLE (TCLE 1) era pertinente a
um estudo de elegibilidade, preliminar ao ensaio cli-
nico, cujo objetivo era o recrutamento de potenciais
participantes para a investigacdo clinica. Para que os
voluntdrios pudessem ser triados para o ensaio clini-
co, deveriam participar desse primeiro estudo.

O segundo TCLE (TCLE 2) se referia a anuéncia
para participa¢do na investigagdo clinica denomina-
da “Estudo duplo-cego, randomizado, controlado da
tolerabilidade do consumo regular de uma mistura
de 6leos, em adultos residentes numa area endémi-
ca para helmintos (ABS-00-02)” —, cujo objetivo foi
avaliar a tolerabilidade de um alimento funcional,
com qualidades anti-helminticas, em adultos resi-
dentes em dreas endémicas de helmintiases. Para
que o voluntdrio integrasse o ensaio clinico, neces-
sariamente deveria participar do estudo de elegibi-
lidade e, posteriormente, assinar o TCLE do estudo
clinico. Desse modo, fez-se necessaria a assinatura
de dois documentos para que os voluntarios se ins-
crevessem no ensaio clinico ABS-00-02.

A pesquisa foi desenvolvida no periodo de
agosto de 2009 a fevereiro de 2012, em Americani-
nhas, distrito do Municipio de Novo Oriente de Mi-
nas, localizado na mesorregido do Vale do Mucuri,
nordeste de Minas Gerais/Brasil. O critério de inclu-
sdo foi a participacdo no ensaio clinico ABS-00-02,
ou seja, a assinatura dos dois TCLE; enquanto o cri-
tério de exclusdo foi o participante ser analfabeto,
por considerar-se que nao leriam os TCLE. Ressalte-
se que os TCLE desses participantes foram obtidos
por meio da leitura desses documentos pelo pesqui-
sador, perante uma testemunha. Na oportunidade,
foram esclarecidas todas as duvidas dos participan-
tes. No que se refere a renda familiar, idade, raga
e sexo nao foi observada diferenca estatisticamente
significativa entre os participantes analfabetos e os
que possuiam escolaridade.

Os participantes desses estudos eram homens
e mulheres com idade compreendida entre 18 e 45
anos. O perfil de escolaridade dos participantes do
ensaio clinico foi avaliado por um questionario estru-
turado, aplicado uma semana apds a assinatura do
TCLE do ensaio clinico ABS-00-02. No questionario,
o participante era inquirido quanto a sua escolari-
dade formal e idade. As respostas foram registradas
e tabuladas no software SPSS (Statistical Package
for the Social Sciences) versdo 17.0 para Windows.
A quantidade de anos de estudo foi categorizada
de acordo com o respectivo ano de escolaridade
formal. Os dados sobre a idade dos participantes e
respectiva escolaridade foram apresentados e anali-
sados utilizando a estatistica descritiva.

Os TCLE foram analisados pelo indice de facili-
dade de leitura de Flesch (IFLC) e pelo indice de legi-
bilidade de Flesch-Kincaid (ILFK), ambos os métodos
validados para a lingua portuguesa . Tais indices
de legibilidade sdo modelos matematicos que ava-
liam a estrutura de um texto quanto as suas frases,
paragrafos e quantidade de silabas das palavras (ta-
manho). A identificagdo dos elementos necessarios
para o calculo desses indices foi operacionalizada
pelo software Microsoft Word 2010.

O indice de facilidade de leitura de Flesch
classifica o texto em escala de 100 pontos e o seu
resultado classifica o texto de acordo com a dificul-
dade de leitura (Quadro 1). O IFLC foi calculado pela
seguinte formula: IFLC = 206,835 — [(1,015 x com-
primento médio da frase) + 84,6 x (nimero médio
de silabas)].

Quadro 1. Escore Flesch distribuido de acordo com
nivel de escolaridade

| EscalaFlesch |  Nivel de legibilidade

0-29 Muito dificil
30-49 Dificil

50-59 Razoavelmente dificil
60-69 Padrao

70-79 Razoavelmente facil
80-89 Facil
90-100 Muito facil

O indice de legibilidade de Flesch-Kincaid tem
sido 0 mais utilizado para avaliar a legibilidade de um
texto e seuresultado estima os anos de estudo neces-
sarios para a adequada compreensdo?(Quadro 2).
Os valores do ILFK mais efetivos sdo os que exigem
de 6 a 10 anos de escolaridade’®. Utilizou-se para
o célculo desse indice a seguinte féormula: ILFK =
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[(0,39 x média de palavras por frase) + (11,8 x média
de silabas por palavra)] - 15,59.

Quadro 2. Classificagdo dos escores do indice de
legibilidade de Flesch-Kincaid de acordo com os
anos de escolaridade

Anos de .
. Equivaléncia escolar
escolaridade

Nunca frequentou a escola ou
ndo concluiu a 5% série do ensino
fundamental

Conclusdo do 1°, 2° ou 3° ano do
ensino fundamental

Conclusdo do 4°, 5°, 6° ou 7° ano
do ensino fundamental
Conclusdo do 8° ou 9° ano do
8a1l0 ensino fundamental ou 1° série
do ensino médio

Conclusdo da 2% e 32 séries do

Sem instrugao e
menos de 1 ano

1a3

4a7

11a14 ensino médio ou ensino superior
incompleto
. Conclusdo do ensino superior ou
15 ou mais

mestrado e doutorado

A andlise da qualidade dos TCLE foi analisada
pela conferéncia das informagdes requeridas pela
Resolu¢do CNS 196/96, bem como pela presenca
dessas informagdes em ambos os documentos. Nes-
se sentido, a qualidade do TCLE refere-se ao aten-
dimento das informacdes da pesquisa exigidas por
essa resolugdo e que devem estar presentes nesses
documentos. Para tal analise, utilizou-se um roteiro
para a avaliacdo desses documentos ¥ no qual os
itens apontados como necessarios pelé Resolugdo
CNS 196/96 fossem avaliados pelos seguintes topi-
cos: auséncia do item; cita o item sem explica-lo;
cita e explica o item.

O presente estudo foi aprovado pelo Comi-
té de Etica em Pesquisa da Universidade George
Washington (Washington/Estados Unidos da Améri-
ca) e pelo Centro de Pesquisa René Rachou (Minas
Gerais), assim como o ensaio clinico ABS-00-02 e o
estudo ABS-00-1, aprovados pela Comissdao Nacio-
nal de Etica em Pesquisa.

Resultados

Participaram do ensaio clinico ABS-00-02 um
total de 148 voluntarios que, primeiramente, assina-
ram o TCLE 1 do estudo de elegibilidade e, posterior-
mente, o TCLE 2 para participagdo no ensaio clinico.
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Desse total, 23 ndo participaram do estudo por se-
rem analfabetos. Dessa forma, fizeram parte do estu-
do 125 individuos, com média de idade de 34,2 anos
e minima e maxima de 18 e 45 anos, respectivamen-
te. A maioria dos participantes era do sexo feminino
(65,2%), casados(as) ou em unido estavel (77,7%). Em
relagdo a escolaridade dos participantes, 49% e 29%
concluiram do 1° ao 3° ano e do 4° ao 7° ano do en-
sino fundamental, respectivamente, enquanto 13%
cursaram entre o 8° ano do ensino fundamental e o
1° ano do ensino médio. O restante dos participantes
possuia formagdo do 2° ou 3° ano do ensino médio
ou ensino superior incompleto/completo (9%).

Observa-se pelo IFLF aplicado ao TCLE 2 do en-
saio clinico ABS-00-02 que o grau de facilidade de
leitura foi 56, resultado que representa como razoa-
velmente dificil a estrutura do documento. Pelo ILFK
obteve-se o valor 8,4, o que corresponde a necessi-
dade de ter, no minimo, oito anos de escolaridade
para a compreensao adequada. Em termos de equi-
valéncia escolar, faz-se necessaria a conclusdo de,
ao menos, o 8° ano do ensino fundamental. Tendo
em vista que a minoria dos participantes (22%) pos-
suia escolaridade acima do 8° ano, esse documento
foi considerado inadequado para os outros 78% dos
participantes que possuiam escolaridade inferior a
oito anos de escolaridade.

Com pertinéncia ao TCLE 1 do estudo de ele-
gibilidade, pela avaliagcdo do IFLF o grau de facilida-
de de leitura foi 61, significando que o documento
foi considerado com dificuldade “padrao”. Pelo ILFK
obteve-se o valor 6,59, o que corresponde a neces-
sidade se ter, no minimo, seis anos de escolaridade
para compreender adequadamente o documento.
Em termos de equivaléncia escolar, faz-se preciso
gue o sujeito tenha concluido, no minimo, o 4° ano
do ensino fundamental. Considerando que 51% dos
participantes possuiam escolaridade acima do 4°
ano, esse documento foi considerado inadequado
para os outros 49% dos participantes que possuiam
escolaridade inferior.

Com relagao a avaliagdo da qualidade dos TCLE
estudados de acordo com a escala utilizada neste
estudo, pode-se observar que esses documentos
sdo bem elaborados tecnicamente, tendo em vista
gue continham todos os elementos descritos nas re-
solugBes CNS 466/12 e 196/96 (Quadro 3). A analise
do Quadro 3 evidencia que em ambos os documen-
tos observados a forma de ressarcimento ou indeni-
zagao dos gastos ou danos ocasionados pelo estudo
sdo apenas citados, sem a respectiva explicagao des-
ses temas.
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Quadro 3. Itens presentes na Resolucdo 466/12 que devem estar presentes no termo de consentimento livre
e esclarecido e a presenca desses itens nos TCLE dos estudos ABS-00-01 e ABS-00-02

Item

Justificativa
Objetivos
Procedimentos
Desconfortos e riscos
Métodos alternativos

Garantia do sigilo
Formas de ressarcimento
Formas de indenizagdo
Sobre a metodologia
Beneficios esperados

Forma de acompanhamento e assisténcia e responsdveis
Liberdade do sujeito se recusar a participar da pesquisa

ABS-00-01 ABS-00-02
A P P+E A P P+E
X X
X X
X X
X X
X X
X
X
X X
X X
X X
X
X X

Nota: A - Ausente; P - Presente; P + E - Presente e com explicagdo.

Discussao

Os TCLE utilizados para participagao no estudo
de elegibilidade e para o ensaio clinico ABS-00-02,
analisados pelo IFLF e ILFK, foram considerados ina-
dequados para grande parcela dos participantes do
ensaio clinico, sendo o primeiro inadequado para vo-
luntdrios com escolaridade formal inferior ao 4° ano
do ensino fundamental e o segundo, para participan-
tes que ndo completaram o 8° ano do ensino funda-
mental. Ante esta realidade destaca-se, entretanto,
que esses documentos possuem melhor legibilidade
do que os TCLE utilizados em estudos clinicos e mul-
ticéntricos realizados em S3o Paulo, nos quais os coe-
ficientes de legibilidade do IFLF variaram de 32 a 44
(média aritmética: 38,5) e ILFK médio de 18 anos *.

A apreensdo com os resultados deste estudo
reside especialmente na inadequacdo dos dois TCLE
utilizados para participacdo no ensaio clinico ABS-
00-02 ao perfil de escolaridade da maioria de seus
participantes. A discrepancia entre a escolaridade
requerida para entender o TCLE e o perfil amostral
em que esse documento foi aplicado também foi
percebida em estudo realizado em Porto Alegre, no
qual se observou que para a compreensado de 91,7%
dos TCLE utilizados nos anos de 1998 e 1999 eram
necessarios 11 anos ou mais de estudo, mas apenas
16,6% da populagdo possuia esse perfil 2. Resulta-
dos semelhantes também foram encontrados em
outros estudos realizados no Brasil e na Franga 24?°,

Essa problemdtica torna-se potencializada
quando se considera que o perfil de escolaridade dos
participantes do ensaio clinico ABS-00-02 é seme-
Ihante ao observado em outros ensaios clinicos rea-
lizados no Brasil. Observou-se que o perfil amostral
de estudos com participantes de pesquisas clinicas
conduzidas em hospitais publicos no Brasil Y7 e em
centros especializados em pesquisas clinicas 2 conta
com porcentagem semelhante de participantes que
cursaram apenas o ensino fundamental. Haja vista
que nesta pesquisa apenas 40% dos respondentes
possuiam escolaridade adequada para o entendi-
mento do documento, os demais provavelmente se
depararam com dificuldades no entendimento das
informagdes constantes, fato que nos permite con-
sidera-lo como “inadequado”, inviabilizando, dessa
forma, a efetividade do consentimento. Sabe-se que
um texto mal compreendido pode resultar em pre-
juizo no esclarecimento das informacdes, da volun-
tariedade e do consentimento propriamente dito 8.

Além das implicagOes éticas na validade do CLE
para os participantes do ensaio clinico ABS-00-02,
deve-se ampliar essa discussdao para outros contex-
tos no Brasil. Ressalte-se que a situagdo evidenciada
neste estudo reflete o débito educacional do pais,
onde 28% da populagdo, entre 15 e 64 anos, é con-
siderada analfabeta absoluta ou rudimentar. Dentre
0s que cursam ou cursaram do 6° ao 9° ano do en-
sino fundamental, 24% ainda permanecem no nivel
rudimentar, ou seja, conseguem ler e entender ape-
nas frases simples e curtas, como manchetes jorna-
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listicas, por exemplo. Dentre a populacdo que cursou
alguma série ou completou o ensino médio, apenas
41% atingem o nivel pleno de alfabetizagdo *°.

N3do distante dessa situacdo, em Minas Gerais,
no recorte populacional de 18 a 24 anos, 44,5% da
populagdo possui menos de oito anos de estudo,
sendo 3,3% analfabetos. Situagdo mais alarmante
ocorre na populagdo adulta (25 anos ou mais), na
qual esses valores elevam-se para 67,9% e 14,8%,
respectivamente ¥. Essa conjuntura agrava-se na
analise microrregional, ja que em Novo Oriente de
Minas, na faixa etaria de 18 a 24 anos, a porcenta-
gem de habitantes com menos de oito anos de es-
tudo atinge 75,4%, com 19,3% de analfabetos. Ao
estender a discussdo para a populagdo adulta (aci-
ma de 25 anos), esses valores elevam-se para 93,2%
e 57,1%, respectivamente. Com efeito, essa faixa
etdria, em média, apresenta dois anos de estudo 7.

Frente a esse alarmante quadro, é importante
refletir sobre o impacto dessa situagdo na condu-
cdo de pesquisas clinicas realizadas no Brasil, pois
muitos participantes podem ndo ser capazes de ler
e compreender o TCLE. Esse documento, segundo
a Resolugdo CNS 196/96, deve ser aplicado ao indi-
viduo da pesquisa e é conveniente que se solicite
sua leitura, bem como sua explicagdo verbal *. A
discrepancia entre o perfil educacional do Brasil, em
praticamente todas as suas regides, e a escolaridade
adequada para a compreensao de um TCLE traz a
tona a necessidade de promover discussdes e refle-
x0es entre a comunidade cientifica, universidades
e sociedade civil, no intuito de intervir sobre este
panorama e construir vias de transformagdo desta
realidade preocupante.

Coloca-se em discussdo, dessa forma, a au-
tenticidade do consentimento de participantes
que podem ndo ter compreendido a pesquisa e 0s
procedimentos que nela estdo implicados, embora
expressem anuéncia de sua participacdo por meio
da assinatura. Legalmente, ha coeréncia com os re-
quisitos previstos na Resolugdo CNS 196/96, mas
questiona-se a dimensdo ética que envolve a auto-
nomia em consentir sem compreender o que pro-
pde a pesquisa.

Tendo em vista a fragilidade do processo edu-
cacional no Brasil, revelada no expressivo nimero
de analfabetos no pais, associada a complexidade
dos termos utilizados nos TCLE, sobretudo das pes-
quisas clinicas, deparamo-nos com o delineamento
de situagBes que fortalecem a légica de dominagao
exercida por profissionais de salide e pesquisadores
sobre a populagdo. Ante as determinagdes sociais e
as desigualdades a que cotidianamente estd exposta

Rev. bioét. (Impr.). 2013; 21 (3): 557-65

grande parte da populagdo brasileira, questiona-se
as implicagOes éticas de uma pratica que, de forma
legitima e em conformidade com as determinagdes
legais, tem colocado pessoas em condi¢do de sub-
serviéncia, ferindo o principio ético da autonomia.
Assim, reforga-se a logica de exercicio de poder a
partir do saber, um saber técnico inacessivel e fora
da possibilidade de compreensdo de determinado
grupo populacional. Por ndo compreenderem, nao
ha questionamentos, reflexdes e criticas, fazendo
com que os sujeitos submetam suas vidas aos inte-
resses dos pesquisadores e as determinacGes dos
profissionais de saude.

Essa reflexdo encontra ressonancia com a
perspectiva foucaultiana de biopoder. Para o autor,
biopoder refere-se a légica de designacdo da vida a
partir de sua inscrigdo em dominios bioldgicos, res-
paldados por um saber cientifico e um saber técnico
que se estabelece como saber-poder, que, por sua
vez, cria mecanismos de controle e dominagao sobre
os sujeitos 8. Estabelece-se, dessa forma, relagdo
assimétrica de poder entre o pesquisador e o par-
ticipante da pesquisa. Nesta relagdo, o pesquisador
detém a linguagem técnica sobre a pesquisa trans-
posta no TCLE, tornando inacessivel a compreensao
dos participantes. E, perante esta limitada compre-
ensdo que os participantes possuem da pesquisa,
na qual consentem em fazer parte, sua liberdade de
escolha e tomada de decisdo é quase inexistente.
Estabelece-se, assim, uma contradi¢dao importante,
pois ao mesmo tempo em que o TCLE tem por fina-
lidade resguardar a autonomia e tomada de decisao
esclarecida dos sujeitos, pode igualmente transfor-
mar-se em instrumento que legitima as estratégias
de dominagdo sobre populagdes vulneradas, trazen-
do implicagGes éticas de grandes proporgdes.

Deve-se ressaltar que apesar das implicages
da inadequagdo desse documento ao perfil de es-
colaridade dos participantes, este motivo ndo deve
ser exclusivamente apontado como barreira na com-
preensdo das informacgGes do TCLE. Essa conclusao é
apoiada por estudo realizado na Franga, apontando
que a melhoria da qualidade do TCLE e a tentativa
de adequacgdo desse documento ao perfil de escola-
ridade dos participantes ndo resultou em melhoria
da compreensao das informagdes contidas no docu-
mento %°. Outro elemento estrutural avaliado neste
estudo diz respeito ao fornecimento das informagdes
necessarias a um CLE valido. Observou-se que os TCLE
avaliados possuiam todas as informagdes descritas
na Resolucdo CNS 196/96 como indispensaveis para
um CLE valido, bem como na Resolugdo 466/12 *°.
No entanto, a disposi¢cdo de todas essas informagdes
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ndo é capaz de explicar a inadequacdo desse docu-
mento ao perfil amostral de ensaios clinicos, vez que
estudos realizados no Brasil e em paises desenvolvi-
dos assinalaram para a possibilidade de o TCLE ser
completo e, ao mesmo tempo, de facil leitura 3133,

Consideragoes finais

Ante os resultados deste estudo, conclui-se
que o TCLE para participagdo em ensaios clinicos
pode ser, para grande parcela de seus participantes,
uma barreira para o conhecimento das informacdes
acerca da pesquisa. Nesse sentido, esse documento
pode ndo atingir seu papel de promover a autono-
mia dos participantes nos estudos, revelando uma
contradi¢cdo importante e que pode colocar em de-
bate, inclusive, sua razdo de existir, considerando a
forma como esta estruturado.

O desenvolvimento de um TCLE em diferentes
niveis de legibilidade, de acordo com as respectivas
escolaridades formais necessarias para sua adequa-
da compreensdo, pode ser considerado uma pos-
sibilidade para contornar essas barreiras. O desen-
volvimento de interveng¢des educativas associadas
ao CLE também desponta como possibilidade para
contornar a insuficiéncia do TCLE para divulgacdo
das informagGes. Essa estratégia tem se mostrado
eficaz para que os participantes compreendam as
informagdes da pesquisa, tais como objetivos, na-
tureza e direitos do participante de pesquisa °. In-
clusive, a Resolugdo CNS 466/12 apresenta o termo
de consentimento de pesquisa como um processo
de consentimento, e ndo apenas como um processo
burocratico de assinatura.

Destacamos que os resultados deste estudo
permanecem atuais mesmo com a revogagdo da
Resolugdo CNS 196/96, haja vista que a Resolugdo
CNS 466/12 recomenda que o participante seja es-
clarecido sobre os mesmos aspectos da resolugdo
anterior. No mesmo sentido, os resultados deste
estudo implicam a necessidade de considerar a no-
vidade trazida pela nova resolucdo sobre ética em
pesquisa, na qual, para ser livre e esclarecido, o
consentimento ndo pode se restringir a assinatura
burocratica de um documento, mas a um processo
de confianca mutua entre pesquisador e voluntario.

Os resultados sugerem a necessidade de incre-
mentar o debate acerca da finalidade do TCLE. Este
documento nao corresponde, portanto, a mero re-
quisito formal que torna viavel a realizacdo de pes-
quisas com seres humanos. Ao contrario, responde
a perspectiva ética mais ampla cujo compromisso se

assenta na construgao da cidadania e respeito a au-
tonomia dos participantes.

Sendo assim, o TCLE estruturado de modo ina-
cessivel a compreensdo dos participantes pode ser
considerado dispositivo ** de fortalecimento das es-
tratégias de biopoder por meio das quais se produz
e se perpetua uma relagao de dominio entre o pes-
quisador, detentor do saber e da linguagem técnica
nele contidos, e o sujeito da pesquisa que tem sua
autonomia e alteridade sequestradas por consentir
em participar de pesquisa cuja finalidade ndo con-
seguiu compreender — o que sugere questionar a
autenticidade de sua tomada de decisdo.

Perante o abismo existente entre a linguagem
do TCLE e a realidade social da maioria da populagdo
brasileira, emerge a necessaria discussdo sobre a bio-
ética da protecdo e a questdo dos vulnerados. A or-
ganizacdo social do Brasil e de grande parte dos pai-
ses da América Latina é marcada por fortes desigual-
dades, além de restrito acesso a educagdo formal,
tanto no que se refere aos anos de estudo quanto a
qualidade do ensino proporcionado. Esta realidade
determina aos sujeitos que fazem parte deste con-
texto vivéncias de situagOes adversas, para as quais
ndo possuem capacidade de enfrentamento, criando
determinagdes sociais que colocam vasta parcela da
populagdo em condicdo de vulneragdo. A vulneragdo
é um conceito relacionado a uma condicdo de exis-
téncia especifica de grupos populacionais particula-
res expostos a adversidades independentemente de
suas vontades, para as quais ndo dispdem de meios
necessarios para o enfrentamento. No presente tra-
balho, considera-se como situagdo de vulneragao os
poucos anos de estudo, o que lhes impossibilita com-
preender ndo apenas os TCLE, mas outras questGes
relacionadas a vida cotidiana e suas possibilidades
de escolha e tomada de decisdo auténoma .

Neste estudo também se ressalta que a dis-
posicdo de todas as informagdes descritas pelas
resolugdes sobre ética em pesquisa ndo necessaria-
mente implicam maior dificuldade de legibilidade
do TCLE. Assim sendo, destaca-se que todas essas
informagdes devem ser apresentadas nesses docu-
mentos, mas considerando estratégias que podem
facilitar seu entendimento. Como estratégia poten-
cialmente capaz de viabilizar a compreensdao mais
efetiva do TCLE, citamos como exemplo a realizagdo
de intervengGes educativas associadas ao processo
de obtencdo do consentimento livre e esclarecido,
como um recurso pedagdgico capaz de favorecer o
conhecimento sobre as informages de um ensaio
clinico %, inclusive ja realizadas com efetividade na
regido deste estudo >3°,
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A importancia dessas intervengGes também se de obtencdo do consentimento livre e esclarecido
faz imperativa ao considerar a necessidade de inclu- criam condi¢Oes para a superagdo de situagdes de
sdo de analfabetos em pesquisas, os quais devem heteronomia 3’ e dominac¢do dos sujeitos, possibi-
também ter acesso as informag¢des da pesquisa. litando-lhes a participacdo de fato auténoma em
As intervengdes educativas associadas ao processo pesquisas.
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