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COMPREENSAO DO TERMO DE CONSENTIMENTO INFORMADO

INFORMED CONSENT COMPREHENSION

MariadeL ourdesPessole Biondo-Simdes— TCBC.PR?; JulianoMartynetz
FernandaM atieKinoshita Ueda®; M &r cia Olandoski*

RESUMO: Objetivo: O termo de consentimento informado € uma obrigagao para o exercicio profissional e para a pesquisa
envolvendo seres humanos. Representa o0 respeito a autonomia. Este estudo teve por objetivo reconhecer o grau de entendimento
dos individuos que participam de uma pesquisa ou de um tratamento. Métodos: Um termo de consentimento foi preparado com
linguagem potencialmente clara e acessivel, com indice de facilidade de leitura de Flesch igual a 95, o que o classificou como muito
facil. Foram analisados dados como idade, grau de escolaridade, habito de leitura, meios de acesso a informagdo e internet e renda
familiar, como fatores que modificam o entendimento do consentimento livre e esclarecido. Resultados: Apesar do termo ter sido
preparado para atingir pontuagdo de acerto entre 9 e 10, observou-se que ele atingiu 7,5 + 1,62 e ndo esteve relacionado a idade ou
a0 sexo. O nivel de escolaridade influenciou a capacidade de entendimento (p=0,0013), bem como o hébito de leitura (p=0,0001) e
0 acesso a Internet (p=0,0070). A andlise de ganho mostrou que os que ganham mais de dez sal&rios minimos sdo 0s que compreendem
melhor (p=0,0041). Conclusdo: Pode-se admitir que os sujeitos para pesquisa devem ser agueles com melhor nivel de escolaridade,
com habitualidade para a leitura, com facilidade de acesso a internet e os que tém melhor faixa salarial. Na prética médica, observar
a condicdo de cada um dos doentes, entender as suas limitagfes de compreensdo, ler junto com eles, um a um, explicando todos os
pontos (Rev. Col. Bras. Cir. 2007; 34(3): 183-188).

Descritores: Consentimento esclarecido, Termos de consentimento.

INTRODUCAO

O Consentimento Informado (Cl) é umadecisao vo-
luntaria, realizada por pessoa autbnoma e capaz, tomada
apos processo informativo e deliberativo visando a aceitagdo
de tratamento especifico ou experimentacdo, sabendo anatu-
reza do mesmo, das suas conseqiiéncias e dos seus riscost. E
elemento caracteristico do atual exercicio damedicina, ndo é
apenas doutrina legal, mas um direito moral dos pacientes
gue gera obrigacBes morais para os médicos. O exercicio do
consentimento informado efetiva-se apods a juncdo da auto-
nomia, capacidade, voluntariedade, informag&o, esclarecimen-
to e o proprio consentimento. Entre os elementosde validade
do consentimento informado talvez ainformac&o sejaum dos
mais importantes, e por isso deve ser clara, objetiva e em
linguagem compativel com o entendimentoindividual de cada
paciente?.

A informacdo deve ser prestada de acordo com a
personalidade, o grau de conhecimento e as condi¢oes clini-
cas e psiquicas do paciente, abordando dados do diagndsti-
co ao prognostico, dos tratamentos a efetuar, dos riscos
conexos, dos beneficios e alternativas, se existentes. Quanto
aforma de fornecimento das informagdes, pode ser oral ou
por escrito, desde que haja certeza da compreensdo dos da-
dos, por ser elementar para a validade do consentimento.
Entretanto, considerando adiversidade dosindividuos quanto

a0 grau de entendimento e ainda quanto a situagdo, muitas
vezes constrangedora, do paciente em dizer que ndo enten-
deu, fica-se sempre com aincerteza do quanto o documento
atingiu o objetivo de permitir ao paciente saber o tipo detra-
tamento ou mesmo de pesquisa a que esta se submetendo.

Estudo transversal realizado por Schmitz et a, acom-
panhando doentes de 1988 a 1999, demonstrou que o indice
de entendimento atingiu apenas 38% e ostextosforam consi-
derados de dificil compreensdo, apesar dos cuidados exigi-
dos de simplicidade de redac&o. Este estudo levou em consi-
derag&o principa mente o grau de escol aridade®.

Francisconi et al., usando o indice de Flesch, paraa
analise de compreensdo de textos em 48 model os de consen-
timento informado, utilizadosem 15 servicosdaareamédica
do Hospital de Clinicas de Porto Alegre, revelou que ostextos
eram dedificil compreensdo paraamaioriadosindividuosda
populagéo atendida’.

Goldin et al. entrevistaram 45 mulheres, escolhidas
deformaaleatéria, que haviam assinado um termo de consen-
timento apds terem participado de sessdo explicativa dos ob-
jetivos, riscos e beneficios, que contou inclusive com recur-
sos audio-visuais. O termo foi lido e assinado ap6s a sessdo,
deformaindividual. Segundo osautores 100% del asrecorda-
vam os procedimentos, 54% |embravam dos riscos e 96% dos
beneficios. Estudo semelhante haviasido feito pel osmesmos
autores, que aplicaram o termo a 56 mulheres, sem o recurso
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audio-visual. Nessa situagéo 47,5% lembraram dos procedi-
mentos, 22% dos riscos e 47,5% dos beneficios. Demonstra-
ram que com ainclusdo do audio-visual haviamelhoradare-
tencdo deinformagdes (p<0,0001)°.

A dificuldade de entendimento e daimportancia do
termo de consentimento ndo € sb problemabrasileiro, masde
todos os paises latino-americanos. Montesibos e Silva, na
Argentina, mostraram que 88,3% dos doentes assinavam o
termo sem oter lido®. Gomez Veldzques e Gomez Espinosa, no
México relataram que sd 4% dos pacientes conseguiam en-
tender completamente um termo de consentimento e que 29,4%
tinham pobre entendimento’.

O consentimento informado é agora uma pré-condi-
¢ao éticaelega napréticamédica, e o principio ético do respei-
to pela autonomia das pessoas requer que elas saibam as op-
¢Oes de tratamento, entre as quais pode escolher. S8o raros 0s
estudos publicados quanto ao nivel de compreensdo dos ter-
mos de consentimento em nossa populagdo. Qual seriaavali-
dade deste documento se o individuo ndo sabe o quel€? Com
certezando € o documento que devedeixar deexistir, masnésé
gue precisamos reconhecer o grau de dificuldade e penetrancia
para gque se possa construir um documento real mente (til.

O objetivo deste estudo foi avaliar se o consenti-
mento informado estd sendo realmente (itil paraacompreen-
sdo dos pacientes, nas diferentes faixas etarias e em diferen-
tes classes sociais e os fatores que alteram o entendimento e
avalidade do documento.

METODO

PlanoAmostral

O método utilizado para selecionar os participantes
dapesquisafoi o daamostragem estratificada por classes so-
ciais e por faixas etarias, procurando-se manter o mesmo nu-
mero de pessoas em cada estrato. O nimero de participantes
foi de 661 pessoas, conforme orientacdo do Servico de
Bioestatistica, apos a analise dos resultados preliminares e
utilizacdo deférmulaparacél culo do tamanho daamostrapara
nivel de confianca de 95%.

Quegtionérioparaedratificacdodogrupodeindivi-
duosparticipantes

Para a elaboracdo do questionério foram utilizados
dados como idade, grau de escolaridade, habito de leitura,
meios de acesso ainformacdo ea Internet, erendafamiliar e
como fatores que modificam o entendimento do consentimen-
tolivre eesclarecido.

Congsentimento I nformado—entendimento

Os participantes responderam aos questiondrios vo-
luntariamente. Estes eram isentos de identificac8o afim de
manter os individuos anénimos.

Foi apresentado, a cada um dos participantes, um
model o de consentimento, em duas vias, com linguagem po-
tencialmente clara e acessivel. Foram utilizados o indice de
legibilidade de Flesch-Kincard e o indice defacilidade delei-
turade Flesch para estimar afacilidade e o potencia de com-
preensdo do texto®.
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A legibilidade dostermos de consentimento informa-
dos pode ser medida utilizando-se dois indices: o indice de
Legilibilidade de Flesh-Kincaid e o deFacilidade deLeitura
de Flesh. Ambos se baseiam no comprimento das palavras e
frases do texto.

O indice de L egibilidade de Flesh-Kincaid tem ase-
guinteférmula:

ILFK =((0,39 x médiade palavras por frase)+(11,8 x
meédiade silabas por palavra)) - 15,59

O resultado obtido com aférmulaestimaos anos de
estudo necessarios paraque o texto sgja adequadamente com-
preendido. Os valores deste indice considerados mais efeti-
VOS para um texto sdo os que se situam entre 6 e 10.

A férmulado indice de Facilidade de L eiturade Flesh
€ aseguinte:

IFLF=206,835- ((1,015x comprimento médio dafra
se) + 0,846 x (nimero de silabas por 100 palavras))

Ele pode ser interpretado utilizando uma escala de
sete pontos, sendo que o texto padréo é aquele situado entre
60e70(Tabelal).

Na constru¢do do termo de consentimento foi con-
sultado o glossario de termos leigos para elaboragéo do con-
sentimento informado®.

Os participantes recebiam uma das vias e 0 pesqui-
sador faziaaleitura oral enquanto o pesquisado acompanha-
va com leitura silenciosa. Todos os termos estavam explica
dos no texto e o pesquisador respondia as dividas que o
pesquisado apresentasse. O termo de consentimento infor-
mado continha todas as exigéncias previstas pela Resolugdo
196/96 do Conselho Nacional de Salide e suas complementa-
res'®!!, No caso de participante analfabeto, aleiturafoi feita
com a presenca de acompanhante alfabeti zado.

Em seguida um questiondrio contendo dez pergun-
tasfoi aplicado com o fim deavaliar o entendimento. Asres-
postas consistiam de duas alternativas: sim e ndo. O indivi-
duo deveriaescolher umae assinalar comum X.

Os dados foram coletados hos meses de marco e
abril de 2005, utilizando participantes nos mais diferentes|o-
cais (escolas, empresas, ambul atérios, faculdades, shopping,
etc). Foram excluidos do estudo os estudantes e profissionais
da éreade salide, afim de que ndo existisse vieses na avalia-
¢do dos resultados.

Apbs a coleta das respostas do questionario de en-
tendimento, os resultados foram analisados e relacionados
com o questiondrio de informagdes pessoais.

Tabela 1 - Interpretacéo do indice de Facilidade de Leitura
de Flesh®.

Valor doindice Leituradoexto
90-100 Muito fécil

80- 0 Faail

70- &0 Razoavel mentefécil
60- 70 Padréo

50- &0 Razoavelmentedificil
40- 50 Dificil

0- 0 Muito dificil
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Os resultados foram tabulados e analisados estatis-
ticamente. O nivel de confiangaestabel ecido foi de 95%.

RESULTADOS

Encontrou-se nivel de acertos de uma dnica pergun-
taatédatotalidade delas. A médiade acertosfoi de 7,5+ 1,62
(Figural).

O intervalo de 95% de confianca para a média de
acertosfoi de: (7,38-7,62).

Testou-se a hipdtese nulade que o nimero médio de
acertos seriaigual a9,5 versus ahipotese alternativade que o
ndmero médio de acertos seriamenor do que 9,5. O resultado
do teste indicou a rejeicdo da hipdtese nula no nivel de
significancia de 5% (p<0,0001). Isto indica que a média de
acertos napopul agéo estudada é significativamente menor do
que9,s.

Em relacdo aidade, testou-se a hipétese nula de que
os resultados do nimero de acertos seriam iguais paratodas as
faixas etérias consideradas, versus a hipétese alternativa de
gue pelo menos umadas faixas etérias teriaresultados diferen-
tes dos demais. O resultado do teste estatistico indicou
p=0,9555. Sendo assim, n&o se pode afirmar que o resultado do
numero de acertos estivesse associado aidade do individuo.

Foram entrevistados 338 individuos do sexo mascu-
lino e 323 do sexo feminino. A média de acertos para 0 sexo
masculinofoi de 7,48+ 1,62 eparao sexofemininofoi de 7,52
+1,63(p=0,775). Destaforma, ndo se pode afirmar queexista
diferencasignificativaentre o sexo masculino e 0 sexo femini-
no em relagdo ao nimero de acertos.

Para a andlise da relagdo entre a escolaridade e o
ndmero de acertos, foram consideradas trés classificagdes de
escolaridade: até 1.° grau completo; 2°. grau incompleto ou
completo e superior incompleto ou completo. Testou-se a hi-
potese nulade que os resultados do nimero de acertos seriam
iguais para individuos nas trés classificagdes de escolarida
de, versus a hipétese aternativa de que individuos de pelo
menos umadas classificagbes teriam resultados diferentes dos
demais.

O resultado do teste estatistico indicou arejei¢cao da
hipétese nula no nivel de significancia de 5%. Sendo assim,
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Figura 1 —indice de acertos.
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pode-se afirmar que existiu diferengasignificativaentreindi-
viduos das trés classificagoes de escolaridade. Na Figura 2
estdo demonstrados as médias e os desvios padrbes dos acer-
tos relacionados ao nivel de escolaridade.

Paraaandisedarelacdo entre escolaridade e aleitu-
ra, foram consideradas duas classificacGes de acordo com a
freqiiéncia de leitura semanal: nunca, raramente ou aos do-
mingos versus mais de uma vez na semana ou diariamente
(p=0,0001). Pode-se afirmar, entdo, que existiu diferencasigni-
ficativaentreindividuos que nuncaléem, que |éem raramente
ou somente aos domingos eindividuos queléem maisdeuma
vez por semanaou diariamente, em relagdo ao nimero de acer-
tos. Na Figura 3 estdo distribuidos os individuos conforme o
hébito deleitura

Paracadaumadasfontes deinformago pesquisadas,
testou-se a hipétese nula de resultados de niimero de acertos
iguais para individuos que utilizam a fonte para a busca de
informagdo e paraindividuos que ndo utilizam afonte, versus
ahipétese alternativaderesultados diferentes. Osindividuos
gue acessavam ainternet mostraram maior indice de acertos
(p=0,0070)

Para a andlise da relagéo entre escolaridade e renda
familiar, foram consideradastrés classificagBes de acordo com
arendafamiliar: aéumsaario; de1al0Osal&riosemaisde 10
salérios. Pode-se afirmar que existiu diferenga significativa
entre os individuos das trés classificagdes de renda familiar
(Figura4).

ANALISE MULTIVARIADA

Para esta andlise, foram consideradas duas classifi-
cagdes para o nimero de acertos: < 8 e =8 acertos.

Inicialmente, paracadaumadas variaveis sexo, ida-
de, escolaridade, hébito de leitura, TV, revista, jornal, rédio,
acesso a Internet, e renda familiar, testou-se a hipétese nula
de que a probabilidade de nimero de acertos = 8 seriaigual
paraindividuos nas duas classificagdes da variavel, versus a
hipétese aternativa de probabilidades diferentes (analise
univariada). Em seguida, foram testadas as mesmas hip6teses
paracadaumadasvaridveis, napresenca das demais (andlise
multivariada) (Tabela2).

ESCOLARIDADE x ACERTOS

%Y
1

%7

_

Acertos
o - M oW B o @ @ @

T Médiatdp

Analf A
u media

At da

58 - Ba 20 Incarmgl
A compl

Sup incamgl
2g compl Sup compl

Escolaridade

Figura 2 - Médias e os desvios padr 8es dos acertosrel acionados ao
nivel de escolaridade.
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Figura 3 - Distribui¢&o dosindividuos conforme o habito deleitura.

DISCUSSAO

O termo de consentimento informado, emboraapare-
¢acomo umaobrigacdo naResolugdo 196/96, no Cédigo de
Defesado Consumidor (Lei 8.078)%2, no Cadigo Civil Brasile-
ro®® e no Codigo de Etica Médica', nfo € habitual em nosso
pais. Quanto é aplicado nos consultérios privados? E nos
ambulatérios do Sistema Unico de Satide? E aos individuos
submetidos a situagdes experimentais?

RENDA FAMILIAR x ACERTOS
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T tiédiatdp
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Figura 4 — Média e desvios padrdes dos acertos relacionados a
renda familiar.

E préticacomum, no momento de um internamento
hospitalar, ser apresentado ao paciente ou a seu acompa-
nhante um termo de consentimento informado para ser
assinado. Qual a validade deste documento? Sendo con-
siderado que o paciente encontra-se em um momento de
estresse e angustiado, teria condic¢des de ser examinado?
O termo esta escrito sob um padrdo comum paratodos os
doentes. Se o estresse ndo for suficiente parainterferir na
andlise, a linguagem estaria adequada para todos? Este

Tabela 2 - Resultados de freqiiéncias e percentuais obtidos no estudo, bem como o valor de p do teste univariado e do teste

multivariado.
Variave Classificacéo NUmerode NUmerode Valor dep*  Valor dep**
acertos<8 acertos=8 (univariada) (multivariada)
Sexo Feminino 157 (49,52%) 166 (47,97%) 06892 0,751
Masculino 159  (50,48%) 179  (52,03%)
Idade Até 30 anos 174 (54,89%) 180 (52,33%) 0,5091 02052
Mais de 30 anos 143 (4511%) 164 (47,67%)
Escolaridade Até2°Grau 146  (45,74%) 119 (34,69%) 0,0038 0,3064
completo
Superior incomp. 172 (54,26%) 24 (6531%)
ou completo
Habito deleitura Nunca, raramente 129 (40,69%) 108 (31,40%)
ou aos domingos
>1 vez/semana 188 (59,31%) 236 (68,60%) 0,0128 0,1086
ou diariamente
Tv Néao 148  (46,69%) 169 (49,13%) 05304 0,7047
Sm 169 (53,31%) 175 (50,87%)
Revista Néao 300 (94,64%) 329 (95,64%) 05486 03162
Sm 17 (536%) 5 (436%)
Jornal Nao 2712 (8580%) 310 (90,12%) 00878 0,0096
9m 45 (14,20%) A (983%)
Réadio Nao 2% (93383%) 35 (88,66%) 0,0351 0,0159
9m 21 (6,62%) 39 (11,34%)
Acesso a internet Néo 97  (30,60%) 0 (297%) 0,0265 01134
9m 220 (69/40%) 266 (77,03%)
Rendafamiliar Até5 salarios 211 (70,10%) 176  (55,87%) 0,0003 0,038
Maisde5 saléarios D (29,90%) 139 (44,13%)

(*) Teste de Qui-quadrado.
(**) Modelo de Regressao Linear e teste de Wald.

186



Vol. 34 - N° 3, Mai. / Jun. 2007

Biondo-Simd&es et al.

Compreenséo do Termo de Consentimento Informado

paciente ndo estaria, neste momento, em condi¢&o de
vulnerabilidade?

O objetivo da aplicagéo do consentimento informa:
do é garantir a autonomia do individuo nas decisbes que po-
dem afeté-lo fisicaou mentalmente.

Deve-se considerar que existem dois tipos de con-
sentimento informado, um é aquel e que se aplicaaum indivi-
duo doente, que serabeneficiario direto da pesguisa (diminui-
¢do da dor, recuperacéo da salde, melhora da condigéo de
vida), outro, é aquele que se aplicaaum individuo sadio, situ-
acdo em que ndo tera nenhum beneficio direto.

A informag&o deve ser amais minuciosa possivel,
embora ndo se possa ter a certeza de que esta realmente
completa. Entretanto deve conter o méximo deinformagdes,
ser simples, inteligente e honesta, de modo a permitir deci-
sdo livre de coercéo, fruto da liberdade a luz do entendi-
mento.

Existe héhito, desaconselhével, de se fazer um con-
sentimento padréo paracadatipo de procedimento ou pesqui-
sa. Entretanto, considerando as diferencas culturais e educa
cionais de cada individuo, se faz necessaria a adaptacdo da
informagado dada, conformeacondi¢éo de cadaum, demodo a
atingir amelhor formade comunicacdo e permitir, ao sujeito,
entendimento.

Emborapossaexistir o consentimento presumido, isto
€, aquel e dado oral mente ou mesmo pelaaceitacdo daorienta-
¢&o, 0 consentimento técito, isto €, aquele obtido de forma
escrita, € 0 maisrecomendado.

A atual legislagdo de pesquisa, a Resolugéo 196/96,
utilizao model o do principialismo, também conhecido como
model o dedutivistal®. Este model o se baseiaem quatro princi-
piosfundamentais: autonomia, beneficéncia, ndo maleficéncia
e justica'®>. O médico é educado de forma a propiciar
beneciféncia e ndo promover maleficéncia. Faz parte do
ensinamento hipocratico “ Primum non nocere”. A préticado
respeito aautonomia ndo € incentivada na mesma proporgao,
resultando em dificuldades para o profissional que, muitas
vezes, se sente dicotomizado. Como administrar: “ posso fazer
mel hor, mas o paciente ndo aceita’ ? Conforme o conceito de
autonomia“todo ser humano emidade adultae com capaciade
mental normal tem o direito de determinar o que serafeito no
seu proprio corpo” 8. A interferéncia neste direito podera ser
considerada uma invasdo corporal ou agressao nao autoriza-
da’’.

O consentimento informado éamaterializagdo dores-
peito & autonomia. Vale ressaltar aimportancia da condicdo
mental, emocional, cultural e educacional do individuo, bem
como acondicdo do mesmo no momento em que se lhe apre-
senta.o documento. Assim, em um momento derisco eminente
a sua saude é possivel que ndo apresente condicfes de
compreendé-lo e, portanto, ndo esteja no uso de sua autono-
mia plena, podendo ser considerado um vulneravel. Porém a
situac@o mais dificil é reconhecer a condi¢ao real de entendi-
mento do sujeito, mesmo quando ndo em condicdes
emergenciais.

A International Ethical Guidelines for Biomedica
Research Involving Human Subjects da enfase a alguns as-
pectos: linguagem acessivel, informag&o adequada ao indivi-
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duo dafinalidade e do método da pesquisa, duragéo, benefici-
0s esperados, possiveis riscos, tratamentos alternativos, grau
de confidencialidade, responsabilidade do pesquisador, tera-
pia gratuita no caso de danos ou resultados negativos, tipo
de compensacdo e liberdade de deixar a pesquisa. Quando
ndo se trata de pesquisa, mas de atendimento as regras sdo
semel hantes'®.

Emboraas normas de pesquisaexijam que o termo de
consentimento, seja aprovado por um Comité de Etica, isto
nao é garantia de que esta adequado a cada sujeito. E respon-
sabilidade do pesquisador reconhecer a capacidade de enten-
dimento de cada um dos sujeitos e adequar 0 termo a sua
condicdo, damesmaformaque o médico deve adequar acada
um de seus doentes.

Apesar do termo de consentimento, usado no pre-
sente estudo, ter sido construido conforme as orientagdes,
tornando o texto simples, com palavras adequadas, frases
curtas, esperando-se atingir um percentual de acertos (enten-
dimento) entre 90 e 100%, isto ndo aconteceu. Observou-se
gue o indice de acertos atingiu 7,5 + 1,62, ou sgja, em média
75% e ndo esteve relacionado aidade ou ao sexo. O nivel de
escolaridade influenciou a capacidade de entendimento
(p=0,0013). Individuos com nivel superior apresentam melhor
condicao quando comparados aos do segundo grau (p=0,0174)
e ainda melhor quando comparados aos do primeiro grau
(p=0,0007). A leituramostrou ser de muitavalia, visto que os
individuos quetinham o hahito de ler semanal mente apresen-
taram melhor compreensdo do texto (p=0,0001). O mesmo se
verificou com osquetém acesso alnternet (p=0,0070). A an&
lise do nivel de ganho mostrou que os que ganham mais de
dez saldrios minimos sdo os que compreendem melhor
(p=0,0041).

Para que o indice de acertos fosse 2 80%, obedecen-
do a todos os critérios de confeccéo do termo de consenti-
mento, naandlise univariadafoi significante o nivel de escola-
ridade (p=0,0038), o habito deler diariamente ou pelo menos
umavez por semana(p=0,0128), ouvir radio (p=0,0351), acessar
ainternet (p=0,0265) e ter rendafamiliar maior do que cinco
sal&rios (p=0,0003). Janaanalise multivariadafoi significante
ler jorna (p=0,0096), ouvir rédio (p=0,0159), ter acesso ainternet
(p=0,0374) e ganhar mais do que cinco salarios minimos
(p=0,0380).

Diante do observado pode-se admitir que os sujei-
tos para pesquisa deveriam ser aqueles com melhor nivel
de escolaridade, com habitualidade paraaleitura, com faci-
lidade de acesso ainternet e os que ganham melhor. Estes
individuos estéo colocados nas classes sociais mais altas.
Neste momento surge uma pergunta: quem séo os indivi-
duos participantes das pesquisas em nosso pais? Quantas
sdo feitas em hospitais privados? Sabe-se que amaior par-
te das pesquisas sdo feitas em hospitais publicos e em
ambul atorios universitarios e que portanto ndo pertencem
aos altos extratos da sociedade. O cuidado para fazer com
gue exista compreensdo dos termos deve portanto, ser re-
dobrado.

Ja, napréaticamédica, umavez que se estatrabal han-
do com individuos de todas as classes de entendimento, o
esforco deve ser aindamaior, observar acondi¢@o decadaum
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dos doentes, entender as suas limitaces de compreensdo, ler
junto com eles, um aum, o termo, procurando explicar todos
os pontos. Nunca delegar a enfermeira ou a secretaria, ou
mesmo aum aluno a obtencdo do termo de consentimento. A
Unica forma de se ter certeza de que se atingiu o objetivo é
pedir ao doente que nos conte, com suas palavras 0 que sera
feito, o que se espera e que tipo de complicagdes poderéo
exigdir.

CONCLUSOES

Pode-se concluir que os sujeitos para pesquisadevem
sar agquelescom melhor nivel deescolaridade, com habituaidade
paraaleitura, com facilidade de acesso ainternet e os que tém
melhor faixasalarial. Napréticamédica, observar acondicéo de
cada um dos doentes, entender as suas limitacdes de compre-
ensao, ler junto com eles, um aum, explicando todos os pontos.

ABSTRACT

Background: Informed consent is compulsory in professional practice and research studies involving human beings. It
represents respect to autonomy. This study aims at identifying the degree of understanding displayed by individuals who
participate in research studies or treatment. Methods: An informed concent form was prepared and written in a clear and
comprehensiblelanguage, with a Flesch Reading Ease Score of 95, and thus classified asvery easy. Age, schooling, readership
frequency, accessto information and to the I nter net, and family income were anal yzed asfactors bearing on comprehension of
free and informed consent. Results: Even though the form was prepared to result in a comprehension score of 9 and 10, the
score observed was 7.5 + 1.62 and was not related to age or gender. Schooling level was seen to affect comprehension
(p=0.0013) as well as readership frequency (p=0.0001) and access to the Internet (p=0.0070). The income level analysis
reveal ed that individual swho earn morethan 10 times the minimumwage showed better comprehension (p=0.0041). Conclusion:
It can be concluded that individuals participating in research studies should be chosen among those with better schooling,
frequent readership, easy access to the Internet, and within a higher income bracket. In medical practice, each patient's
condition should be observed, their comprehension limitations understood, and the informed consent form should be read on

aone-to-one basis, and all the details and implications should be clearly explained.

Key words: Informed consent, Consent forms.
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