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Acessibilidade do termo de consentimento
na pesquisa clinica no Brasil
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1. Pontificia Universidade Catdlica do Parana, Curitiba/PR, Brasil. 2. Hospital A. C. Camargo Cancer Center, Sao Paulo/SP, Brasil.

Resumo

O termo de consentimento livre e esclarecido tem a funcado de informar o participante de pesquisas
clinicas sobre a natureza da pesquisa e seus direitos, formalizando sua decisido de participar. Estudos
indicam que esse documento é redigido de modo complexo, comprometendo a autonomia do
participante. Para este trabalho, foram redigidos dois termos de consentimento da mesma pesquisa
hipotética, com estilos de redacao diferentes. Ambos os termos foram analisados pela ferramenta
Coh-Metrix Port, que avalia métricas linguisticas e acessibilidade textual. A analise indicou que os textos
sdo complexos e exigem alta escolaridade para serem entendidos. Esses achados reforcam a percepcao
de que, no Brasil, os termos de consentimento podem ter sua real funcdo comprometida e apontam
a importancia de modificar sua forma de elaboracao.

Palavras-chave: Consentimento informado. Protocolos clinicos. Etica em pesquisa. Termos
de consentimento.

Resumen

Accesibilidad al formulario de consentimiento en la investigacion clinica en Brasil

El formulario de consentimiento informado tiene la finalidad de mostrar la naturaleza de la investigacién
y sus derechos al participante de la investigacion clinica para formalizar su decisién de participar en el
estudio. Los estudios indican que la redaccion de este documento es compleja, lo que compromete la
autonomia del participante. Para este estudio se redactaron dos formularios de consentimiento de una
misma investigacién hipotética, con diferentes estilos de escritura. Para el analisis de ambos formu-
larios se utilizé la herramienta Coh-Metrix Port, que evalGa las métricas lingtiisticas y la accesibilidad
textual. Los resultados apuntaron a que los textos son complejos, lo que requiere un alto nivel de edu-
cacién para su comprension. Estos hallazgos coinciden que, en Brasil, los formularios de consentimiento
pueden tener su finalidad comprometida y seialan la necesidad de modificar su forma de elaboracién.

Palabras clave: Consentimiento informado. Protocolos clinicos. Etica en investigacion. Formularios
de consentimiento.

Abstract

Accessibility of the consent form in Brazilian clinical research

The informed consent form informs clinical research patients about the nature of the research and
their rights, formalizing their decision to participate; however, studies show that this document is
written in a complex manner, compromising patient autonomy. Two consent forms from the same
hypothetical research were developed with different writing styles and analyzed by the Coh-Metrix
Port tool, which evaluates linguistic metrics and textual accessibility. Results showed that both texts
were complex and required high schooling level to be understood. These findings reinforce the
perception that consent forms may have their real function compromised and point to the importance
of changing its elaboration.
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A pesquisa clinica é instrumento cientifica-
mente aceito para testar a eficicia e a seguranca
de novos tratamentos profilaticos ou curativos.
Como sua execucao envolve, em diferentes niveis,
a participacao de seres humanos, foi necessario
estabelecer guias, regras ou mesmo legislacao
a fim de evitar que, em funcdo da necessidade
de desenvolver novas terapias, fossem cometi-
dos abusos contra os participantes de estudos.
Nesse contexto, algumas questdes bioéticas pas-
saram a receber especial atencao.

Com o Cddigo de Niiremberg, de 19471,
a protecdo a dignidade humana e a auto-
nomia foram asseguradas. A Declaracdo de
Helsinki, de 19642, e suas versdes subsequentes,
bem como as Diretrizes Internacionais para
Pesquisa Biomédica Envolvendo Seres Humanos,
de 19833, complementam e atualizam os cui-
dados éticos que devem embasar as pesquisas
clinicas. Mais atual que esses importantes docu-
mentos é a Declaracdo Universal sobre Bioética
e Direitos Humanos, de 2005, proclamada
pela Organizacdo das Nacdes Unidas para a
Educacdo, Ciéncia e Cultura (Unesco)*. Cada pais
desenvolveu as préprias regulamentacoes e,
no Brasil, as resolucdes do Conselho Nacional de
Saude (CNS) 58, além do Cédigo de Etica Médica?,
norteiam esses procedimentos 111,

O principal parametro para avaliar sua factibili-
dade de estudos clinicos, do ponto de vista ético,
é a andlise da relacdo risco/beneficio num con-
texto o mais amplo possivel. No que diz respeito
aos direitos dos participantes da pesquisa, um dos
pontos de consideracio obrigatéria é a obtencao
do consentimento esclarecido. Este é efetivado
a partir de um processo em que os participantes
manifestam sua decisdo de participar ou ndo apos
serem esclarecidos sobre a natureza de sua parti-
cipacdo na pesquisa 2%,

O consentimento é formalizado apds leitura
e assinatura do termo de consentimento livre
e esclarecido (TCLE), documento que surge em
regulamentacdes e resolugbes como fonte de
esclarecimento sobre a pesquisa e os direitos do
participante e como instrumento formal da expres-
sdo de sua decisao livre e autbnoma. O TCLE nao
somente formaliza as condicoes em que se da
a atuacdo de investigadores patrocinadores,
instituicdbes e, principalmente, participantes
do estudo, como também assume a funcio de

esclarecer os participantes ao fornecer todas as
informacdes pertinentes a pesquisa .

E essencial, ent3o, ter em mente que o con-
sentimento livre e esclarecido é um processo de
tomada de decisdo que, embora deva ser ende-
recado ao participante, precisa obviamente con-
tar com o comprometimento do pesquisador.
Este deve garantir que o processo seja focado
nas preferéncias, necessidades e valores do
participante, além de cumprir e apresentar tudo
que é regulamentado ?’.

Embora se entenda o consentimento livre e
esclarecido como processo que nao se restringe
a um documento escrito, ndo se pode negar a
importancia do TCLE como parte desse processo.
Nao sao raras, na execucao de estudos clinicos,
situacdes em que esse termo é o Unico instru-
mento para esclarecer os participantes.

Em alguns casos, e por diferentes razdes,
o contelido do TCLE tende a ser muito extenso,
sobrecarregado de informacdes, levando ao
risco de comprometer ou mesmo prejudicar seu
papel de esclarecer os participantes da pesquisa.
Uma das principais razoes para isso é que, em seu
contelido, existem elementos intrinsecamente
posicionados cujo principal objetivo é proteger o
investigador de possiveis procedimentos legais .

Por essas e outras razoes, ndo é incomum
encontrar TCLE extremamente longos, com ter-
minologia técnica ou legal. Esses elementos aca-
bam transformando o termo em um contrato,
mais do que um documento que visa garantir que
o participante da pesquisa tenha sido adequa-
damente informado 172°,

Essa situacao tem especial relevancia em paises
emergentes, onde os participantes de pesquisas
tendem a ter baixa escolaridade e pouca alfabetiza-
cdo em saude, estando, muitas vezes, em situacao
de vulnerabilidade social. Nesse contexto, é possi-
vel que o consentimento seja formalizado sem o
devido esclarecimento, prejudicando frontalmente
o pleno exercicio da autonomia do participante 8.

Bioética

O Relatdrio Belmont?, publicado em 1979,
prop06s principios para nortear a pratica médica:
respeito a pessoa humana, beneficéncia e justica.
Naguele mesmo ano, Beauchamp e Childress ??
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acrescentaram mais um principio, o da nao
maleficéncia, e renomearam o principio do “respeito
a pessoa humana” como “respeito a autonomia”.

Aplicado as condicoes de execucdo de uma
pesquisa clinica, o principio da autonomia é res-
peitado quando o participante, depois de esclare-
cido e ciente da natureza de sua participacdo e de
possiveis riscos e beneficios, decide participar ou
ndo da pesquisa. A beneficéncia e a ndo malefi-
céncia sao refletidas na pesquisa pelos possiveis
riscos que um tratamento novo pode oferecer,
na tentativa de ameniza-los e ndo expor o parti-
cipante a algo que pode ser evitado, atendendo e
adequando-se a suas condicdes de saude. Por fim,
a justica é vista no sentido de garantir igualmente
cuidados e protecdo a todos os participantes
durante todo o processo de pesquisa .

Em conjunto com os principios bioéticos,
o método deliberativo de Diego Gracia? corro-
bora a maneira de pensar e agir na tomada de
decisdes em saude. A proposta desse método con-
siste em encontrar as decisdes mais razoaveis para
problemas éticos, contextualizando de maneira
sistematica e objetiva.

0O método deliberativo tem como objetivo pon-
derar os valores e deveres envolvidos em um pro-
blema ético, a fim de chegar a chamada “solucao
razoavel e prudente”, que atenderia positivamente
todos os valores envolvidos. Ao aplicar tal método
ao processo de consentimento livre e esclarecido,
a solucao mais razoavel e prudente, segundo o
método deliberativo, seria aquela que respeitasse
todos os valores da melhor maneira possivel 22

Habermas?*, em sua ética discursiva, defende
que o processo deliberativo deve ocorrer por meio
da troca de informacoes entre as partes, prezando
pela liberdade (autonomia) e suprimindo qual-
quer tipo de coercao, ou seja, considerando todos
os aspectos citados para a tomada de decisao.
Ao considerar esse pensamento, o processo deve
ser conduzido com um didlogo que aborde o par-
ticipante considerando seus valores pessoais,
escolaridade, a relacdo entre médico e participante
e possiveis vulnerabilidades envolvidas.

O modelo de processo deliberativo de
Habermas ?*propde quatro condicionantes: 1) deli-
beracdo sem deformacoes internas ou externas;
2) livre expressao dos argumentos; 3) acolhimento
de argumentacdes discordantes; e 4) busca por

solucdes razoaveis e prudentes. Assim, todo o pro-
cesso de esclarecimento deveria ser pautado em
didlogo, tornando o participante plenamente aut6-
nomo para decidir depois de entender a pesquisa.

Ha caréncia de ferramentas, ou de seu uso,
para avaliar com efetividade o processo de consen-
timento livre e esclarecido, o que acaba por influen-
ciar os poucos estudos focados nesse aspecto da
pesquisa clinica. Essa questdo se deve, também,
ao fato de tais ferramentas serem complexas e de,
durante a construcdo desse documento, ele proé-
prio ndo ser testado e aprimorado antes de ir a
campo executar a pesquisa. Ferramentas como o
Coh-Metrix Port?® ajudam a avaliar legibilidade,
leiturabilidade e inteligibilidade, assim como o
MacCAT-CR %, que avalia se o participante enten-
deu o que Ihe foi explicado, apreciou devidamente
o conteudo e, por fim, teve competéncia para deci-
dir sobre sua participacao.

Este trabalho utiliza pela primeira vez a ferra-
menta Coh-Metrix para analisar os textos de TCLE
utilizados no Brasil.

Método

Este trabalho utilizou analise documental
de dois modelos de TCLE de um estudo ficticio,
buscando ferramentas que avaliassem métri-
cas textuais e linguisticas, e aplicou essa ferra-
menta aos dois termos elaborados. Com isso,
pretendeu-se avaliar a acessibilidade textual e
linguistica de TCLE utilizados em pesquisa cli-
nica no Brasil.

Os dois TCLE foram redigidos com abordagens
textuais diferentes, contudo, simulando o que
acontece em uma pesquisa clinica real. O primeiro,
aqui denominado “termo representativo”,
foi redigido em forma de itens, contendo todas
as informacoes da natureza do estudo. O segundo
termo, denominado “termo modificado”,
foi redigido mantendo as informacdes do termo
representativo, porém, na forma de perguntas e
respostas. Ambos os termos foram submetidos a
apreciacao de cinco avaliadores com experiéncia
em ética em pesquisa clinica e considerados aptos
a serem utilizados em situacoes reais.

As anélises dos dois textos foram realiza-
das utilizando a ferramenta Coh-Metrix? adap-
tada para uso em portugués: Coh-Metrix Port 2.

Pesquisa w
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A versao adaptada empregada neste trabalho
também esta sendo utilizada e validada em outros
contextos: andlise automatica de inteligibili-
dade de corpus (AIC) 28, Coh-Metrix-Dementia® e
métricas psicolinguisticas *.

O Coh-Metrix Port % foi desenvolvido para que
questodes linguisticas pudessem ser simplificadas,
facilitando o acesso a informacdo para mais
pessoas, por questoes sociais, escolares, médicas
e de desenvolvimento. A ferramenta dispode
de 180 métricas, e este trabalho analisou as
83 que contam com estudos conclusivos sobre
sua influéncia na complexidade de um texto.
As métricas avaliam a presenca e a auséncia
de elementos linguisticos, desde substantivos,
verbos e advérbios, até a extensdo de oracbes/

sentencas, frases negativas e relacao de elemen-
tos linguisticos. Cada métrica oferece um escore,
que, em funcao de sua presenca ou auséncia em
um texto, influencia sua complexidade. Logo,
encontraram-se escores altos, que sdo bons,
e também escores baixos.

A andlise foi feita de duas maneiras distintas.
Primeiro, analisaram-se os textos na integra;
em seguida, os textos foram separados em quatro
blocos de informacdes (Quadro 1), alinhadas com
a Resolucio CNS 466/20128. A separacdo em blo-
cos foi feita para verificar se haveria uma classe
de informacdes mais complexa. Considerou-se
melhora ou piora a comparacdo do dado bruto
de ambas as andlises, sem teor classificatério
ou de parametros.

Quadro 1. Descricdo dos blocos de informagdes e itens correspondentes, conforme Resolucao

CNS 466/2012°8

Bloco de informacao

Itens correspondentes, de acordo com a Resolucao CNS 466/2012

a. Justificativa

Informacodes basicas ao participante

Procedimentos que serdo utilizados
na pesquisa

- . - d. Riscos
Informacdes sobre riscos e beneficios

®

Direitos do participante

i = ]

b. Objetivos

c. Meétodos

Beneficios

Direito a assisténcia

Liberdade de escolha de participar ou ndo da pesquisa
Sigilo e privacidade durante todas as fases da pesquisa
Garantia de que receberd uma via do TCLE

Garantia de ressarcimento caso tenha despesas relativas

a pesquisa
k. Indenizacdo em caso de danos decorrentes da pesquisa

Avaliaram-se métricas basicas, como tamanho
de sentencas, quantidade de sentencas, média de
sentencas por paragrafo, quantidade de oracoes
em sentencas, classes de palavras, pronomes,
substantivos, adjetivos, advérbios e tempo verbal,
verificando, ainda, se o texto indica didlogo com o
leitor e palavras que antecedem verbos. Também
foi possivel aferir o parametro relacionado a idade
de aquisicao de classes de palavras pelo individuo,
a idade em que se desenvolve a imageabilidade

(capacidade de abstracdo) de palavras e a fami-
liaridade com palavras de acordo com a idade.
As idades indicadas sdo separadas da seguinte
maneira: 1 (de 0 a 2 anos); 2 (de 3 a 4 anos);
3 (de 5 a 6 anos); 4 (de 7 a 8 anos); 5 (de 9 a
10 anos); 6 (de 11 a 12 anos); e 7 (13 anos ou mais).

O Coh-Metrix? utiliza testes reconhecidos e
fundamentados para complementar sua anélise,
como: Flesch?!, indice de Brunet?®?, féormula de
Dale Chall® adaptada, férmula de complexi-
dade sintatica de Frazier %, indice Gunning Fox®°,

Rev. bioét. 2023; 31: e2967PT 1-13
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estatistica de Horoné % e formula de complexidade
sintatica de Yngve ¥.

Cada escore do Coh-Metrix Port? tem uma
andlise especifica, pois a presenca ou auséncia de
determinado elemento textual pode aumentar ou
diminuir a acessibilidade de um texto. Logo, a mera
avaliacdo numérica dos escores nio é adequada
para interpreta-los.

Para entender a complexidade das pala-
vras utilizadas no texto (substantivos, verbos,
adjetivos e advérbios), empregam-se calculos de
idade de aquisicao de palavras, imageabilidade e
familiaridade, os quais sdo estabelecidos e aferidos
pelo Coh-Metrix Port .

Idade de aquisicado é uma caracteristica psi-
colinguistica das palavras de conteldo e repre-
senta o intervalo de idade em que a palavra foi
adquirida. Familiaridade refere-se ao quanto os
falantes de uma lingua conhecem uma palavra e

a utilizam em seu cotidiano. Imageabilidade sig-
nifica o quanto uma palavra pode ser abstraida
em imagens por falantes de uma lingua, tam-
bém interpretada com base na quantidade de
significados de certa palavra.

Os valores dessas métricas consideradas na
ferramenta variam de 1 a 7 - considerando as
faixas etarias, conforme classificacdo apresen-
tada anteriormente - e, quanto menor o valor,
mais simples é o texto.

Resultados

Os resultados mostraram que, aparentemente,
ndo houve mudancas dignas de nota com rela-
cdo a melhora ou piora dos resultados quando se
compara o desempenho dos dois textos. Apenas
no bloco “Informacoes basicas ao participante”
verificou-se piora, conforme expresso na Tabela 1.

Tabela 1. Resumo dos resultados encontrados com o uso do Coh-Metrix Port

Quantidade de métricas
nas quais o termo

Parte do texto analisado modificado apresentou
melhora em relagiao ao

termo representativo

Texto na integra 43
Informacdes basicas ao
. . 27
participante
Procedimentos que serdo
" . 47
utilizados na pesquisa
Informacgdes sobre riscos
. 41
e beneficios
Direitos do participante 37

Quantidade de
métricas nas quais
ambos os termos
nao mostraram diferenca

Quantidade de métricas nas
quais o termo modificado
apresentou piora em relacao
ao termo representativo

3 37
7 49
4 32
3 39
5 41

Os resultados expressos na Tabela 2 indicam
que a melhora do termo modificado em relacao
ao termo representativo nao foi constante, tendo
havido melhora em alguns pardmetros e piora
em outros, quando os respectivos textos foram
avaliados com base nos blocos de informacdes.

Ainda, ao considerar o indice Flesch, que faz
parte dos subinstrumentos de avaliacdo contidos

no Coh-Metrix Port? e indica quantos anos de
estudo uma pessoa precisa ter para compreender
um texto, o termo representativo foi qualifi-
cado como “muito dificil” (escore 28,99 - nivel
pés-graduacido), ao passo que o termo modificado
foi considerado “dificil” (escore: 39,93 - nivel uni-
versitario). Ambos exigem grau elevado de escolari-
dade para serem compreendidos adequadamente.

Pesquisa W
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Tabela 2. Interpretacao dos resultados comparativos entre os textos dos diversos blocos de informacdes de
ambos os modelos de TCLE, utilizando critérios de imageabilidade, familiaridade e idade de aquisicio de palavras

Informagoes Procedimentos que Informacgoes
Parametro basicas ao serao utilizados sobre riscos
participante na pesquisa e beneficios

Direitos do Texto na

participante integra

Proporcao de palavras de contetido com
valores de familiaridade entre 1 e 2,5
(de 0 a 4 anos de idade)

Proporcao de palavras de conteido com
familiaridade entre 2,5 e 4 (de 5 a 7 anos de idade)

Proporcao de palavras com valor de familiaridade
entre 4 e 5,5 (de 8 a 10 anos de idade)

Proporcao de palavras com valor de familiaridade
entre 5,5 e 7 (de 11 anos em diante)

Média dos valores de familiaridade das
palavras de contetido do texto (quanto
menor a média geral, mais simples as palavras)

Proporc¢ao de palavras de contetido
do texto com idade de aquisi¢ao
entre 1 e 2,5 (de 0 a 4 anos de idade)

Proporcao de palavras de contetido do
texto com valores de idade de aquisicdo
entre 2,5 e 4 (de 5 a 7 anos de idade)

Proporcao de palavras com valor de idade de
aquisicio entre 4 e 5,5 (de 8 a 10 anos de idade)

Proporcao de palavras com valor de idade de
aquisicio entre 5,5 e 7 (de 11 anos em diante)

Média dos valores de idade de aquisicao das
palavras de contetido do texto (quanto menor a
média geral, mais simples as palavras)

Proporcao de palavras de contetido do texto
com imageabilidade entre 1 e 2,5 (de0 a 4
anos de idade)

Proporcao de palavras de contetido do texto
com imageabilidade entre 2,5e 4 (de5a7
anos de idade)

Proporcao de palavras com valor de
imageabilidade entre 4 e 5,5 (de 8 a 10 anos
de idade)

Proporcao de palavras com alto valor de
imageabilidade, de 5,5 a 7 (de 11 anos em diante)

Média dos valores de imageabilidade das
palavras de contetido do texto (quanto
menor a média geral, mais simples as palavras)

Quantidade de vezes em que cada termo TR=8 TR=10 TR=10 TR=8 TR=10
teve resultado superior ou obteve o TM=5 T™=4 T™=4 T™M=6 T™=4
mesmo resultado Iguais=2 Iguais=1 Iguais=1 Iguais=1 Iguais=1

TCLE: termo de consentimento livre e esclarecido; TR: termo representativo; TM: termo modificado; quadros brancos: resultados iguais;
quadros verdes: TR superior ao TM; quadros amarelos: TM superior ao TR
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Discussao

Este trabalho utilizou, de maneira inédita,
a ferramenta Coh-Metrix Port?® para avaliar,
em multiplos niveis de analise, as caracteris-
ticas dos textos de TCLE. Os dois TCLE foram redi-
gidos de modo a representar o que acontece no
contexto de pesquisa clinica no Brasil. Os tipos de
redacdo sao diferentes, mas ambos os estilos tém
sido utilizados. Na comunidade de ética em pes-
quisa no Brasil, ha um sentimento de que a reda-
¢ao de um TCLE em forma de perguntas e respostas
favorece sua acessibilidade.

O Coh-Metrix?# tem sido validado em publi-
cacbes para avaliar textos com finalidades
especificas. Este estudo ndo teve a pretensao de
propor a validacao dessa ferramenta para analisar
a adequacao dos textos dos dois TCLE, mas sim de
ser uma primeira abordagem das caracteristicas
das palavras, sentencas e da relacdo entre as ideias
que estdo contidas nesses documentos.

Os escores obtidos nas analises contidas neste
estudo ndo podem ser interpretados de modo
abrangente, tampouco devem levar a criacdo de
pardmetros de adequacao textual de TCLE. A falta
de referencial mais especifico para avaliar a ade-
quacao de TCLE utilizando essa ferramenta preju-
dica a interpretacdo. Nao existe um ponto de corte
entre o que é adequado e o que deixa de ser.

Considerando a escolaridade da populacao bra-
sileira que participa de pesquisa clinicas, os resul-
tados apontam que esses dois termos ndo estao
adequados para serem aplicados no processo de
consentimento livre e esclarecido, embora seja
possivel perceber melhorias devidas ao fato de a
extensdo do documento ter diminuido e de ambos
terem sido “devidamente avaliados e aprovados”.
Os termos sao considerados inadequados porque
o perfil dos individuos que costumam participar
desses estudos é constituido, em grande parte, por
pessoas com ensino fundamental (53,7%). Ao con-
siderar esse Unico parametro, é possivel corroborar
conclusdes de estudos ja publicados '8 e verificar
que as mudancas realizadas no termo modificado
nao foram capazes de torna-lo mais adequado ao
entendimento da maioria dos participantes de pes-
quisas clinicas do Brasil.

Os resultados também demonstram que nao
é tarefa simples propor modificagdes num TCLE

para torna-lo mais adequado a compreensio
dos participantes. Entre outros motivos, é pos-
sivel especular que isso ocorre ndo apenas para
atender as normas de ética em pesquisa do CNS,
mas também para que os departamentos juri-
dicos das industrias farmacéuticas atendam ao
regulamento vigente (Resolucdo CNS 466/2012)8,
que obriga que os TCLE contemplem significativa
quantidade de informacdes. Além disso, tais infor-
macodes, dada sua natureza, nem sempre podem
ser expressas de modo mais simples em um texto.

A tarefa de redigir um TCLE acessivel a qual-
quer pessoa é ardua, e isso tende a fortalecer a
opinido de que sua importancia relativa no pro-
cesso de consentimento livre e esclarecido nao
deve ser tao significativa como é atualmente,
pois um termo com alto grau de acessibilidade
pode ser considerado nao ético, por nio preser-
var o principio bioético da autonomia do partici-
pante de pesquisa ao nao fornecer informacoes
adequadamente. Com isso, a eticidade do pro-
cesso estard comprometida, ja o termo, além de
legitimar uma decisdo e um acordo do participante
com o pesquisador, tem como principal funcao
esclarecer a natureza de sua participacao.

Portanto, considera-se que o participante de pes-
quisa é vulneravel pelas seguintes razdes: condicdo
que o levou a participar do estudo, eventual nivel
de escolaridade que possa afetar a compreensao
das condicdes de sua participacdo em um estudo,
leitura de um texto ou, ainda, possivel temor de
rotura de sua relacdo com seu médico. Assim,
é necessario propor mudancas no processo de con-
sentir, por exemplo, enfatizando que ndo somente
um termo mais razoavel pode ser a solucio.
Deve-se sempre buscar um processo mais delibera-
tivo, em que se possa ser entendido e considerado
o conhecimento prévio do participante sobre o
assunto do estudo, as competéncias de leitura e
compreensao, além das suas condicdes sociais.

Do ponto de vista bioético, o participante deve-
ria ser o centro do processo de consentimento,
que precisa ser estruturado de maneira deli-
berativa, com foco no participante e em sua
participacdo. Ao pesquisador, cabe sempre cui-
dar para que o envolvimento de seres humanos
em seus estudos seja sempre ético, sem desvios,
intencionais ou nao.

A relacdo médico-paciente, ou pesquisador-
participante, é muitas vezes percebida pelos
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participantes como algo que envolve niveis
hierarquicos, de modo que o que o médico ou
pesquisador dizem seja tido como uma ordem
inquestionavel. Tal efeito pode agravar-se,
a depender das condicdes sociais e de escolari-
dade do participante. Por isso, além de mudancas
no conteddo e na forma dos TCLE, o processo
de consentimento livre e esclarecido deve ser
pautado, principalmente, no didlogo entre
pesquisador e participante, isto €, uma deliberacdo
sobre a pesquisa.

A medicina defensiva tem seus fundamentos
e propostas, mas, no caso de pesquisas clinicas,
o médico-pesquisador e patrocinador, ao obter o
TCLE assinado pelo participante, acredita estar pro-
tegido de qualquer processo judicial por impericia,
imprudéncia e/ou negligéncia. Mas o ordenamento
juridico brasileiro aplica a expressdo erga omnes
aos direitos de personalidade, de modo que sido
considerados irrenunciaveis e, portanto, garantem
que nenhum participante de pesquisa pode abdi-
car deles, nem por vontade prépria. Logo, tornar o
processo mais ético e adequado é fundamental
para beneficiar plenamente o participante e pro-
teger devidamente o pesquisador?.

Nao se pretende utilizar os resultados deste
estudo para argumentar sobre o nivel de influén-
cia que os TCLE utilizados no Brasil exercem
sobre a eticidade das pesquisas clinicas no pais.
Com o conhecimento atual, constatou-se que nao
ha paradmetros objetivos que possam separar o
adequado do ndo adequado. Talvez a questao a ser
discutida aqui seja a superestimacao do TCLE no
processo de consentimento, a busca por um meio
de encontrar um caminho que leve a elaboracao
de um termo mais razoavel e acessivel.

Ainda assim, ndo se deve menosprezar a impor-
tancia do TCLE no contexto ético de execucao das
pesquisas clinicas. Portanto, é legitimo, de todos
0s modos, preocupar-se com a maneira como ele
é redigido. Em equipes que desenham um pro-
tocolo de ensaio clinico, raramente se encontra
alguém especializado em linguistica que se encar-
regue dessa parte do trabalho ou que seja con-
sultado para verificar se o termo esta adequado.
Do mesmo modo, o documento ni3o é testado
antes de ser utilizado, ou seja, ele é redigido,
aprovado pelos érgaos responsaveis e logo utilizado.

Também nao costumam ser utilizados ins-
trumentos para avaliar a competéncia dos

participantes em tomar uma decisdo acerca de
sua participacdo num estudo clinico. Ao conside-
rar esses fatores, reiteram-se, uma e outra vez,
a preocupacdo com o verdadeiro exercicio da
autonomia pelos participantes de pesquisas clini-
cas e a importancia de criar um modelo de TCLE e
de processo que abranja essas situagoes, a fim de
tornar o processo mais acessivel e ético.

Urge propor mudancas nesse cendrio e, nesse
sentido, sugerir a utilizacdo de ferramentas como
o Coh-Metrix Port? para avaliar rotineiramente a
complexidade dos textos dos TCLE, bem como sua
adequacao ao perfil da maioria dos participantes
das pesquisas clinicas, é algo a ser considerado.
A avaliacdo da eticidade do processo passa,
também, por recomendar o uso de instrumentos
que avaliem a competéncia dos participantes no
que se refere a tomada de decisdo autébnoma
ap6s adequado esclarecimento. Tais ferramen-
tas estao disponiveis, e uma delas é o j4 mencio-
nado MacCAT-CR 2, que infelizmente ainda n3o foi
validado para uso no Brasil.

Consideragodes finais

Este estudo é uma primeira abordagem sobre o
uso da ferramenta Coh-Metrix Port % para analisar
termos de consentimento livre e esclarecidos utili-
zados no Brasil. Ainda que os resultados ndo levem
a conclusdes mais genéricas de adequacao e para-
metros textuais para TCLE, é importante chamar a
atencdo para a necessidade urgente de repensar a
redacao desses documentos.

Mesmo a mudanca de redacao de texto cor-
rido para um formato de perguntas e respostas
nao tornou o texto tdo mais acessivel. Aponta-se,
entdo, a necessidade de mudanca por parte do
patrocinador, para ndo descambar o TCLE para o
viés juridico; do pesquisador, para ndo tornar o
TCLE um documento para sua protecio; e do sis-
tema Comités de Etica em Pesquisa (CEP)/Comissdo
Nacional de Etica em Pesquisa (Conep), que deve
rever a postura de detalhamento excessivo no
documento. Somente assim, abandonando o con-
ceito juridico e a visao detalhista, sera possivel
construir um TCLE mais simples e que atenda as
reais necessidades dos participantes de pesquisas.

Mais estudos sdo necessarios para estabele-
cer parametros métricos. Para isso, alicercar essa
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ferramenta com outras que avaliem a competén-
cia de decisdao do participante de pesquisa apoés
esclarecido pode fornecer resultados ndo somente
sobre os textos, mas sobre os participantes e sua
relacdo com o processo.

que de maneiras distintas tém constantemente
demonstrado que o processo de consenti-
mento livre e esclarecido, em muitos casos e
por diversos motivos, transformou-se em mera
formalidade, uma peca de defesa de pesquisado-

res e patrocinadores, tendendo a se desvirtuar de
sua verdadeira finalidade.

Pode-se supor que a principal contribuicao
deste estudo seja a de se juntar a tantos outros,

Os autores agradecem a Sidney Leal, doutorando em processamento de lingua natural na Universidade de Sao Paulo,
por sua solicitude, disponibilidade e instrucdo quanto ao uso do Coh-Metrix Port e andlise de suas varidveis.

Referéncias

1. The Nuremberg Code (1947). BMJ [Internet]. 1996 [acesso 24 jan 2022];313(7070):1448. DOI: 10.1136/
bmj.313.7070.1448

2. World Medical Association. Declaration of Helsinki: recommendations guiding physicians in biomedical
research involving human subjects. JAMA [Internet]. 1997 [acesso 24 jan 2022];277(11):925-6.
DOI: 10.1001/jama.1997.03540350075038

3. Council for International Organizations of Medical Sciences. International ethical guidelines for
biomedical research involving human subjects [Internet]. Geneva: CIOMS; 2002 [acesso 24 jan 2022].
Disponivel: https://bit.ly/41fHMOp

4. Organizacdo das Nacdes Unidas para a Educacao, a Ciéncia e a Cultura. Declaracao universal sobre
bioética e direitos humanos [Internet]. Paris: Sessdo da Conferéncia Geral; 2005 [acesso 24 jan 2022].
Disponivel: https://bit.ly/3wMwmnb

5. Conselho Nacional de Salde. Resolugcdao n° 1, de 1988. Aprova as normas de pesquisa em saude.
Diario Oficial da Unido [Internet]. Brasilia, 1988 [acesso 24 jan 2022]. Disponivel: https://bit.ly/41dcp7j

6. Conselho Nacional de Salide. Resolucao n° 196, de 10 de outubro de 1996. Aprova as diretrizes e normas
regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos. Diario Oficial da Unido [Internet]. Brasilia,
n° 201, p. 21082-21085, 10 out 1996 [acesso 24 jan 2022]. Secao 1. Disponivel: https://bit.ly/3zyvPH7

7. Conselho Nacional de Saude. Resolucdo n° 466, de 12 de dezembro de 2012. Aprova as diretrizes e normas
regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos e revoga as Resolu¢ées CNS nos. 196/96,
303/2000 e 404/2008. Diario Oficial da Unido [Internet]. Brasilia, p. 59, 13 jun. 2013 [acesso 24 jan 2022].
Secao 1. Disponivel: https://bit.ly/3w4T2yR

8. Conselho Nacional de Saude. Resolugdo n° 510, de 7 de abril de 2016. Dispbe sobre as normas aplicaveis
a pesquisas em Ciéncias Humanas e Sociais cujos procedimentos metodolégicos envolvam a utilizacdo de
dados diretamente obtidos com os participantes ou de informacdes identificaveis ou que possam acarretar
riscos maiores do que os existentes na vida cotidiana. Diario Oficial da Unido [Internet]. Brasilia, p. 44-6,
24 maio 2016 [acesso 24 jan 2022]. Secao 1. Disponivel: https://bit.ly/41yYSXq

9. Conselho Federal de Medicina. Cédigo de Etica Médica [Internet]. Brasilia: CFM; 2018 [acesso 17 abr 2023].
Disponivel: https://bit.ly/3kOv1gD

10. Englev E, Petersen KP. ICH-GCP Guideline: quality assurance of clinical trials: status and perspectives.
Ugeskr Laeg [Internet]. 2003 [acesso 24 jan 2022];165(16):1659-62. Disponivel: https://bit.ly/40eObbh

11. Guibu IA, Moraes JC, Guerra AA Jr, Costa EA, Acurcio FA, Costa KS et al. Main characteristics of patients of
primary health care services in Brazil. Rev Satde Pablica [Internet]. 2017 [acesso 24 jan 2022];51(2):1s-13s.
DOI: 10.11606/51518-8787.2017051007070

12. Hochhauser M. Informed consent and patient’s rights documents: right, a rite, or a rewrite? Ethics Behav
[Internet]. 1999 [acesso 24 jan 2022];9(1):1-20. DOI: 10.1207/s15327019eb0901_1

Pesquisa w

http://dx.doi.org/10.1590/1983-803420232967PT

Rev. bioét. 2023; 31: e2967PT  1-13




Pesquisa J

Acessibilidade do termo de consentimento na pesquisa clinica no Brasil

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22,
23.

24.
25.

26.

27.

28.

29.

30.

3L

32.
33.

Emanuel EJ. Ethical and regulatory aspects of clinical research: readings and commentary. Baltimore:
Johns Hopkins University Press; 2003.

Murray B. Informed consent: what must a physician disclose to a patient? Virtual Mentor [Internet]. 2012
[acesso 24 jan 2022];14(7):563-6. DOI: 10.1001/virtualmentor.2012.14.7.hlaw1-1207

Krumholz HM. Informed consent to promote patient-centered care. JAMA [Internet]. 2010
[acesso 24 jan 2022];303(12):1190. DOI: 10.1001/jama.2010.309

Stacey D, Legaré F, Lewis K, Barry MJ, Bennett CL, Eden KB et al. Decision aids for people
facing health treatment or screening decisions. Cochrane Database Syst Rev [Internet]. 2017
[acesso 24 jan 2022];4(4):CD001431. DOI: 10.1002/14651858.CD001431.pub5

Anandaiah A, Rock L. Twelve tips for teaching the informed consent conversation. Medical Teacher
[Internet]. 2018 [acesso 24 jan 2022];41(4):465-70. DOI: 10.1080/0142159X.2018.1426844

Amorim KPC, Garrafa V, Melo AD, Costa AVB, Caldas G, Oliveira L et al. Perfil e vozes dos participantes
de pesquisas clinicas no Brasil. Rev. bioét. (Impr.) [Internet]. 2020 [acesso 24 jan 2022];28(4):664-73.
DOI: 10.1590/1983-80422020284430

Castilho EA, Kalil J. Etica e pesquisa médica: principios, diretrizes e regulamentacées. Rev Soc Bras Med
Trop [Internet]. 2005 [acesso 24 jan 2022];38(4):344-7. DOI 10.1590/50037-86822005000400013

Adami ER, Chemin MRC, Franca BHS. Aspectos éticos e bioéticos da pesquisa clinica no Brasil. Estudos de
Biologia [Internet]. 2014 [acesso 24 jan 2022];36(532):SE07. DOI: 10.7213/estud.biol.36.SE.07

The National Commission for the Protection of Human Subjects of Biomedical and Behavioral Research.
The Belmont report: ethical principles and guidelines for the protection of human subjects of research.
HHS.gov [Internet]. 1979 [acesso 24 jan 2022]. Disponivel: https://bit.ly/3PYgUwP

Beauchamp TL, Childress JF. Principles of biomedical ethics. 7 ed. New York: Oxford University Press; 2013.

Garcia D. Moral deliberation: the role of methodologies in clinical ethics. Med Health Care Philos [Internet].
2001 [acesso 24 jan 2022];4(2):223-32. DOI: 10.1023/A:1011445128427

Habermas J. Teoria dell’agire comunicativo. Bologna: Il Mulino; 2017.

Scarton CE, Aluisio SM. Andlise da inteligibilidade de textos via ferramentas de processamento de
lingua natural: adaptando as métricas do Coh-Metrix para o portugués. Linguamatica [Internet]. 2010
[acesso 24 jan 2022];2(1):45-61. Disponivel: https://bit.ly/3mH3onK

Appelbaum PS, Grisso T. MacArthur competence assessment tool for clinical research (MacCAT-CR).
Sarasota: Professional Resource Press; 2001.

Graesser AC, Mcnamara DS, Louwerse, Max M, Zhigiang C. Coh-Metrix: analysis of text on cohesion and
language. Behav Res Methods Instrum Comput [Internet]. 2004 [acesso 24 jan 2022];36(2):193-202.
DOI: 10.3758/BF03195564

Maziero EG, Pardo TAS, Aluisio SM. Ferramenta de analise automatica de inteligibilidade de cérpus
(AIC) [Internet]. Sdo Paulo: Universidade de S3o Paulo; 2008 [acesso 24 jan 2022]. Disponivel:
https://bit.ly/3UNUB08

Cunha ALV. Coh-Metrix-Dementia: analise automatica de disturbios de linguagem nas deméncias utilizando
processamento de linguas naturais [dissertacao] [Internet]. Sdo Carlos: Universidade de Sdo Paulo; 2015
[acesso 24 jan 2022]. Disponivel: https://bit.ly/3mH6KgQ

Santos LB, Duran MS, Hartmann NS, Candido A Jr, Paetzold GH, Aluisio SM. A lightweight regression method
to infer psycholinguistic properties for Brazilian Portuguese. In: Ekstein K, Matousek Vaclav, organizadores.
Text, speech, and dialogue [Internet]. Cham: Springer; 2017. p. 281-9.

Kincaid JP, Fishburne RP, Rogers RL. Derivation of new readability formulas (automated readability index,
fog count and flesch reading ease formula) for navy enlisted personnel. Millington: Institute for Simulation
and Training; 1975.

Brunet E. Le vocabulaire de Jean Giraudoux, structure et évolution. Genéve: Slatkine; 1978.

Chall JS, Dale E. Readability revisited: the new Dale-Chall readability formula. Cambridge: Brookline; 1995.

Rev. bioét. 2023; 31: e2967PT 1-13 http://dx.doi.org/10.1590/1983-803420232967PT



Acessibilidade do termo de consentimento na pesquisa clinica no Brasil

34.Dowty DR. Natural language parsing: psychological, computational and theoretical perspectives.
Cambridge: Cambridge University Press; 2005.

35. Seely J. The Oxford guide to effective writing and speaking: how to communicate clearly. Oxford: Oxford
University Press; 2013.

36. Honoré A. Some simple measures of richness of vocabulary. Association for Literary and Linguistic
Computing Bulletin [Internet]. 1979 [acesso 24 jan 2022];7(2):172-7. Disponivel: https://bit.ly/3UOyvKP

37. Yngve VH. A model and an hypothesis for language structure. Proc Am Philos Soc [Internet]. 1960 [acesso
17 abr 2023];104(5):444-66. Disponivel: https://bit.ly/40fdY32

Renan Emilio Kintopp - Mestre - renan.kintopp@gmail.com
@® 0000-0003-4455-1704

Sergio Surugi de Siqueira - Doutor - sergio.surugi@gmail.com
@ 0000-0003-4344-6339

José Eduardo de Siqueira - Doutor - eduardo.jose @pucpr.br
@ 0000-0002-7381-0421

Pesquisa w

José Humberto Guerreiro Tavares Fregnani - Doutor - mdfregnani@terra.com.br
@ 0000-0002-5235-6469

Correspondéncia
Renan Emilio Kintopp - Av. Republica Argentina, 789, ap. 38, Agua Verde CEP 80240-210.
Curitiba/PR, Brasil. Recebido:  7.6.2021

Participacao dos autores Revisado: 14.3.2023
Todos os autores participaram de todas as fases de elaboracdo deste artigo.

Aprovado: 18.3.2023

http://dx.doi.org/10.1590/1983-803420232967PT Rev. bioét. 2023; 31: e2967PT  1-13



https://orcid.org/0000-0003-4455-1704
https://orcid.org/0000-0003-4344-6339
https://orcid.org/0000-0002-7381-0421
https://orcid.org/0000-0002-5235-6469

