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RESUMO

INTRODUCAO: O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) é peca funda- ! Biomédica, Pos-graduanda em Pesquisa Clinica.
mental na elaboracdo de uma pesquisa envolvendo seres humanos e expressa para o ;A‘fe‘:iféee’;l’;::;aisg’]22215;"?\4%"‘ Fisioterapia Respiratoria,
participante todas as garantias éticas e humanas do pesquisador junto ao voluntério.

Por sua importancia o TCLE é fonte de atencdo detalhada dos Comités de Etica em Pes-

quisa (CEP) e é determinante para aprovacao do inicio das pesquisas. OBJETIVOS: Le-

vantar as principais falhas detectadas na elaboracao do TCLE dos projetos apreciados

pelo CEP-FHEMIG, nos ultimos 24 meses. MATERIAL: Trata-se de um estudo retrospec-

tivo, no qual foram analisados os projetos de pesquisa que tramitaram no CEP-FHEMIG

no periodo de setembro de 2008 a agosto de 2010. RESULTADOS: Foram analisados 193

projetos de pesquisa, sendo que 39,9% deste receberam o parecer de pendéncias por

diversos motivos, porém a causa mais comum de pendéncias foram as inadequagoes

do TCLE (38%). As principais falhas na elaboragao do TCLE foram: Linguagem inade-

quada (23%), nao disponibilizacao de contatos telefénicos para esclarecimento de di-

vidas (15%), nao apresentavam os riscos e beneficios da pesquisa (13,9%), projetos sem

envio do TCLE (13,4%), nao esclareciam o objetivo do estudo (7,5%), ndo mencionavam

no TCLE os procedimentos a serem realizados (6,4%), falha nao relatada no parecer

(6,4%), erros de formatacao (5,9%), nao relatavam no TCLE as garantias do sujeito da

pesquisa (5,9%) e sem relato de custo ou remuneragao para o voluntario (2,7%). CON-

CLUSOES: As principais causas de pendéncia estao diretamente relacionadas a falhas

encontradas no TCLE, em especial as falhas presentes na linguagem do documento.

Palavras-chave: Etica em Pesquisa, Comité de Revisao Etica, Pesquisa Biomédica,
Consentimento Livre e Esclarecido, Termos de Consentimento

ABSTRACT

The informed consent is a fundamental piece on the elaboration of research with human

beings and it contains all the ethics safeties and guaranties for the voluntaries chosen to

participate in the project. Because of its importance, the informed consent is given a spe-

cial attention by the Research Ethics Committee (REC) and is required for the approval of

the project. OBJECTIVES: This study aims to assess the aspects of the research projects

sent to CEP-FHEMIG, especially the difficulties related to the informed consent. MATERI-

ALS: This is a retrospective study in which the research projects in CEP-FHEMIG were

evaluated from November 2008 to August 2010. RESULTS: 193 research projects were an-

alyzed, 39.9% of those were held up for various reasons. However the most common hold gf{‘;’;ﬁ’gg’HOSpnalar do Estado de Minas Gerais -
up was related to problems on the informed consent (38%). The most common mistakes FHEMIG

related to the informed consent were: inappropriate grammar and language (23%) , did Endereco para coespondencia:

not have the phone info necessary to clear possible doubts (15%), did not show the risks E-mail: vandersonassis@yahoo.com.br
gleizicampos@yahoo.com.br
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and benetfits of the research (13.9%), did not send the
informed consent (13.4%), did not explain the objectives
of the project (7.5%), did not mention the procedures

of the research in the informed consent (6.4%), did not
have the exact problem identified on their files (6.4%),
were not properly formatted (5.9%), did not included the
rights of the subject of the research (5.9%) and did not
show that there was no costs or payment to the patients
(2.7%). CONCLUSIONS: Most hold ups are related to
flaws encountered on the informed consent, mainly on
the grammar and language of the document.

Key words: Research Ethics, Ethical Review Committee
on Research, Biomedical Research, Informed Consent,
Consent Forms.

INTRODUGAO

Entende-se por pesquisa clinica envolvendo seres
humanos aquela que, individual ou coletivamente, en-
volva o ser humano de forma direta ou indireta, em sua
totalidade ou partes dele, incluindo o manejo de infor-
macoes ou materiais.! A pesquisa clinica em um ser hu-
mano nao pode ser empreendida sem seu livre consen-
timento, depois de inteiramente esclarecido, por meio
do documento denominado termo de consentimento
livre e esclarecido o TCLE; se legalmente inabil, deve
ser obtido o consentimento do responsavel legal.?

Tomamos como pressuposto que um entendi-
mento entre o pesquisador e o sujeito de pesquisa no
processo de investigacao seria o eixo principal para
a construcao de uma conduta ética num espaco de
multiplos interesses, para bom andamento da pesqui-
sa e uma compreensao exata sobre o envolvimento
direto do voluntario participante da pesquisa.?

De acordo com dados da Comissao Nacional de
Etica em Pesquisa (CONEP) — entidade diretamente
ligada ao Conselho Nacional de Saide (CNS) do Mi-
nistério da Saide (MS) — houve aumento no niime-
ro de projetos recebidos no pais, nos Gltimos quatro
anos.! Todo o projeto de pesquisa que envolva seres
humanos devera, de acordo com a Resoluc¢ao 196/96
do CNS/MS, ser submetido a apreciacao de uma Co-
mité de Etica em Pesquisa (CEP). Apés a avaliacao
do CEP o projeto recebera o parecer consubstancia-
do, classificando o estudo como Aprovado (pode ser
iniciado imediatamente), Pendéncias (o pesquisador
tem 60 dias para solucionar falhas do projeto e enca-
minhar estas ao CEP) ou Reprovado (a pesquisa nao
poderé ser executada devido a alguma inconformi-
dade ética importante).® Entre as causas de pendén-
cias podemos citar: falhas metodologicas, falhas nos
instrumentos de coleta, problemas relacionados dire-
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tamente a possiveis riscos aos participantes, pendén-
cias sobre or¢camento, auséncia de documentos insti-
tucionais e falhas na elaboragao do TCLE. Segundo
Romualdo & Bosque os erros na elaboragao do TCLE
representaram a principal causa de pendéncias, com
35,8%, ap6s a avaliacao de 119 pareceres consubstan-
ciados emitidos pelo CEP da Fundacao Hospitalar do
Estado de Minas Gerais.

Segundo o Food and Drug Administration (FDA —
Estados Unidos) as inadequagoes do TCLE também
sao significativas, sendo a maior causa de suspensao
de estudos clinicos pelos conselhos de ética, nos tlti-
mos dois anos, naquele pais.’

O TCLE é um documento fundamental, sendo este
o documento que concretiza a veracidade da parti-
cipacao voluntaria do sujeito e fornece garantias ao
mesmo. Logo, este documento deve ser apresentado
com uma redacao de facil compreensao, utilizando
terminologia nao técnica.?

De acordo com Souza os problemas encontrados
nos TCLE incluem: textos com linguagem de dificil
compreensao, falha na inser¢cao do nome da pessoa
para contato de emergéncia e lista incompleta dos
riscos a que o sujeito de pesquisa podera ser exposto
durante o estudo.’

Embora os pesquisadores tenham plena ciéncia
do uso do TCLE em pesquisa com seres humanos e as
normas vigentes nos pais e no mundo sobre o tema,
ainda se faz imprescindivel uma reflexao ética, com
enfoque no processo de elaborac¢ao do termo de con-
sentir do sujeito voluntario participante de pesquisa.’®

Sendo assim, o objetivo deste artigo foi: levantar
as principais falhas detectadas na elaboracao do
TCLE dos projetos apreciados pelo CEP-FHEMIG, nos
dltimos 24 meses e realizar uma reflexao ética no
intuito de auxiliar os pesquisadores a minimizarem
estas falhas.

MATERIAL

Trata-se de um estudo retrospectivo, no qual
foram analisados todos os projetos de pesquisa tra-
mitados pelo CEP-FHEMIG no periodo de setembro
de 2008 a agosto de 2010, totalizando 24 meses. Os
dados foram coletados diretamente nos pareceres
consubstanciados emitidos pelo CEP, e quando ne-
cessario, via SISNEP, banco de dados do setor e dire-
tamente nos projetos de pesquisa.

Foram coletados os seguintes dados:
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m  Resultado do 1° parecer: Aprovado, Pendéncias
ou Reprovado;

m Causas de pendéncias, agrupadas em sete diferen-
tes classes: (1) TCLE inadequado; (2) Metodologia
(pobre referencial tedrico, inadequagdes de objeti-
vos, cronograma, etc.); (3) Orcamento inadequado;
(4) Falhas nos instrumentos de coleta (problemas
relacionados diretamente a possiveis riscos aos par-
ticipantes, instrumentos de coleta inadequados ou
nao relatados adequadamente, como questionarios
e testes); 5) Folha de rosto do projeto preenchida er-
roneamente; 6) Curriculo Vitae dos pesquisadores
ausente; e 7) Demais documentos (como auséncia
de declaracao pelos responséaveis pela instituicao).

m As falhas relacionadas especificamente ao TCLE fo-
ram re-classificadas em 10 categorias: (1) Linguagem
— TCLE apresentando redagao com linguagem de di-
ficil compreensao e/ou utilizacao de termos técnicos;
(2) Telefones — Auséncia de telefones para contato
com os pesquisadores, em casos de emergéncia ou
para esclarecimento de dividas; (3) Riscos e Benefi-
cios — Nao relatados no TCLE os riscos e beneficios
a0s quais o voluntario estara exposto; (4) Nao-envia-
do - Auséncia do TCLE; (5) Objetivos — Apresentagcao
de forma inadequada dos objetivos da pesquisa no
TCLE, (6) Procedimentos — Nao explicitos no TCLE,
os procedimentos aos quais o voluntario se subme-
terd; (7) Formatacao — Falhas na formatagao como
paginas independentes ou campos para assinatura
fora do corpo do texto; (8) Nao descrito no parecer
— Falhas no TCLE porém nao descrita devidamente
no parecer; (9) Garantias de Protecao — Auséncia de
garantias ao voluntario de pesquisa como: sigilo de
informacoes, acesso aos resultados da pesquisa; (10)
Custos e Remuneracao — Nao redigido no TCLE infor-
macoes correlacionadas com a auséncia de custos e
remuneracao do voluntario de pesquisa.

RESULTADOS

Foram analisados dados relativos aos 193 projetos
de pesquisa que tramitaram no CEP-FHEMIG nos ulti-
mos 24 meses. Destes 77 (39,9%) apresentavam pen-
déncias (Tabela 1). Dentre esses, 65 (38%) com falhas
na elaboracao do TCLE, representando a principal
causa de pendéncias como demonstrado na Tabela 1.

O numero total de erros no TCLE foi de 187, ja que
alguns projetos apresentaram mais de uma falha no mes-
mo termo. Sendo assim, podemos observar que 43 (23%)

dos projetos apresentaram pendéncias com a linguagem
do TCLE, 28 (15%) sem contatos telefonicos contidos no
documento, 26 (13,9%) nao apresentavam os riscos e be-
neficios da pesquisa, 25 (13,4%) dos projetos de pesquisa
nao enviaram TCLE, sendo este necessério ao estudo, 14
(7,5%) nao esclareciam o objetivo do estudo no TCLE,
12 (6,4%) nao mencionavam no TCLE os procedimentos
realizados no estudo, 12 (6,4%) nao apresentavam a des-
cricao exata da pendéncia do TCLE nos arquivos do CEP-
-FHEMIG, 11 (5,9%) dos TCLE’s estavam formatados incor-
retamente, 11 (5,9%) nao relatavam no TCLE as garantias
do sujeito de pesquisa e 5 (2,7%) nao constavam no TCLE
a auséncia de custo ou remuneragao para o voluntario.

Tabela 1 - Resultado do 1° parecer e distribuicdo das
pendéncias dos projetos enviados ao CEP-FHEMIG
no periodo de Setembro de 2008 a Agosto de 2010

Parecer Causas de Pendéncias
Aprovado 110 (57,0%) TCLE 65 (38,0%)
Reprovado 6(3,1%) Metodologia 46 (26,9%)
Pendéncia 77(39,9%) Orcamento 22(12,9%)
0 Instrumento o
TOTAL 193 (100,0%) ke 17(9,9%)
Folha de o
Rosto 8(4.7%)
Curriculo 0
Vitae 7(41%)
Demais o
Documentos 6(3,5%)
TOTAL 171(100,0%)
TCLE — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.
Custos e remuneragao 5(2,7%)
Garantias de protegao 11(5,9%)
Formatagdo 11(5,9%)
Mao descrito no CEP 12(6,4%)
Procecdimentos 12 (6,4%)
Objetivos 14(7,5%)
N&o enviado 25(13,4%)
Riscos e Beneficios 26(13,9%)
Telefone 28(15%)

Linguagem 43 (23%)

f T T T T 1
0 10 20 30 40 50

Niimero de Falhas

Figura 1 - Distribuicdo das falhas na elaboracao do
TCLE nos projetos de pesquisa tramitados
no CEP-FHEMIG no periodo de setembro
de 2008 e agosto de 2010.
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DISCUSSAQ

Embora grande parte dos projetos tenham sido
aprovados de imediato, os indices de pendéncias sao
significativos e chamam a aten¢ao por sua principal
causa; falhas na elaboracao do TCLE, documento
que deve fornecer todas as informacdes do estudo
para o sujeito de pesquisa e assegurar todos os seus
direitos. Justamente por este motivo a exigéncia de
ser fornecida copia do TCLE ao sujeito de pesquisa
ou ao seu representante legal constitui forte elemento
que sustenta legalmente os direitos do sujeito de pes-
quisa, ante o CEP, a CONEP, os conselhos de ordem e
a justica comum.!

Devemos ressaltar também, que a elaboragao do
TCLE com linguagem inadequada foi destaque en-
tre as falhas mais incidentes, a utilizacao de termos
técnicos dificulta o entendimento, ja que existe uma
variagao do nivel de escolaridade dos voluntarios de
pesquisa.

Para elaborag¢ao adequada o TCLE deve ser redi-
gido com linguagem popular e seguir todas as dire-
trizes da Resolucao 196/96, torna-se indispensavel, ja
que 0 mesmo consiste em um instrumento para asse-
gurar a autonomia do voluntario de pesquisa, através
da obtencao da sua anuéncia a participagao. Seu uso
correto pressupoe a concordancia, sem qualquer co-
ercao, apos fornecimento e compreensao da informa-
¢ao sobre os procedimentos.!

Para tal é necessario que inclua os seguintes as-
pectos:
= A justificativa, os objetivos e os procedimentos

que serao utilizados na pesquisa;

= 0s desconfortos e riscos possiveis e os beneficios
esperados;
os métodos alternativos existentes;

= aforma de acompanhamento e assisténcia, assim
COmMoO seus responsaveis

= a garantia de esclarecimento, antes e durante o
curso da pesquisa, sobre a metodologia, infor-
mando a possibilidade de inclusao em grupo con-
trole ou placebo;

m a liberdade do sujeito se recusar a participar ou
retirar seu consentimento, em qualquer fase da
pesquisa, sem penalizacao alguma e sem prejui-
70 ao seu cuidado;

m a garantia do sigilo que assegure a privacidade
dos sujeitos quanto aos dados confidenciais en-
volvidos na pesquisa;
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= as formas de ressarcimento das despesas decor-
rentes da participagao na pesquisa; e

= as formas de indenizacao diante de eventuais da-
nos decorrentes da pesquisa.

Além disto o TCLE deve:

= Ser elaborado pelo pesquisador responsavel, ex-
pressando o cumprimento de cada uma das exi-
géncias acima;

= ser aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa
que referenda a investigacao;

= ser assinado ou identificado por impressao dac-
tiloscopica, por todos e cada um dos sujeitos da
pesquisa ou por seus representantes legais;

m ser elaborado em duas vias, sendo uma retida
pelo sujeito da pesquisa ou por seu representante
legal e uma arquivada pelo pesquisador.

CONCLUSAO

Sao varias as causas de pendéncias na tramita-
cao de projetos, porém a principal causa detectada
no CEP-FHEMIG nos ultimos 24 meses foi a elabo-
racao do TCLE, sendo que a principal falha se deu
na redacao do documento que na maioria das vezes
apresenta linguagem de dificil compreensao. Para
amenizacao destas falhas sugerimos uma reflexao
ética e uma busca aprofundada sobre como elaborar
o TCLE de um projeto de pesquisa envolvendo seres
humanos e avaliacao do publico alvo da pesquisa.
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