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Bioética

A redacao do termo de consentimento livre e esclarecido em

linguagem acessivel: dificuldades

The writing of informed consent in accessible language: difficulties

NuriMAR C. FERNANDES'

RESUMDPO

Com o objetivo de avaliar a adequacdo dos textos do termo de consentimento livre e esclarecido de projetos de pesquisa desenvol-
vidos no Hospital Universitario Clementino Fraga Filho (Universidade Federal do Rio de Janeiro), foi realizado (2008-2013) um estudo
de revisdo da terminologia encontrada em 55 projetos. Tais projetos, todos registrados no Comité de Etica em Pesquisa do hospital,
pertenciam a diferentes especialidades médicas. Os participantes tiveram dificuldades em compreender os significados de 76 termos
médicos e expressoes; apenas 12 deles puderam ser substituidos. Por outro lado, o presente estudo chegou a conclusao de que, na
maioria dos casos, a redacao com termos cientificos é essencial em itens como justificativa/objetivos e procedimentos, constituindo
obstaculos intransponiveis para a compreensdo dos participantes desta pesquisa e dos pacientes.

Descritores: Consentimento livre e esclarecido. Pesquisa biomédica. Bioética. Redagao. Terminologia. Compreensao.

INTRODUCAO

declaracao de Helsinque foi mais ampla do que o

Cédigo de Nuremberg, estabelecendo o termo de con-
sentimento livre e esclarecido como padrdo para procedi-
mentos aceitos em uma pesquisa ética. E um documento
de obtencao bastante complexo, pois uma grande quanti-
dade de informacoes deve ser fornecida ao participante de
pesquisa de forma simples e compreensivel. Para que seja
realmente livre e informado, deve ser entendido claramente
0 que esta sendo consentido.

Este estudo tem por objetivo avaliar a adequa-
cao dos textos dos termos de consentimento livres e escla-
recidos (TCLE) de projetos de pesquisa desenvolvidos em
um hospital universitario.

METODOS

Estudo de revisdo (2008-2013) dos TCLE de pro-
jetos da area de conhecimento Ciéncias da Saude — Medi-
cina, cadastrados no Comité de Etica em Pesquisa do Hos-
pital Universitario Clementino Fraga Filho da Universidade
Federal do Rio de Janeiro (CEP-HUCFF/UFRJ).

Cinquenta e cinco projetos das especialidades —
Anestesiologia, Cardiologia, Cirurgia, Dermatologia, Do-
encas Infecciosas e Parasitarias, Endocrinologia,
Gastroenterologia, Geriatria, Ginecologia, Hematologia,
Hepatologia, Imunologia, Nefrologia, Neurologia,

Oncologia, Oftalmologia, Ortopedia, Otorrinolaringologia,
Pneumologia, Psiquiatria, Radiologia, Reumatologia — fo-
ram analisados pelo comité (integrado por representante
dos usuarios).

RESULTADOS

As seguintes palavras/expressdes (n=76) foram
consideradas de dificil compreensao e substituicao por ter-
mos nao técnicos: 1- acido tiobarbiturico, 2- acometimen-
to traqueal difuso, 3- achados eletrofisicos das células da
retina, 4- adenocarcinoma de préstata de baixo grau, 5-
anticorpo antiendomisio Ig A, 6- anti-inflamatérios nao
esteroides, 7- amostra ndo probabilistica, 8- analgésicos
opioides, 9- anticorpo antigliadina, 10- atores do movimento
social, 11- cintilografia salivar, 12- compreender as per-
cepcdes sobre a doenca. 13- caracteristicas demogréficas,
14- coagulopatia, 15- coorte, 16- cirrose hepatica, 17-
coinfeccdo, 18- coroidopatia, 19- cicatriz corneana, 20-
catarata densa, 21- desenho duplo cego, 22- densidade
mamaria, 23- extracdo/amplificacdo/seqienciamento/
quantificacdo do DNA, 24- encefalopatia hepatica, 25-
estudo prospectivo/retrospectivo/transversal, 26-
estratificacao de risco, 27- fator de crescimento insulina-
simile, 28- funcdo neurocognitiva, 29- farmacocinética
sérica, 30- fatores de transcricao hipofisarias, 31- genotipo,
32- genoma, 33- genes codificadores, 34- hipertensao por-
ta, 35- hérnia distal contida, 36- hemorragia vitrea, 37-
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infeccdo oculta, 38- medida do gradiente de pressdo da
veia porta, 39- mielossupressao, 40- niveis séricos de
hemoglobina e bilirrubina, 41- niveis séricos de éxido nitrico,
42- neurdlise, 43- neuropatia periférica, 44- pesquisa clini-
ca, 45- performance status, 46- potencial de risco, 47- pes-
quisa exploratoria, 48- pneumotorax, 49- perspectivas para
futuro, 50- peptideos, 51- peritonite bacteriana esponta-
nea, 52- proteina carbonilada, 53- questionario pictérico
analégico, 54- quadro psicotico, 55- rash cutaneo; 56-
retinopatia diabética, 57- randomizado, 58- selecdo ndo
aleatéria, 59- sequenciamento genético, 60- sialometria,
61- sintomas psicolégicos, 62- sorologia, 63- subtipo
histoldgico de linfoma de Hodgkin, 64- susceptibilidade viral,
65- taxa de prevaléncia, 66- técnica de biologia molecular,
67- terapia bioldgica, 68- terapia cognitiva comportamental,
69- tomografia de coeréncia 6tica, 70- toxicidade, 71-
transdutor de pressdo, 72- transtorno de ansiedade gene-
ralizada, 73- tratamento antirretroviral, 74- tratamento
nucleotideo, 75- uveite nao infecciosa, 76- ventilacdo me-
canica invasiva.

Para as seguintes palavras (n=12) foram possiveis
as substituicoes: 1) aneurisma — dilatacdo (aumento) de um
vaso sanguineo, 2) curso da doenga — aquilo que acontece
durante uma doenca, 3) curva de glicose — sao as medidas
do aglcar no sangue em um determinado tempo, 4) efeitos
adversos — sdo os efeitos negativos que o remédio pode
causar, 5) exacerbacdo da doenca — piora da doenca, 6)
exame nao invasivo — é o0 exame que ndo corta nem fura a
pele, 7) exame endoscdpico nasal — é o exame feito dentro
do nariz, 8) hiperplasia prostatica benigna —é o aumento de
tamanho da préstata que nao é maligno, 9)
hiperpigmentacdo pos-inflamatéria — é o escurecimento da
pele que pode acontecer depois de uma inflamacao, 10)
niveis séricos de bilirrubina — é a quantidade do pigmento
produzido no figado que é encontrado no sangue, 11) rash
cutaneo — manchas vermelhas na pele que podem cocar;
sdo causadas por remédios ou doencas causadas por micré-
bios, 12) toxicidade — ruim para a saude’.

ABSTRACT

DISCUSSAO

A questdo epistemoldgica é obstaculo a obten-
cao de TCLE; ainda que o mecanismo do senso comum e
baixa tecnologia de passar mais tempo conversando com
os participantes do estudo parecam promissores, a reda-
cao sem termos cientificos €, na maioria das vezes, obsta-
culo intransponivel nos itens: justificativa, objetivos e pro-
cedimentos.

A confianca no médico teve impacto na decisao
de participar do ensaio clinico com farmaco?, havendo tam-
bém influéncia do nivel de instrucao dos pacientes. Outros
autores apontam que, mesmo a melhora do texto através
de uma abordagem léxico sintatica ou trabalho de grupo,
nao impactou a compreensao final®. A adequacéo vocabular
é um desafio especial, pois requer um nivel de compreen-
sdo que vai além do usualmente exigido na assisténcia em
saude'“. Biondo-Simoes et al. sustentam que os partici-
pantes de pesquisa devem ser aqueles com melhor nivel
de escolaridade, com habitualidade para a leitura, com
facilidade de acesso a internet e os que tém melhor faixa
salarial®.

Recente revisao mostrou que a compreensao
da informacao sobre o estudo varia entre os participan-
tes, tanto nos pafses em desenvolvimento quanto nos
desenvolvidos®. O fato evidencia a complexidade do tema,
pois também foi demonstrado que, quando se trata de
desenhos randomizados e controlados, a compreensao
esta comprometida em ambos. Os participantes nos pa-
ises em desenvolvimento estdo menos predispostos a
recusa para participacdo na investigacao ou saida da
mesma, preocupando-se mais com as consequéncias
destas decisdes.

A legibilidade dos termos de consentimento é
um grande problema para os comités de ética em pesqui-
sa, pesquisadores e participantes da pesquisa. A exclusao
de termos técnicos é frequentemente a Unica alternativa
para alcanca-la.

In order to assess the adequacy of informed consent terminology of research projects developed at the Clementino Fraga Filho
University Hospital (Federal University of Rio de Janeiro), we conducted a review study on the terminology found in 55 projects (2008-
20013). Such projects belonged to different medical specialties and were all registered in the hospital’s Ethics in Research Committee.
Patients had difficulty in understanding the meanings of 76 medical terms and expressions; only 12 of them could be replaced. On
the other hand, the present study reached the conclusion that, in most cases, the writing with scientific terms is essential in items such
as justification/objectives and procedures, being insurmountable obstacles to the participants of this research and patients’

understanding.
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