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Comprension del consentimiento informado en la
investigacion clinica

Clarissa de Assumpgdo*, Ninive da Silva Pinto?, Luis Guillermo Coca Velarde 3, Osvaldo José Moreira do Nascimento*, Beni Olej®

Resumen

El consentimiento libre, previo e informado (CLPI) es un documento en el cual se explicita el consentimiento
del participante, conteniendo toda la informacion necesaria para la elucidacion sobre la investigacién en la
cual se propone participar. El objetivo de esta investigacidn fue evaluar el nivel de comprension del consenti-
miento informado firmado por 146 voluntarios utilizando un instrumento auto-aplicable para la recoleccidn
de datos. La edad promedio fue de 47,3 afios, con prevalencia de participantes de género femenino (67,2%);
educacién primaria incompleta (53,4%) y sin cobertura privada de salud (93,2%). El promedio de aciertos
de los 146 entrevistados fue de 53,1%. No hubo asociacién entre el porcentaje de respuestas correctas y
las variables de género, edad, educacidn y tiempo de respuesta. Hubo una asociacidn significativa entre la
posibilidad de llevarse el consentimiento informado a la casa y el porcentaje de respuestas correctas. El valor
promedio de aciertos encontrado destacd la necesidad de nuevas medidas educativas, buscando aumentar la
comprensidn y la seguridad de los participantes.

Palabras-clave: Consentimiento Informado. Comprension. Experimentacion humana.

Resumo
Compreensao do termo de consentimento em pesquisa clinica

O termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) é documento onde se explicita o consentimento do par-
ticipante, contendo todas as informacgOes necessarias para que seja elucidada a pesquisa da qual se propde
participar. O objetivo deste trabalho foi avaliar o nivel de compreens&o do TCLE assinado por 146 voluntarios,
utilizando instrumento de coleta de dados autoaplicavel. A média de idade foi 47,3 anos, com prevaléncia de
participantes do género feminino (67,2%), ensino fundamental incompleto (53,4%) e sem assisténcia privada
de saude (93,2%). A média de acertos foi 53,1%. Ndo houve associagdo entre o percentual de acerto e as
variaveis género, idade, escolaridade e tempo de resposta. Houve associagdo significativa entre levar a via do
TCLE para casa e o percentual de acerto. O valor médio de acertos evidenciou a necessidade de novas medi-
das educativas, buscando aumentar a compreensao e a seguranga dos participantes.

Palavras-chave: Consentimento livre e esclarecido. Compreensdo. Experimentagao humana.

Abstract
Comprehension of informed consent (IC) in clinical research

The informed consent form (ICF) is a document which explicitly confirms the consent of a participant in a re-
search project, and should contain all necessary information clarifying the study in which the subject intends
to participate. This study evaluates the level of comprehension of an ICF signed by 146 volunteers using a
self-administered instrument. The average age of the sample was 47.29 years, and there was a prevalence of
women (67.2%), incomplete primary education (53.4%) and no private health care (93.2%). The mean score of
correct answers of 146 respondents was 53.1%. There was no association between the percentage of correct
answers and the variables of gender, age, education and time of response. There was a significant association
between taking the ICF home and the percentage of correct answers. The average value of correct answers
found was not acceptable and educational measures must be implemented, seeking an increase in compre-
hension and the safety of participants.

Keywords: Informed consent. Comprehension. Human experimentation.
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La historia de la investigacion implicando seres
humanos ha recorrido caminos perversos y dudo-
sos, presentado episodios cercados de misticismo
y crueldad: procesos de esterilizacion en masa?l,
experiencias médicas con prisioneros de guerra?,
acompafiamiento sin tratamiento de hombres con
sifilis3, entre otros. A pesar de eso, en algunos mo-
mentos se intentd establecer patrones adecuados
para el estudio en humanos, como el Cédigo de
Niremberg* y la Declaracion de Helsinski®. De a
poco se fue tornando clara la necesidad de esta-
blecer principios éticos y regulatorios para balizar
la investigacion con seres humanos y minimizar los
intereses industriales y financieros, o de ideologias
y sistemas de poder totalitarios.

En ese contexto, de modo global, emerge el
concepto de autonomia, que determina la liber-
tad del individuo en gestionar libremente su vida,
efectuando racionalmente sus elecciones. Para que
un individuo participe de una investigacién clini-
ca, debe ser informado, esclarecido y asegurado
de sus derechos y deberes, formalizando su libre
decision. El término de consentimiento libre y es-
clarecido (TCLE) es el instrumento utilizado en la
practica de los servicios de salud para registrar la
concordancia de un sujeto en realizar determinado
procedimiento. El proceso de aplicacion del TCLE y
la comprension libre de los sujetos son primordiales
para que se asegure la autonomia del individuo y el
respeto a sus elecciones para si, su vida, su cuerpoy
sus relaciones sociales.

En 1901, en Prusia, fue aprobada por el gobier-
no la instruccién sobre intervenciones médicas con
objetivos no diagndsticos, terapéuticos o de inmu-
nizacién, incluyendo criterios como la participacién
de menores de edad, consentimiento y esclareci-
miento®. De acuerdo con Melo y Lima, en el afio
1931 el Ministerio del Interior de Alemania institu-
y6 el reglamento detallado sobre procedimientos
terapéuticos diferenciados de experimentacion hu-
mana’, que buscaba cohibir el abuso y la falta de
respeto a la dignidad humana en las investigacio-
nes, una vez que el participante precisaba autorizar
los procedimientos que en él serian realizados. Con
el ascenso del nazismo, hubo una redefinicion de
quién era reconocido como ser humano y, de ma-
nera consecuente, de quién podria gozar de esa
proteccidn resultando en practica de investigacidn
que ofendian a la idea de humanidad.

Después de que el mundo hubo descubierto
las atrocidades cometidas en la Segunda Gue-
rra Mundial, diversos segmentos se movilizaron
y elaboraron directrices y normes que buscaban

http://dx.doi.org/10.1590/1983-80422016241120

Comprension del consentimiento informado en la investigacion clinica

garantizar la autonomia del individuo, que hasta
entonces era utilizado como conejillo de indias en
experimentos cientificos. La creacion del Codigo de
Niiremberg* (1947), después del juicio de los crime-
nes de guerra en los campos nazis, y la Declaracion
de Helsinski®> (1964), establecida por la Asociacién
Médica Mundial, guiaron a la comunidad cientifica
a una conduccidén mas respetuosa de la investiga-
cion y direccionada a la autonomia del participante,
teniendo el consentimiento como base de la auto-
nomia.

Entre tanto, la obtencidn del documento firma-
do —TCLE — no significa que hubo consentimiento de
manera libre, autonoma, voluntaria, abierta y que
el participante hubo realmente entendido todos
los riesgos y beneficios de la accion. Varios facto-
res (stress por parte del paciente, nivel educativo,
vulnerabilidad econdmica, acceso a servicios de sa-
lud) pueden ser limitaciones al perfecto ejercicio del
consentimiento libre y esclarecido. En el campo de
investigacion, la relacién con el médico o el profesio-
nal responsable también genera su influencia en la
capacidad de decisién del voluntario.

Para Bento, Hardy y Osis®, miembros de las
clases trabajadores sin curso superior son incapaces
de evaluar la competencia técnica de un médico vy,
por eso, enfocan su evaluacién en las actitudes — por
ejemplo, si es gentil, dedicado y tranquilo. Se suma a
ese factor la ligazén médico-paciente y se crea mas
de un escaldn en la obtencién de consentimiento.
Algunos autores identificaron firmas bajo coaccion,
provocadas por oferta de tratamiento, por asime-
trias sociales entre investigador y participante®?,
por induccidn secundaria a la remuneraciéon de par-
ticipantes en dificultades econdmicas™ o por oferta
de acceso a servicios de atencién de la salud 2.

Poco a poco, se tornd creciente la publicacidon
de articulos que demostraron que la firma del TCLE
no representa cualquier garantia de que el proceso
para su obtencion hubiese respetado la libertad de
decision de los participantes. Muchos estudios **1#
revelan un amala comprension por los voluntarios
de los aspectos experimentales y terapéuticos de
ensayos clinicos; la verdad, algunos tal vez es-
tén conscientes de que estdn participando de una
investigacion . Otros pueden acreditar que la inves-
tigacion es conducida principalmente en su propio
beneficio, y no para el conocimiento general o en
pro de futuros pacientes?, creencia que ha sido lla-
mada de equivoco terapéutico?.

La calidad de los términos de consen-
timiento es, segun Paris y colaboradores?,
obviamente insuficiente, y los métodos necesitan de
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perfeccionamiento para que la comprension de los
voluntarios también sea conseguida. Algunos estu-
dios diferencian comprensidn subjetiva (aquella que
demuestra lo que el voluntario piensa que enten-
dié) de la objetiva (lo que el voluntario realmente
entendid). En ese estudio??, apenas la comprensidn
objetiva fue llevada en consideracion, porque para
ellos, lo importante era que los voluntarios genuina-
mente entendieran, sin considerar la sensacién de
haber entendido.

Las discusiones acerca de estas cuestiones
contribuyen al surgimiento de un interés mayor en
evaluar el proceso de obtencién de consentimiento.
Fue dada la mayor atencion a las estrategias de los
grupos de investigacién para invitar participantes
e informarlos sobre las actividades y finalidad de
la investigacion, indicando la utilizacién de dindami-
cas de grupo, materiales impresos y videos para la
obtencion de firmas finales en el término de con-
sentimiento. Sobre todo en contextos en que el
grado de instruccidn de la poblacion es bajo, esas
estrategias, cuando son bien aplicadas, consiguen
eficacia en la proteccién del bien mayor que las sim-
ples conferencias de adecuacién de lenguaje en el
término de consentimiento y en la respectiva lista
de chequeo, parte obligatoria del TCLE %.

Este estudio fue realizado con el objetivo de
evaluar el nivel de comprensién del TCLE con base
en las respuestas al cuestionario desarrollado de
acuerdo al porcentaje de acierto, relacionandolo
con algunas variables obtenidas en el cuestionario
especifico.

Método

Esta es una investigacion descriptiva con
abordaje cualitativo. Los voluntarios fueron selec-
cionados como consecuencia de su contacto con
investigadores del Hospital Universitario Anténio
Pedro, de la Universidad Federal Fluminense (UFF),
a partir de seis estudios distintos realizados en la
unidad de investigacion de la clinica de la UFF, te-
niendo en cada estudio su equipo de investigadores.
La aplicacién de los cuestionarios fue realizada por
dos enfermeras en salas reservadas, sin interferen-
cia de los investigadores de cada equipo.

Fueron incluidos hombres y mujeres que fir-
maron un TCLE de investigacion en los ultimos
treinta dias. A los participantes les fue presentado
un cuestionario cerrado, validado por dos profesio-
nales actuantes en el campo de la ética. Un test de
instrumento fue realizado con cinco personas, de
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ambos sexos, que tenian diferentes niveles de esco-
laridad: una con ensefianza inicial incompleta, dos
con ensefianza media incompleta y una con ense-
flanza media completa.

Después de la firma del TCLE, cada voluntario
recibié una copia del cuestionario de evaluacion de
comprensién y fue orientado en cuanto a la forma
de completarlo. Teniendo entendido todo el pro-
ceso, se registro el horario inicial del cuestionario;
cuando terminaron de responder, se indico el hora-
rio final. El segundo cuestionario, cuyo tiempo de
respuesta no fue contabilizado, se evalud la forma
de obtencidn del TCLE compuesto por cinco estados,
teniendo el voluntario que escoger una de las tres
opciones de respuesta: “Si”; “No” o “No sé”.

Para el analisis estadistico de las variables ca-
tegoricas, como género, edad, escolaridad y plan
de salud, fueron presentadas tablas conteniendo
frecuencias absolutas (n) y relativas (%). Las demas
respuestas fueron firmadas por test de asociacién
de variables categdricas, como la prueba x? y el test
exacto de Fisher. Para lo que corresponde a los nu-
meros, se utilizaron exdmenes de comparacion de
medias y asociacion de acuerdo a las caracteristicas
de los datos. Fueron considerados como estadisti-
camente significantes para el analisis los valores p
<0,05.

Los datos fueron analizados por categoriza-
cién, siendo las tematicas creadas con base en el tipo
de afirmacién respondida en el cuestionario. Fueron
clasificadas como objetivas aquellas que dependian
exclusivamente del otorgamiento de informacion
por el profesional responsable por el proceso de
consentimiento. Las demas se encuadraron en el
concepto subjetivo, en el cual la informacién de-
pendia de la interpretacion y del entendimiento del
voluntario.

El programa estadistico utilizado para el ana-
lisis de datos fue Sigmastat 3.1. El estudio fue
conducido de acuerdo con la legislacion vigente.

Resultados

La muestra fue constituida por 146 individuos,
seleccionados aleatoriamente de seis estudios
distintos realizados en la unidad de investigacion cli-
nica de la UFF. Las dreas tematicas abordadas fueron
neurologia, cardiologia, dermatologia y neumono-
logia, siendo que cada participante pertenecia le
pertenecia apenas un estudio. Como los cuestiona-
rios fueron identificados por numeracion secuencial,
no fue posible determinar cuantos participantes
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pertenecian a cada area. La recoleccién de datos fue
iniciada en diciembre de 2012 y se cerrdé en enero
de 2014.

La media etaria encontrada fue de 47, 29 afios,
con minimo de 20, maximo de 73 y un desvio del
patron de 12,21. Hubo prevalencia de participantes
de género femenino (69,2%), ensefianza inicial in-
completa (53,4%) y sin asistencia privada de salud
(93,2%). El tiempo medio de respuesta a los cues-
tionarios fue de 6,91 minutos, con minimo de 3 y
maximo de 17 minutos (Tabla 1). No fue evidenciada
una correlacion estadisticamente significativa entre
el nivel de escolaridad y el tiempo de finalizacion del
cuestionario (p = 0,36).

Tabla 1. Distribucidn de la muestro segun variables
socioecondmicas y tiempo de respuesta (n = 146)

Género n2 (%)
Masculino 45 (30,8)
Femenino 101 (69,2)
Escolaridad n2 (%)
Ensefianza inicial incompleta 78 (53,4)
Ensefianza inicial completa 5(3,4)
Ensefianza media incompleta 31(21,2)
Ensefianza media completa 24 (16,4)
Ensefianza superior incompleta 6(4,1)
Ensefianza superior completa 2 (1,5)
Contratacion de plan de salud privado n Q2 (%)
Si 10 (6,8)
No 136 (93,2)

Evaluacion general de conocimiento del TCLE por
afirmacion

Las respuestas de los voluntarios fueron ana-
lizadas en cuanto acierto o error, teniendo como
base la evaluacidn inicial de dos profesionales es-
tudiosos de bioética del Hospital Antonio Pedro,
que validaron el cuestionario. La evaluacién general
del conocimiento fue calculada y categorizada en
niveles de conocimiento: bajo (>25% de respues-
tas esperadas), moderado inferior (25% a 50%),
moderado superior (50% a 75%) y alto (<75% de
respuestas esperadas). Esa clasificacion empled in-
tervalos intercuartilicos (P25, P50, P75) de modo
semejante al descripto en la literatura .

De las 15 afirmaciones evaluadas, se observd
qgue no es homogéneo el indice de errores o aciertos
a las preguntas individuales. Cuatro afirmaciones (1,
3,4y9)-26,6% del total — presentaron porcentajes
de alto conocimiento, y el mismo porcentaje (26,6%)
fue obtenido en preguntas clasificadas como de ni-
vel bajo (7, 12, 15 y 16). Las respuestas a las demas
preguntas fueron categorizadas de conocimiento
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moderado superior (2, 5, 13 y 14) e inferior (10, 11
y 17), respectivamente 26,6% y 20% del conjunto.
Las afirmaciones 6 y 8 no fueron evaluadas, porque
existen varios tipos de estudios, con diferentes dise-
fios, no habiendo, por lo tanto, una Unica respuesta
correcta.

Evaluacion general del conocimiento por
participante

Noventa participantes (61,6%) presentaron
conocimiento moderado superior sobre las infor-
maciones del TCLE, con porcentaje de acierto entre
52,9% y 72,2%. Solamente un entrevistado (0,7%)
acertdé por encima del 75%. Un entrevistado acer-
t6 por debajo del 25% (0,7%), y 54 (37%) acertaron
entre el 25% y el 50%. No hubo una correlacién es-
tadisticamente significativa entre el porcentaje de
aciertos y escolaridad (p = 0,82), género (p = 0,7),
edad (p =0,2) y tiempo de respuesta (p = 0,87).

Categorizacion de los datos

El conjunto de afirmativas sometido a los par-
ticipantes del cuestionario fue categorizado en dos
grandes grupos: uno conteniendo informaciones
objetivas sobre el estudio, el otro, subjetivas.

Informaciones objetivas

La mayoria de los participantes aseguraba que
el TCLE habia sido evaluado por un grupo de ética
(afirmativa 2 — 70,5%). Cuando fueron indagados
sobre el tiempo de duracion de la investigacion (afir-
mativa 5), 69,2% confirmaron la informacién dada
por el médico durante el proceso de consentimien-
to, 28,8% respondieron que no fueron informados
y 1,3% no supieron qué responder. Sobre la origi-
nalidad de la investigacion y sus procedimientos y
tratamiento (afirmativa 6), 41,8% acreditaron que
todos eran nuevos. En relacidn al acceso de terce-
ros a los datos recolectados (afirmativa 9), 79,5%
pensaron que otros podrian tener acceso, 17,8%
pensaban que no, y 2,7% no supieron responder.

Sobre la responsabilidad del pago por lesiones
y/o enfermedades recurrentes de la investigacion
(afirmativa 12), 59,6% afirmaron no saber quién
seria responsable, 33,6% no supieron responder y
apenas un 6,8% afirmaron haber sido debidamen-
te informados. Para la comunicaciéon de eventos
adversos o apenas para presentar dudas sobre la
investigacion, la mayoria de los entrevistados sabia
el teléfono del médico responsable del estudio (afir-
mativa 13 — 69,9%). La mayoria de los participantes
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no sabia cuantos voluntarios formaban parte de
la investigacién (afirmativa 15 — 87,7%). Sobre la
informacion de que la investigacion podria ser in-
terrumpida en cualquier momento (afirmativa 16),
la mayor parte de los voluntarios no tenian cono-
cimiento de esta posibilidad (82,9%), y solamente
11,6% sabian que eso podia ocurrir.

Informaciones subjetivas

Sobre el entendimiento de que participarian
en una investigacion cuando firmaron el TCLE (afir-
mativa 1), 89,7% afirmaron que sabian, y 10, 3%
alegaron no saber. Cuando fueron confrontados con
la informacién de que la principal razén de la inves-
tigacion es mejorar el tratamiento futuro en relacion
a la terapéutica actual (afirmativa 3), la mayoria con-
cordd (84,2%), y algunos pensaron que el principal
objetivo es mejorar el tratamiento que esta siendo
realizado en el momento (15,8%). La percepcion de
que estan ayudando a futuros pacientes (afirmati-
va 8) estd presente en las respuestas de 95,9% de
los entrevistados. En relacidn a la responsabilidad
de los voluntarios en la investigacion (afirmativa 4),
77,4% afirmaron tener tareas y responsabilidades,
y 20,5% negaron ese hecho. En cuanto a los bene-
ficios directos de la investigacion (afirmativa 7), la
mayoria (82,9%) piensa que tiene algun beneficio, y
apenas un 15,8% reconoce que es posible que la in-
vestigacion no les depare ninguna mejoria personal.

La idea de confidencialidad de la investigacion
(afirmativa 10) era desconocida por la mayoria de
los entrevistados (67,1%). También fue alto el por-
centaje de los participantes que relataron que la
investigacion es la Unica alternativa ofrecida por el
médico que los acompafiaba (afirmativa 11-62,3%).
La permanencia en la investigacion como eleccién
del participante fue confirmada por el 73,3% de los
entrevistados (afirmativa 14), y el conocimiento de
los cambios ocurridos en el tratamiento (afirmativa
17) fue afirmado por el 47,3%.

Procedimientos realizados para la obtencion del
TCLE

De los 146 entrevistados, 32,2% alegaron no
haberse llevado su TCLE a su casa. La mayoria de-
claré haber leido el término solo (78,1%), sin ayuda
de amigo o pariente para entender el contenido
(84,2%), pero con una explicacion del médico antes
de la firma (76,7%). En relacién a la formacion de
grupos para una breve explicacién sobre la inves-
tigacion, 97,9% confirmaron no haber participado
de ese tipo de evento. Hubo asociacidn significativa
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entre haber llevado su TCLE a su casa y el porcentaje
de acierto por entrevistado (p < 0,05) (Tabla 2).

Tabla 2. Asociacién entre el proceso de obtencion
del TCLE y el porcentaje de acierto (n = 146)

Afirmaciones n? % P

Llevé el término para mi casa

Si 99 67,8

No a7 32,2 | 0,0027

No sé 0 0

Lei el término solo/a

Si 114 | 78,1

No 28 19,2 0,82

No sé 4 2,7

Un pariente o amigo me ayudd a entender el término

Si 23 15,8

No 123 84,2 0,93

No sé 0 0

El médico (u otro profesional) me explicé el término

Si 112 | 76,7

No 34 23,3 0,74

No sé 0 0

El médico (o profesional) discutié el término conmigo

y con otros pacientes en grupo

Si 3 2,1

No 143 97,9 0,2

No sé 0 0
Discusion

La media de aciertos de los 146 entrevistados
fue de 53,14%, valor proximo al encontrado por
Araujo?* en Minas Gerais — a pesar de utilizar dife-
rentes instrumentos de colecta y abordajes —, pero
inferior a los valores encontrados por otros investi-
gadores en paises en desarrollo y desarrollados >%°,
Sin embargo, mas investigaciones son necesarias
para que se afirme con exactitud el nivel de entendi-
miento entre los participantes de la investigacion en
diversas regiones do Brasil.

Christopher y colaboradores®, en un estudio
acerca de la capacidad de lectura de términos de
consentimiento, con 154 participantes de investi-
gacion biomédica relativa a la enfermedad mental,
observaron que 35% de la poblacién no tenia el
nivel escolar minimo exigido para comprender el
documento. En otro trabajo, de Riecken y Ravich3?,
28% de 156 veteranos de guerra, entrevistados diez
semanas después de firmar el TCLE, no sabian que
habian sido incluidos en un estudio, y solamente
10% eran capases de explicar correctamente los
objetivos de la investigacion. Siguiendo la misma
linea, en un estudio oncoldgico en los Estados Uni-
dos3?, 74% de los participantes, en el momento de la
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inclusion en la investigacion, no entendieron que el
tratamiento propuesto no era el estandar.

En nuestro trabajo, no hubo asociacién entre el
porcentaje de aciertoy las variables de género, edad,
tiempo de respuesta y escolaridad. Eso difiere de los
estudios de Araujo?*, Rajaraman et al. * e Joffe *. El
estudio desarrollado por Fitzgerald y colaborado-
res3* en Haiti con voluntarios de baja escolaridad
concluyd que participantes de la investigacion en
paises en desarrollo consiguen comprender mas
del 80% de un TCLE complejo si fueron tomadas ini-
ciativas para fijar ese conocimiento, ademas de un
simple encuentro con el investigador.

Un estudio de 2007%* presentd un analisis
multivariado de factores que perjudican el entendi-
miento del TCLE e identificd que los participantes que
mejor comprenden los textos son aquellos con mayor
nivel de escolaridad, con habito de lectura, facilidad
de acceso a Internet y que estan en una franja sala-
rial mas alta. Contrariando nuestras expectativas y lo
gue se tiene de evidencia en la literatura, el entre-
vistado con porcentaje mas alto de aciertos (82,9%)
no poseia el mas alto nivel de escolaridad. Eso pue-
de ser explicado por la implicacion y el compromiso
de algunos individuos con su tratamiento, lo que no
dependen de su novel social o escolar. Pacientes par-
ticulares de consultorio, con buen nivel educacional,
muchas veces no consiguen comprender determina-
da prescripcion, precisando de ayuda para organizar
los esquemas de administracion de medicamentos.

Cohn y colaboradores®¢ demostraron que el
método mas eficiente para mejorar la comprensién
por parte del voluntario es la insercién de una terce-
ra persona —aungue eso no sea siempre suficiente-,
del equipo de estudio o de un individuo sin vinculos
con la investigacion, que podria utilizar mas tiem-
po discutiendo las informaciones con el voluntario.
Para Bento et al.®, el abordaje del consentimiento
en dos etapas (individual y en grupo) proporciona
una expectativa de entendimiento ampliado, con-
siderando que en grupo las respuestas a las dudas
de un participante pueden esclarecer a otros o sus-
citar nuevos cuestionamientos. En particular, los
participantes se pueden sentir mas comodos para
formular preguntas intimas, dirimiendo dudas sobre
los aspectos de la investigacidon que les parecen inti-
midantes para exponer al grupo.

El Censo del Instituto Brasilero de Geografia y
Estadistica (IBGE)*® del municipio de Niterdi eviden-
cié que el 24% de la poblacidn tiene una ensefianza
inicial incompleta, 12,7% completaron lo fundamen-
tal, 28,8% estudiaron hasta la ensefianza media
y 23,9% concluyeron la enseflanza superior. Las
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distribucion de la poblacion no es la misma encon-
trada en este trabajo, lo que refuerza la idea de que
el escenario estudiado no refleja la sociedad como
un todo, solamente la parcela que procura el atendi-
miento publico de la salud.

La vulnerabilidad social permea diversas cues-
tiones abordadas en este estudio. A pesar de no haber
asociacion significativa y no ser un hecho inesperado,
93,2% de los entrevistados no posee plan privado
de salud, siendo el servicio publico el Unico recurso
disponible para el tratamiento y acompafiamiento
—porcentaje mayor de que el presentado por Silva y
colaboradores*®: en 2003, 82,8% de los individuos, y
en 2008 disminuyo para el 79,9%. Se torna incuestio-
nable cudntos de esos voluntarios continuarian en la
investigacion si tuvieses otra forma de asistencia.

Otro dato importante de nuestra investigacion
es que el 62,3% de los individuos no sabian de otra
opcién de tratamiento, o sea, el profesional que
los atendia hizo el encaminamiento para la investi-
gacion y no fue claro en cuanto a la posibilidad de
continuar tratando y acompafiando a ese individuo.
En un estudio realizado en una clinica priva de inves-
tigacidn en Rio de Janeiro, Lacativa * cita que 59% de
los entrevistados relataron participar de una inves-
tigacion para conocer mejor su problema de salud y
otras enfermedades que pudieran corresponderle y
que sélo un 21% participaba por falta o dificultad de
atendimiento médico en su ciudad.

Cuando son interrogadas, 82,9% de las perso-
nas que entrevistamos afirmaron que la investigacion
les iba a traer algun tipo de beneficio. Siendo un item
obligatorio del TCLE, los entrevistados no considera-
ban su participacién como esencial para los avances
futuros de la ciencia, ni aceptaban la idea de que ha-
bia la posibilidad de no ser beneficiados. Morrison y
colaboradores“’, en un estudio en los Estados Uni-
dos, descubrieron que el consentimiento habia sido
otorgado con base en esperanzas altruistas de que
la investigacidn generaria conocimiento para reducir
la incidencia del cancer. Los participantes, desfavo-
recidos econémicamente y propios de comunidades
rurales, estaban motivados por el hecho de apoyar la
investigacion, sin intereses propios.

En este trabajo, 78,1% de los entrevistados
relatan haber leido el término sin ayuda de otra per-
sona. Otros estudios cuestionan si ese es el mejor
proceso buscando el mayor entendimiento, a pesar
de no haber encontrado una asociacion significativa.
Algunas investigaciones**? apuntas a la partici-
pacion de otro profesional como esencial para el
entendimiento del TCLE y la seguridad del partici-
pante. De acuerdo con Sherlock y Brownie*, el uso

Rev. bioét. (Impr.). 2016; 24 (1): 184-94

V4

igacion

)
(%)
(V)
>

=
()

©
(7]

9
>

o

e
S
<

189



yé

igacion

e
(7]
(]
>

=
()

©
(2]

9
=

=

e
S
<<

190

Comprension del consentimiento informado en la investigacion clinica

de materiales educativos en el proceso de obten-
cion del término, asi como del proceso interactivo
multimedia, lleva al aumento de la comprensidn
del participante sobre las implicaciones del proce-
dimiento. Joffe3? concluyé que la presencia de la
enfermera, la lectura cuidado del TCLE y el no firmar
el término en la discusidn inicial fueron factores aso-
ciados al aumento del conocimiento.

Todavia sobre la forma de obtencién del tér-
mino, identificamos el mayor porcentaje de aciertos
en el grupo de voluntarios que declard haber lleva-
do el TCLE a su casa. Evidentemente, la posibilidad
de una relectura con tiempo, asi como la discusion
con los demas miembros de la familia o amigos, per-
mite una mayor profundidad en la comprension. A
pesar de que eso no resuelve la capacidad de enten-
dimiento, ciertamente facilita el proceso que, entre
tanto, depende también, entre otros factores, de la
no utilizacion de términos o palabras claves cuyo
significado no pueda ser facilmente aprendido.

Al respecto del uso de equipamientos, existe
una propuesta en la India para que los procesos de
obtencion del TCLE sean grabados —audio e imagen-
y mantenidos en archivos. Esos recursos deberian
auxiliar en la documentacién de que el proceso fue
realizado de forma correcta y que el individuo no
presentd dudas sobre los aspectos positivos y ne-
gativos de su participacion. Entre tanto, Sontakke y
Kinge ** apuntan que, debido a la pobreza y el anal-
fabetismo, los participantes pueden ser facilmente
instruidos, antes de la grabacién, a actuar segun lo
solicitado por el investigador.

Consideraciones finales

El valor medio de los aciertos encontrado en
este estudio no es aceptable, y medidas educativas
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Anexo

Cuestionario de evaluacidon de comprension del término de consentimiento libre y
esclarecido — QuACo

Ndmero do voluntario:

Sexo: Edad: Escolaridad:
Fecha de firma del TCLE en la investigacion:

Posee plan de salud:

Hora de inicio: Hora de finalizacion:

Escoja una respuesta, aquella que considera la mejor, pensando en la investigacion de la cual usted formé o
forma parte.

Su opinidn es la que nos interesa.

1. Cuando firmé el término, entendi que iba a participar de una investigacion. Si NO NO SE
fécEilbge.rmmo que firmé fue aprobado por el grupo de ética del hospital antes de que yo lo Si NO NO SE
3. La razén principal de la investigacion es mejorar tratamientos futuros. Si NO NO SE
4. No tengo ninguna tarea o responsabilidad para cumplir. Si NO NO SE
5. Fui informado(a) del tiempo de duracién de mi participacion en la investigacion. Si NO NO SE
6. Todos los tratamientos y procedimientos de la investigacion ya son usados. Si NO NO SE
7. Puede no haber beneficios directos para mi como resultado de la investigacion. Si NO NO SE
8. Participando de la investigacidn, estoy ayudando a futuros pacientes. Si NO NO SE
9. Por participar de la investigacion, personas del gobierno, del patrocinador y otros - 2
implicados podran tener acceso a mis datos médicos. 3l NO NOSE
10. Todos sabran que participo de una investigacidon y también sabrdn de mi enfermedad. Si NO NO SE
11. Mi médico no me ofrecid ninguna opcidn ademas del tratamiento de la investigacion. Si NO NO SE

12. El término que firmé describe quién pagara por los costos si yo tuviese alguna lesion o

enfermedad como resultado de la investigacion. 3 NO NOSE

13. El término que firmé posee una lista de las personas con quien tengo que entrar en Sf NO NO SE \g
contacto si yo tuviese alguna duda sobre la investigacidn o si sintiese alguna cosa. ; ’ ‘S
14. Tengo que continuar con la investigacién aunque no quiera. SI NO NO SE ()
15. No sé cuantos voluntarios participan de la misma investigacion que yo. Si NO NO SE =
16. El médico me informd que la investigacion puede acabar en cualquier momento. Si NO NO SE

17. Si se presenta algun cambio en la investigacidon que implique mi tratamiento, no lo

Si NO NO SE

sabré.
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Forma de obtencion del término de consentimiento libre y esclarecido

Escoja sélo una respuesta, aquella que considera mejor, pensando en el dia en que usted firmo el documento
para participar de la investigacidn de la cual usted formé o forma parte. Su opinidn es la que nos interesa.

1. Llevé el término para casa.

()si ()NO  ()NOSE

2. Lei el término solo/a
()si ()NO  ()NOSE

3. Un pariente o amigo/a me ayudo a leer el término
()si ()NO  ()NOSE

4. El médico (u otro profesional) me explico el término.
()sf ()NO  ()NOSE

5. El médico (o profesional) discutié el término conmigo y con otros pacientes en grupo.
()sf ()NO  ()NOSE
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