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RESUMO: Foram analisados Termos de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) originalmente submetidos por pesquisadores a um Comité
de Etica em Pesquisa (CEP) com o objetivo de verificar a adequagio s normas nacionais. Foi empregado método de investigagio descritiva,
exploratéria, de abordagem quanti-qualitativa em que foram analisados 190 TCLE submetidos entre janeiro e outubro de 2013. Quatro
categoriais analiticas foram delineadas para aferir a adequagio: 1) estrutura do documento; 2) detalhamento da pesquisa; 3) redagio e lingua-
gem; 4) informagdes sobre pesquisador. Entre as principais adequagbes identificaram-se o cumprimento dos aspectos formais do documento,
incluindo a apresentagio em forma de convite, linguagem adequada ao leigo, presenca de informagées sobre sigilo a identidade do voluntério
e possibilidade de desisténcia da pesquisa. Dentre as inadequagdes mais significativas destacaram-se a auséncia de informacoes suficientes para
uma compreensio adequada dos estudos, omissio ou discussio sobre a relacio entre beneficios, riscos e desconfortos e as medidas para sua
redugdo. A anilise dos dados aponta para a necessidade de fortalecimento da fun¢ao educativa dos CEP com o intuito de levar & comuni-
dade cientifica o melhor conhecimento sobre as normas e os fundamentos éticos que as sustentam. Pondera-se que TCLE com informagoes
completas em linguagem acessivel sdo essenciais ao legitimo exercicio da autonomia, no entanto, mais importante que a assinatura formal de
documentos impressos, ¢ a fidedigna interagdo entre um participante esclarecido e um pesquisador que compreende a finalidade das normas

que viabilizard o respeito a autonomia e a protecio da dignidade dos participantes das pesquisas.
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ABSTRACT: Informed Consent (IC) originally submitted by researchers to a Committee of Ethics in Research (CEP) were analyzed aiming at
evaluating their adequacy to national standards. We did a descriptive, exploratory, quantitative and qualitative research that analyzed 190 IC
submitted between January and October 2013. Four analytical categories were outlined to assess the suitability: 1) structure of the document;
2) detailing the research; 3) writing and language; 4) information on the researcher. Among the major adjustments we identified compliance
with the formal aspects of the document including a presentation in the form of invitation, appropriate language, presence of information
regarding the voluntary’s confidentiality and the possibility of research withdrawal. Among the most significant inadequacies identified it
stands out the absence of sufficient information for a proper understanding of the studies, omission or discussion about the relationship among
benefits, risks and discomforts and measures for their reduction. Data analysis points to the need of strengthening the educational function
of CEP in order to bring the scientific community the best knowledge about the rules and ethical foundations that support them. We ponder
that IC with complete information in accessible language are essential to the legitimate exercise of autonomy. However, more important than
the formal signing of printed documents is the reliable interaction between a savvy participant and a researcher who understands the purpose

of the rules that will enable respect for autonomy and the protection of the dignity of research participants.
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INTRODUCAO

O impacto dos abusos cometidos na Segunda
Guerra Mundial, a titulo de experimenta¢ao médica,
provocou comog¢io mundial e levou ao reconheci-
mento do imperativo ético para que atos da mesma
natureza nao fossem novamente realizados. Foi nesse
contexto que surgiu o Cédigo de Nuremberg, primei-
ro documento normativo internacional para ética em
pesquisa. Entre os critérios estabelecidos para a realiza-
¢do de experiéncias com seres humanos, foi enfatizada
a prote¢do A pessoa € 0 respeito ao consentimento vo-
luntério dos participantes'.

Axiologicamente fundamentado no respeito a au-
tonomia da pessoa, o consentimento caracteriza-se pela
decisio voluntiria de individuos considerados autdno-
mos em um processo de informagio, esclarecimento e
compreensdo em contextos de auséncia de influéncias
controladoras, coer¢ao, coesio e outras formas de vi-
cios ou influéncias indevidas®.

O processo do consentimento deve permitir que a
pessoa convidada a participar de uma pesquisa compre-
enda os procedimentos envolvidos, incluindo riscos,
desconfortos, beneficios e direitos, visando permitir
sua legitima decisao auténoma’. O Termo de Consen-
timento Livre e Esclarecido (TCLE) deve ser redigido
de forma clara, objetiva e em linguagem compativel
com o entendimento individual de cada participante®.

Especialmente nas pesquisas em satide, além de a
informagdo estar adequada ao grau de alfabetizacio e
conhecimento, deve-se levar em considera¢ao as con-
digoes clinicas do paciente, incluindo seu diagnéstico,
progndstico, tratamentos, riscos, beneficios e alterna-
tivas’. No caso das préticas cotidianamente realizadas
em institui¢des hospitalares e clinicas, o consentimen-
to pode ser firmado de modo escrito ou oral, mas sem-
pre buscando garantir a compreensdo das informagoes
pelos pacientes. As diferentes capacidades para enten-
dimento das informagbes e as situagbes emergenciais

ou constrangedoras que eventualmente surgem na

prética clinica redobram a necessidade de atengao e
cuidado na relagao entre profissionais de sadde e seus
pacientes’.

J4 nas pesquisas envolvendo seres humanos empre-
ga-se a formulagio e assinatura do consentimento em
sua forma escrita. Nesse caso, o documento nio deve
ser tratado como um procedimento cartorial ou buro-
critico, mas como um instrumento fundamental para
que as informagoes relevantes sejam bem compreendi-
das pelos voluntirios, de modo a garantir, por meio de
um processo livre e esclarecido, o respeito a sua auto-
nomia e prote¢ao de sua dignidade®.

O TCLE tem como componente fundamental a
correta apresenta¢io da informag¢io com propdsito de
garantir o respeito e o exercicio da autonomia do par-
ticipante da pesquisa, protegendo sua dignidade. Para
tanto, ¢ preciso que o processo de consentimento seja
pautado por trés tépicos: 1) pré-condi¢ao: em que o
participante manifesta capacidade para entender e de-
cidir a voluntariedade em sua decisio; 2) Elementos
da informagao: apresentagio de todas as informagoes
relevantes de modo compreensivel ao participante; e 3)
elementos do consentimento: quando o participante
tomard efetivamente a decisdo em participar ou recusar
a pesquisa de modo livre e esclarecido’.

Além de claras e suficientes, as informagbes nio
devem ser tendenciosas, isto é, nio devem induzir a
decisdo do participante por meio do superdimensio-
namento de beneficios ou da desconsideraciao de ris-
cos, desconfortos ou danos®. Ao contririo, uma deci-
s30 legitimamente autbnoma exige que os individuos
tenham acesso a informagdes fidedignas, tempo para
reflexdo e espago para questionamentos e expressio de
duavidas.

O reconhecimento da importincia do processo de
consentimento livre e esclarecido esbarra, todavia, na
dificuldade para expressd-lo de forma simples, concisa
e compreensivel, especialmente numa realidade como
a brasileira, em que persistem problemas educacionais

relacionados ao alfabetismo absoluto e funcional®.
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Buscando contribuir para o melhor entendimen-
to sobre o tema, esse trabalho teve como objetivo
analisar os Termos de Consentimento Livre e Escla-
recido (TCLE) submetidos juntos aos protocolos de
pesquisas enviados para avaliagio no Comité de Etica
em Pesquisa (CEP) da Faculdade de Ciéncias da Sau-
de da Universidade de Brasilia, buscando verificar se
as informacdes neles contidas estao adequadas as di-
retrizes éticas que os regulamentam, especificamente
as Resolugoes do Conselho Nacional de Satide (CNS)
196/968 ¢ 466/12°.

METODO

Trata-se de estudo exploratdrio, descritivo, retros-
pectivo, de abordagem quanti-qualitativa com pro-
pésito de avaliar a adequagao dos TCLE submetidos
ao CEP no ano de 2013. Os TCLE foram analisados
com relagao as diretrizes da Resolugao CNS 196/96
(para estudos aprovados antes de julho de 2013), e da
Resolugao CNS 466/12 (para estudos aprovados apds
aquela data). O desenho metodolégico seguiu as orien-
tagoes de Pereira'® para a realizacio de pesquisas ex-
ploratérias e descritivas, cumprindo o seguinte plano
procedimental:

Inicialmente, procedeu-se a distingao dos TCLE de
acordo com data de submissao em dois grupos: grupo
A = de 02/01/13 a 30/06/13; grupo B — de 01/07/13
a 30/10/13. Essa divisio foi necessdria uma vez que o
primeiro grupo estava regulamentado pela Resolugao
CNS 196/96, enquanto o segundo estava sob as di-
retrizes da Resolugao CNS 466/12. A norma recente
difere-se, sobretudo, por enfatizar o consentimento
como um processo continuo de informagao, esclare-
cimento e anuéncia, em contraponto ao foco apenas
nos itens que compdem o documento a ser assinado
pelos participantes, conforme indicava a resolugao an-
tecessora.

Em seguida, foi avaliada a adequacio dos para-

metros éticos e formais indicados pelas diretrizes da
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Resolugao CNS 196/96 ou 466/12 a partir de quatro
eixos de avalia¢ao: 1) Estrutura do TCLE; 2) Detalha-
mento da Pesquisa; 3) Redagio e linguagem; e 4) In-
formacoes sobre o pesquisador. Os documentos foram
avaliados heuristicamente, apenas de acordo com seu
préprio contetido e em relagao as categorias analiticas
pré-definidas. Ou seja, nao foram acessadas outras in-
formagdes dos protocolos de pesquisa ou dos pareceres
emitidos pelo CEP. Como critério de exclusio, foram
retirados os TCLE de ensaios clinicos multicéntricos,
que serao objetos de estudo paralelo.

Os dados foram tratados estaticamente de modo a
descreverem o total de adequagbes e inadequagdes de
cada pardmetro. Foram mantidos total sigilo e priva-
cidade quanto a identificagao do projeto de pesquisa,
pesquisador responsdvel, ou qualquer dado que possa

implicar identifica¢io da pesquisa.
RESULTADOS

A amostra foi composta por 190 TCLE de estudos
submetidos no periodo de 02/01/2013 a 30/06/2013
(Grupo A) e de 01/07/2013 a 30/10/2013 (Grupo B),
perfazendo um total de 83 termos (43,7%) para o pri-
meiro grupo e 107 termos (56,3%), para o segundo.

Para melhor andlise e visualizagao dos dados, as ca-
tegorias analiticas estdo apresentadas de acordo com os

quatro eixos de avaliagao indicados no tépico anterior.

Categoria 1 - Estrutura do TCLE

Apesar de nao estar expressamente indicado nas
normas do CNS, o modelo de TCLE disponibilizado
no site do CEP indica a inser¢ao da logomarca da insti-
tuicdo responsdvel pela pesquisa. De acordo com a Ta-
bela 1, entre os TCLE analisados, 36,1% do grupo A e
53,3% do grupo B cumpriram essa orientagao. Foram
considerados como indicadores da institui¢io tanto a
logomarca / logotipo como cabegalhos que constassem
o nome da institui¢o proponente da pesquisa.

A reda¢io em forma de convite foi identificada em
92,8% dos termos do grupo A e em 93,5% do grupo
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B. Alguns TCLE discordavam dessa forma, como, por
exemplo, os n. 144 e 122, redigidos em forma de de-
clara¢ao em primeira pessoa. O TCLE n. 033 foi apre-
sentado ao participante da pesquisa como um ques-
tiondrio; entretanto nao havia perguntas, somente as
informag¢oes do TCLE em forma de ‘check-list’.

Uma novidade da Resolugao CNS 466/12 em rela-
¢ao a Resolugao CNS 196/96 foi a previsao do Termo

Tabela 1. Estrutura do TCLE

de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE), utilizado
para aqueles participantes sem plena autonomia legal
para decidir, como os menores de idade. No estudo,
foram analisados dez TCLE que envolviam a participa-
¢ao de criangas e adolescentes, sendo que dentre eles,
quatro apresentavam o TALE e os demais apenas a per-

missao dos pais ou responsiveis.

Grupo A (Res 196/96) Grupo B (Res 466/12)

Sim (%) Niio (%) Sim (%) Nio (%)
Logotipo / logomarca da institviciio proponente 36,1 63,9 533 46,7
Documento apresentado em forma de convite 92,8 7,2 93,5 6,5
Apresentaciio em duas vias 88,0 12,0 82,2 17,8
Reproduciio do modelo do CEP 59.0 1,0 59.8 40,2

Categoria 2 - Detalhamento da Pesquisa

Tal como indicado na Tabela 2, entre os TCLE
analisados, 94% (grupo A) e 94,4% (grupo B) apre-
sentavam o titulo da pesquisa. Por outro lado, 14,5%
(grupo A) e 7,5% (grupo B) apresentavam a justificati-
va da pesquisa e apenas 35% (grupo A) e 38,3% (grupo
B) indicavam a presenga ou a auséncia de riscos. Des-
confortos foram mencionados em 25,3% dos termos
do grupo A, mas as medidas para sua redugio foram
identificadas em apenas 12% desses termos. No grupo
B, 22,4% mencionaram os desconfortos e 20,6% indi-
cavam mecanismos para sua redugao. Beneficios dire-
tos ou indiretos estavam descritos somente em 31,3%
(grupo A) e 26,2% (grupo B). J4 os objetivos estavam
apresentados em 91,6% (grupo A) e 89,7% (grupo B)
dos TCLE, enquanto a descri¢ao dos procedimentos
foi parcialmente apresentada em 83,1% (grupo A) e
em 89,7% (grupo B), ainda que, em menos de 10%
dos dois grupos, tenha sido encontrada uma descri¢ao
resumida de toda a pesquisa.

Em relagao a esse ultimo dado, cumpre destacar

que, apesar de informagdes pontuais sobre o

procedimento estarem presentes na maior parte
do TCLE, em muitos casos seu detalhamento era
insuficiente. Entre 41 TCLE destinados a pesquisas
com entrevista ou questiondrio, por exemplo, apenas
25 mencionavam o tempo previsto para participa¢ao
ou a natureza das perguntas. J4 entre 14 TCLE que
mencionavam gravagiao de 4dudio ou voz, nenhum
solicitava permissio especifica para uso de imagem e
voz. O dnico TCLE que pedia autoriza¢io para doagio
de dente também nio mencionava sua destinagao.
Nos dois grupos, todos os termos apresentaram ga-
rantia de sigilo da identidade do participante e a opgao
de desisténcia ou retirada do termo de consentimento
ao longo da pesquisa, mas apenas 80% dentre esses
destacavam o cardter voluntério da participa¢io e a au-
séncia de qualquer forma de remuneragio. Os outros
20% dos TCLE ou nao apresentaram os dois quesitos
ou informavam apenas a voluntariedade ou auséncia
de pagamentos. Apenas uma parte dos TCLE dos dois
grupos (9,6% grupo A e 14% grupo B) informava que
os resultados do estudo seriam disponibilizados aos

participantes ao final da pesquisa.
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Grupo A (Res 196/96) Grupo B (Res 466/12)
Sim (%) Néio (%) Sim (%) Néio (%)

Titulo 94,0 6,0 94,4 56
Justificativa 14,5 85,5 75 92,5
Objetivos 91,6 84 89,7 10,3
Descriciio dos procedimentos ou de suas partes 83,1 16,9 89,7 10,3
Resumo completo da pesquisa 7.2 92,8 75 92,5
Sigilo da identidade 95,2 48 96,3 3,7
Possibilidade de desisténcia 97,6 24 95,3 47
Voluntariedade / niio pagamento 79,5 20,5 83,2 16,8
Conhecimento dos resultados apés o seu término 9,6 90,4 14,0 86,0
Riscos e/ou desconfortos 35,0 65,0 38,3 61,7
Reduciio de riscos ou desconfortos 12,0 88,0 20,6 794
Beneficios 31,3 68,7 26,2 73,8
Garantia de retorno de beneficios 3,6 96,7 3,7 96,3

Categoria 3 - Redug¢iio e linguagem

Essa categoria analisou a adequagao da linguagem
e da redagao do TCLE. Tal como indicado na Tabela
3, nos dois grupos, os TCLE foram, em grande parte,
considerados objetivos e concisos ao apresentar as in-
formagbes para o participante da pesquisa. Em 88%
dos termos do grupo A, a linguagem foi considerada

adequada, enquanto no grupo B esse nimero chegou

2 92,5%.

Tabela 3. Redagio e linguagem

Os TCLE considerados inadequados (12% - grupo
q grup
A e 7,5% - grupo B) apresentaram termos técnicos ou
especificos sem a devida explicagdao em linguagem aces-
sivel ao leigo, como “manovacudmetria”, “eletromiogra-
y o+ » <« . » <« 7, » <«

fia de superficie”, “mucosite”, “ostostdtica”, “protocolo
de Brown” ou “método de Rorschach”. Também foram
pontualmente encontrados erros gramaticais, como o
sujeito nio concordando com o verbo, troca da pessoa
verbal (de 32 pessoa para 12 pessoa) ao longo do mesmo
pardgrafo, palavras agrupadas e erros de digitagao.

Grupo A (Res 196/96) Grupo B (Res 466/12)
Sim (%) Nio (%) Sim (%) Niio (%)
Objetividade 95,2 4,8 95,3 47
Concistio 97,6 24 98,1 1.9
Adequaciio da linguagem 88,0 12,0 92,5 75
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Categoria 4 - Informacoes sobre o pesquisador

Essa categoria avaliou os dados sobre a identificagio
e contato do pesquisador. De acordo com a Tabela 4,
entre os 190 TCLE, somente seis nio mencionavam o
nome do pesquisador e telefone para contato, seja pré-
prio ou do CEP.

O telefone do CEP foi informado em 95,2%, dos

termos do grupo A e em 93,5% dos termos do grupo B.

Tabela 4. Informagoes sobre o pesquisador

Quanto ao horério disponivel para contato com o
pesquisador, 55,7% dos dois grupos nao mencionaram
nenhum hordrio; 34,7% mencionavam estarem disponi-
veis em hordrio comercial; 4,2%, somente pelas manhas,
e 2,1% todos os dias, somente a tarde e 3,2% menciona-
vam outros hordrios, como somente durante duas horas
em um udnico dia da semana ou durante trés horas em

dois dias da semana.

Grupo A (Res 196/96) Grupo B (Res 466/12)
Sim (%) Niio (%) Sim (%) Niio (%)
Identificaciio do pesquisador 98,8 1,2 95,3 48
Telefone para contato 98,8 1,2 91,6 8,4
Telefone do CEP 95,2 48 93,5 6,5
DISCUSSAO nas pesquisas realizadas com adolescentes privados de

Na andlise dos TCLE que acompanham os projetos
de pesquisa submetidos ao CEP, percebeu-se que, talvez
pela presenca de um modelo de TCLE disponibilizado
aos pesquisadores no site da institui¢do, a mudanga da
Resolugao 196/96 pela 466/12 nao afetou a construgao
dos termos. Em todos os quatro eixos de avaliagdo, os
resultados comparativos nao mostraram diferengas sig-
nificativas entre os grupos A ¢ B.

A andlise da primeira categoria, relacionada a estru-
tura do TCLE, indicou que, de modo geral, os pesqui-
sadores atendem aos quesitos formais das resolugaes,
notadamente no que se refere 2 necessidade de apre-
senta¢io do termo em duas vias e em forma de convi-
te. Esse tltimo aspecto ¢ relevante, na medida em que
sinaliza ao voluntdrio que sua participagao nio ¢é obri-
gatéria, uma vez que, ao contrdrio de convocagio ou
intimagdes, os convites, por defini¢io, podem ser acei-
tos ou recusados. A importincia do convite torna-se
ainda mais relevante nos estudos realizados em contex-
tos institucionais, tal como alertaram Zappe, et al'!, ao
discutirem a relagao entre autonomia e vulnerabilidade

liberdade!.

Em relac¢io ao detalhamento da pesquisa, segundo
eixo analisado no estudo, verificou-se que, embora
alguma descri¢ao de procedimentos tenha sido
encontrada em mais de 80% dos TCLEs dos dois
grupos, na grande maioria dos casos (92,8% grupo A
€ 92,5% grupo B) tais informag6es foram consideradas
insuficientes para uma compreensio adequada
da pesquisa. Isso porque, além das informagoes
relacionadas & metodologia e demais aspectos técnicos,
os voluntdrios devem conhecer o estudo em amplitude,
incluindo suas finalidades e vinculacoes institucionais
e econdmicas, dados que podem ser importantes,
inclusive, na determina¢io de beneficios indiretos
a serem compartilhados, conforme recentemente
indicaram os participantes de um painel internacional
sobre ética em pesquisa'’. Esses dados poderiam ser
apresentados entre as justificativas dos estudos, mas,
conforme avaliado, menos de 15% dos TCLE dos dois
grupos disponibilizavam essas informagdoes.

A respeito, deve-se considerar que a pesquisa nao

¢ apenas a colaboragio passiva do participante, mas
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um processo amplo em que todas as pessoas envolvi-
das devem ter o pleno conhecimento dos contextos e
implicacoes. Nesse sentido, ¢ necessdrio problematizar
também que a autodeclarario do participante firmada
no TCLE indicando que compreendeu as informagoes
fornecidas ndo implica, necessariamente, que o con-
sentimento legitimo tenha sido alcangado’. Um dos
TCLE, por exemplo, encerra o texto com uma frase
comumente encontrada nos documentos dessa nature-
za em que o participante afirma estar “perfeitamente
esclarecido sobre o contetdo da pesquisa”. A pergunta
de natureza retérica, feita por Miranda, et al'* ao dis-
cutirem as insuficiéncias das informagoes disponibiliza-
das nos TCLE, continua vilida: “como consentir sem
entender?”.

Ainda em relagio a esse segundo eixo, destaca-se
o fato de que apenas 35% dos TCLE do grupo A e
38,3% dos TCLE do grupo B apresentaram alguma in-
formagao sobre riscos. A alegagao de que esses estudos
ndo trariam riscos por constituirem métodos nio-inva-
sivos, com, por exemplo, aplicagao de questiondrios ou
entrevistas, no se sustenta, na medida em que ambas
as Resolugbes CNS asseveram que todas as pesquisas
com seres humanos envolvem tipos e gradagdes varia-
dos de riscos.

Considerando a natureza desses estudos, pondera-
-se que tal omissao deve-se menos a um vicio intencio-
nal dos pesquisadores do que ao seu desconhecimento
em relagio as normas, tal como indicaram Costa, et
al’®, ao avaliarem as deficiéncias do conhecimento de
docentes universitdrios em relacio a atuagao dos Co-
mités de Etica em Pesquisa’. Por esse mesmo motivo
pondera-se ter encontrado porcentagem tdo baixa de
explicitagao de desconfortos, medidas para amenizé-los
e garantia de acesso aos beneficios pds-estudos.

O eixo de avaliagao da redagio e linguagem dos do-
cumentos indicou que, em grande medida, a linguagem
adotada nos TCLE estava adequada 4 compreensao de
leigos, uma vez que evitaram a reprodugio de termos
técnicos ou apresentagdo de linguagem erudita. Em sua

grande maioria, os documentos também apresentaram
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as informacoes de forma clara, concisa e objetiva. Em
relagio ao primeiro aspecto, hd um desacordo dos re-
sultados encontrados nessa anélise com os estudos que
avaliaram a linguagem de termos de consentimento
aplicados em pesquisas clinicas'*'®", talvez, justamen-
te, por ter sido incluido nessa avalia¢io os termos uti-
lizados em pesquisas nao clinicas. De qualquer modo,
como apontado no eixo de avaliagdo anterior, ainda
que as informagdes estejam claras, concisas e objetivas,
ndo estdo, em grande parte, suficientemente apresen-
tadas para viabilizar uma compreensio adequada dos
estudos e de suas implicagoes.

Foi observado, também, que muitos dos termos
terminavam com um tipo de consentimento pds-in-
formado do participante, onde hd um pequeno tex-
to resumindo do teor do TCLE. Esse tipo de pratica
também merece atengao, porque se o participante nao
compreender bem o que leu e assinar como se o tivesse,
declarando, por exemplo, “Eu (nome do participante),
de forma livre e esclarecida, concordo...”, estard sendo
induzido a acreditar que abriu mao de algum tipo de
ressarcimento ou compensagao futura. Embora as nor-
mas brasileiras explicitem que nao h4 possibilidade de
abrir mio desses direitos, o TCLE pode ser uma prova
legal na expectativa de eximir o profissional de futuras
consequéncias, caracterizando-o como um termo de
isengao de responsabilidade’®.

O dltimo eixo de avaliagdao foi o que apresentou
maior adequagdo as normas, uma vez que os TCLE,
em geral, informaram adequadamente o nome do pes-
quisador responsivel e disponibilizaram os dados para
contatos telefénicos em caso de emergéncia ou dividas.
Apesar dessa adequagao, cumpre ressaltar o alerta de
Lorenzo, et al”? ao fato de que, em regides de vulne-
rabilidade social, o simples cumprimento dessa norma
pode ndo ser suficiente para promover a protegao dos
participantes, na medida em que eles podem simples-
mente nao ter os meios para estabelecer a comunicagao
devido a suas condi¢des financeiras ou localiza¢io de

suas moradias.
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CONCLUSAO

Esse estudo demonstrou que os Termos de Con-
sentimento Livre e Esclarecido submetidos no prazo de
um ano a um Comité de Etica em Pesquisa descumpri-
ram aspectos fundamentais para possibilitar a decisao
autébnoma dos participantes, sobretudo com a apresen-
tacao incompleta das informagdes sobre os procedi-
mentos das pesquisas e omissao de dados ou discussao
sobre a relagao entre beneficios, riscos / desconfortos e
medidas para redugao.

Uma limitagao desse estudo que pode explicar a
identificagio dos expressivos desacordos relacionados
as informagoes sobre beneficios, riscos e desconfortos
refere-se ao fato de também terem sido avaliados TCLE
de pesquisas ndo clinicas, o que compromete a com-
paragio dos resultados com a maioria dos estudos de
mesma natureza que avaliam a adequa¢io dos consen-
timentos em ensaios e pesquisas clinicas.

Ao mesmo tempo, porém, tal limita¢ao apresenta
uma contraparte positiva, na medida em que

apontou para a possivel dificuldade de pesquisadores
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