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RESUMO

Objetivo: analisar as estratégias utilizadas para favorecer a compreensio de
participantes de pesquisas clinicas sobre o termo de consentimento livre e esclarecido,
bem como, as bases tedricas em que se apoiam. Métodos: revisao integrativa da
literatura realizada no ano de 2019 e atualizada em 2021 em seis bases de dados
eletronicas, adicionada de busca reversa a partir das referéncias dos artigos incluidos.
Resultados: dos 21 artigos selecionados, foram identificadas estratégias de mudangas
no contetdo, da forma de apresentagio do termo de consentimento, bem como
estratégias multimodais. As estratégias identificadas relacionam-se, em sua maioria,
ao referencial tradicional de aprendizagem e resultaram em melhor compreensio por
parte dos individuos que estavam em processo de obten¢io do consentimento para
participar de ensaios clinicos, em comparagio com as estratégias usuais, mas, para
a maioria o patamar de compreensio manteve-se abaixo de 60,0%. Conclusdes: as
estratégias resultaram na melhora da compreensio geral, porém, com persisténcia
da incompreensio ou compreensdo limitada de conceitos fundamentais inerentes
A participagio em pesquisas clinicas, reforcando que o processo de obtencio
do consentimento é um fenémeno complexo e que requer atengio especial dos
pesquisadores, na busca de garantir a compreensio adequada das informagées,
garantindo, de fato, a tomada de decisio esclarecida.

Descritores: Compreensio; Consentimento Livre e Esclarecido; Ensaio Clinico.

ABSTRACT

Objective: 1o analyze the strategies used to favor the comprehension of clinical trial
participants about the informed consent form, as well as the theoretical bases on which
these are based. Methods: integrative literature review performed in 2019 and updated
in 2021 in six electronic databases, plus a reverse search based on references of the included
articles. Results: strategies of changing the content and the form of presentation of the
consent form, as well as multimodal strategies were identified in the 21 selected articles.
The identified strategies are mostly related to the traditional learning framework and
resulted in a better understanding by individuals in the process of obtaining consent
to participate in clinical trials, compared to the usual strategies. For the most part, the
level of comprehension remained below 60.0%. Conclusions: the strategies resulted in
an improvement in general understanding, although with persisting misunderstanding
or limited understanding of fundamental concepts inberent to participation in clinical
trials, reinforcing that the process of obtaining consent is a complex phenomenon that
requires special attention from researchers, in the quest to ensure proper understanding of
information, and an actually informed decision-making.

Descriptors: Comprehension; Informed Consent; Clinical Trial.
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RESUMEN

Objetivo: analizar las estrategias utilizadas para favorecer la comprension de los participantes en la investigacion clinica sobre el formulario de
consentimiento informado, asi como las bases tedricas en las que se fundamentan. Métodos: revision bibliogrdfica integradora realizada en 2019 y
actualizada en 2021 en seis bases de datos electrénicas, ademds de bisqueda inversa a partir de las referencias de los articulos incluidos. Resultados:
de los 21 articulos seleccionados, se identificaron estrategias para modificar el contenido y la forma de presentacién del formulario de consentimiento,
asi como estrategias multimodales. Las estrategias identificadas estaban relacionadas en su mayoria con el marco de aprendizaje tradicional y dieron
lugar a una mejor comprension por parte de las personas que estaban en proceso de obtener el consentimiento para participar en ensayos clinicos, en
comparacion con las estrategias habituales, pero para la mayoria de ellas el nivel de comprension se mantuvo por debajo del 60%. Conclusiones: las
estrategias resultaron en una mejora de la comprension general, sin embargo, con la persistencia de incomprension o comprension limitada de conceptos
Sfundamentales inherentes a la participacion en la investigacion clinica, reforzando que el proceso de obtencion del consentimiento es un fendmeno
complejo que requiere especial atencion por parte de los investigadores, en la biisqueda de garantizar la adecuada comprension de la informacion,
asegurando, de hecho, la toma de una decision informada.

Descriptores: Comprension; Consentimiento Informado; Ensayo Clinico.

INTRODUCAO

As pesquisas clinicas envolvendo seres humanos
apresentam expansao global. Segundo o banco de dados
de registro ClinicalTrials.g0v™, houve crescimento expo-
nencial do volume de ensaios clinicos nas tltimas déca-
das, passando de 2.119 registros no ano de 2000 para
361.141 em 2020, configurando um aumento aproxi-
mado de 170 vezes.

Em pesquisas clinicas, assim como nos demais de-
lineamentos, o respeito a dignidade e autonomia do
voluntirio de pesquisa é condi¢do para que os aspectos
éticos sejam preservados®”. O que torna essa questdo
mais complexa, é que em ensaios clinicos sio realiza-
das intervengdes pelos pesquisadores junto aos partici-
pantes. O consentimento é pega-chave para a condugao
ética de uma pesquisa e pauta-se no principio bioético
da autonomia, de modo que o ato de consentir deve
ser genuinamente voluntdrio e basear-se na revelagio
adequada das informagées®. Faz parte desse processo a
preocupagao com a sua compreensio, pois se o sujeito
nio entende a acio, ela nio é autbnoma e nio tem va-
lidade®.

Dados recentes revelam que o processo tradicional de
obtencio de consentimento, na maioria dos casos, nio
¢ um método suficientemente adequado para comparti-
lhar informagoes e garantir a compreensio pelo poten-
cial participante®”. Por esta razio, vérias estratégias, tém
sido desenvolvidas por pesquisadores para apresentar as
informagées do estudo e promover a sua compreensio
pelos participantes, valendo-se de diferentes abordagens,
que vio desde formatos mais visuais, interativos ou até
uso de recursos tecnoldgicos digitais®'?.

Assim, parte-se da premissa de que, no processo de
obtengio do consentimento, a utilizacio de estratégias
apoiadas em referenciais educativos pode favorecer me-
lhor compreensio das informagoes da pesquisa clinica

pelo potencial participante, de modo a facilitar o cum-
primento dos preceitos éticos em pesquisas envolvendo
seres humanos.

Contudo, apesar dos esfor¢os dos pesquisadores em
criarem e utilizarem estratégias para aprimorar a com-
preensdo dos elementos-chave do processo de consen-
timento pelos participantes de pesquisas clinicas, ainda
persiste o problema do adequado entendimento®”. A
esse respeito, a literatura aponta que nao hd um consen-
so sobre a forma mais eficaz de se informar os partici-
pantes durante o processo de consentimento”¥.

Embora nos tltimos anos tenham sido realizadas re-
visdes sistemdticas”® sobre interven¢oes para melhorar
a compreensao das informagées do termo de consen-
timento pelos participantes de pesquisas clinicas e de
individuos que receberdo acoes terapéuticas, limitagoes
importantes restringem o poder dos achados, principal-
mente, em relagio a qualidade metodoldgica dos estu-
dos, nao sendo possivel concluir sobre quais seriam as
melhores estratégias. O principal desfecho avaliado tem
sido a compreensdo, medida por meio de teste escrito
ou oral. Entre as intervencoes avaliadas nestas revisoes, a
presenca de um pesquisador para conversar individual-
mente com os participantes do estudo, por um periodo
de tempo mais prolongado, mostrou potencial para me-
lhorar a compreensao do consentimento informado”?.

O presente estudo se propde a ampliar a discussiao
para além da efetividade das estratégias de divulgacao
das informagdes das pesquisas clinicas. Assim, parte-se
da premissa de que, no processo de obten¢io do consen-
timento, um aspecto fundamental a ser analisado, para
além da estratégia de comunicar ou divulgar a informa-
a0, ¢ a base tedrica que fundamenta as estratégias para
a promogdo da compreensdo das informagoes.

A preocupagao em voltar a atengio para estas bases
justifica-se pela possibilidade de que, apesar dos esforcos
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de diferentes pesquisadores, pode haver predominincia
de estratégias que resultam em prdticas normatizadas e
normalizadoras, que consideram o potencial participan-
te da pesquisa como um mero receptor - suposigio esta
que, se comprovada, nos fixaria no dilema ético sobre
pesquisas clinicas e autonomia.

Este estudo podera contribuir para se propor diretri-
zes e procedimentos a serem empregados para o desen-
volvimento de estratégias para favorecer a compreensio
das informagoes dos termos de consentimento das pes-
quisas clinicas. Adicionalmente, espera-se que esta inves-
tigacdo possa gerar subsidios para inspirar os pesquisa-
dores no desenvolvimento de estratégias que favorecam
a compreensio das informagdes pelos participantes de
estudos clinicos, desenvolvidas com base em  concep-
¢oes de conhecimento, educagio e compreensio que se
quer operar nos processos de consentimento.

Diante do exposto, o objetivo da presente revisao ¢
analisar as estratégias utilizadas para favorecer a com-
preensdo de participantes de pesquisas clinicas sobre o
processo de consentimento informado, bem como, as
bases tedricas em que se apoiam e as conclusées sobre a
sua utilizacio.

METODOS

Trata-se de revisio integrativa, desenvolvida por
meio de cinco etapas: elaboracio da questio norteadora;
realizagdo da busca na literatura; categorizacao dos es-
tudos; interpretagio dos resultados e sintese da revisao
desenvolvida">19.

A pergunta norteadora da revisio foi elaborada a
partir da estratégia PICO"” considerando-se como “P”
(populagdo) - os participantes de ensaios clinicos; “I”
(intervengio) - estratégias efetivas para favorecer a com-
preensio, “C” (interven¢io padrio) — processo de apli-
cagdo do termo de consentimento usual e o quarto ele-
mento “O” - (desfecho), a melhoria na compreensao das
informagoes divulgadas no processo de consentimento.
Dessa forma, as perguntas norteadoras do estudo sio:
“Quais sao as estratégias utilizadas para favorecer a com-
preensao do processo de consentimento informado pe-
los participantes de pesquisas clinicas e suas respectivas
bases tedricas?” “Qual ¢ o efeito destas estratégias na
compreensdo do processo de consentimento informa-
do pelos participantes de pesquisas clinicas?”. “Quais as
conclusoes dos estudos?”.

As bases de dados consultadas foram: Medical Lite-
rature Analysis and Retrieval System Online (MEDLINE/
PubMed); Cochrane Central Register of Controlled Trials
(CENTRAL); Cumulative Index to Nursing e Allied
Health Literature (CINAHL); Web of Science (1S1); Sci-

Verse Scopus e Biblioteca Virtual de Saude (BVS). Adi-
cionalmente, foram realizadas buscas reversas das listas
de referéncia dos estudos elegiveis para identificar do-
cumentos adicionais relevantes que pudessem colaborar
para responder as questoes do estudo.

Para tanto, foram utilizados os respectivos termos
controlados do vocabuldrios Medical Subject Headin-
g/ Descritores em Ciéncias da Satude (MeSH/DeCS):
Consent Forms; Informed Consent; Clinical Trial; Clini-
cal Study; Comprehension e as seguintes palavras-cha-
ve: Documentos de Consentimento; Formuldrios de
Consentimento Esclarecido; Formuldrios de Consen-
timento Livre e Esclarecido; Autorizacio Consciente;
Consentimento Consciente; Consentimento Esclareci-
do; Consentimento Informado; Compreensibilidade;
Compreensio de Leitura; Entendimento; Legibilidade.

Nao foram incluidos na estratégia de busca termos
referentes aos itens (P) e (I) do acronimo PICO, consi-
derando que, ao pesquisar somente ensaios clinicos ran-
domizados, a populagio em estudo jd seria representada
por participantes de pesquisas com este delineamento.
Estratégias de busca iniciais foram realizadas com des-
critores relacionados a intervencio (I), no entanto, esta
estratégia limitou muito o nimero de estudos identifi-
cados, assim, optou-se por nao utilizar este elemento na
estratégia de busca. Todos os descritores controlados e
nio controlados foram investigados em portugués, in-
glés e espanhol.

As buscas foram realizadas no periodo de novembro
a dezembro de 2019 e atualizadas em setembro de 2021.
Foram elaborados diferentes cruzamentos com os des-
critores controlados e palavras-chave mencionados an-
teriormente ¢ a associa¢do com os operadores booleanos
OR e AND (Quadro 1).

Os critérios de inclusio compreenderam estudos nos
idiomas inglés, portugués e espanhol, com delineamen-
to experimental do tipo ensaio clinico randomizado,
que identificaram resultados positivos quanto a efetivi-
dade das estratégias para melhora da compreensio das
informagoes do documento de consentimento pelos in-
dividuos elegiveis como participantes.

A escolha em incluir apenas estudos que comprova-
ram a efetividade das estratégias justifica-se pelo préprio
objetivo desta revisdo: analisar estratégias que favorecem
a compreensao de participantes de pesquisas clinicas so-
bre o termo de consentimento livre e esclarecido e suas
bases tedricas.

Os critérios de exclusao foram artigos de revisao,
duplicados em bases de dados, indisponiveis eletroni-
camente, pesquisa simulada ou protocolos hipotéticos.
Nio houve delimita¢do do recorte temporal. Conside-
rou-se apenas situagoes que se referiam a pesquisa clini-
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Quadro 1 - Combinacdes dos descritores utilizados nas estratégias de busca, setembro de 2021

Combinacoes de DeCS

((“Consent Forms” OR “Formularios de Consentimiento” OR “Termos de Consentimento” OR “Documentos de Consentimento” OR
“Formularios de Consentimento Esclarecido” OR “Formularios de Consentimento Livre e Esclarecido” OR “Informed Consent” OR
“Consentimiento Informado” OR “Consentimento Livre e Esclarecido” OR “Autorizacdo Consciente” OR “Consentimento Consciente” OR
“Consentimento Esclarecido” OR “Consentimento Informado”) AND (“Clinical Trial” OR “Ensayo Clinico” OR “Ensaio Clinico” OR “Clinical
Study” OR “Estudio Clinico” OR “Estudo Clinico”) AND (Comprehension OR Comprensién OR compreensdo OR compreensibilidade OR
“Compreensao de Leitura” OR entendimento OR legibilidade)) AND ( db:(“LILACS” OR “CUMED” OR “IBECS” OR “BDENF"))

Combinacoes de MeSH

(“Consent Forms” OR “Informed Consent”) AND (“Clinical Trial” OR “Clinical Study”) AND (Comprehension)

Nota: DeCs - Descritores em Ciéncias da Saude; MeSH - Medical Subject Heading; LILACS - Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da
Saude; CUMED - Centro Nacional de Informacion de Ciencias Médicas; IBECS - Indice Bibliografico Espariol en Ciencias de la Salud; BDENF - Base de

Dados Enfermagem; db - Base de Dados.

ca que, de fato, seria implementada. Desconsiderou-se
estudos realizados com populagées simuladas de estudos
ficticios, haja vista que uma populacio simulada pode
superestimar os resultados, por incluir apenas aqueles
que se propuseram a participar de uma intervengao hi-
potética, ou ainda, subestimar os efeitos das estratégias
implementadas para favorecer a compreensao do termo
de consentimento, dada a limitada preocupacio dos
participantes com informagoes de um estudo ficticio.

Duas revisoras avaliaram, de forma independente, o
titulo e o resumo de todos os estudos potencialmente
relevantes para identificar aqueles que atendessem aos
critérios de inclusio. A discordancia encontrada entre
os dois revisores foi resolvida com a participa¢io de um
terceiro autor.

Os estudos que cumpriram os critérios foram inclui-
dos no soffware de gerenciamento de referéncia EndNo-
te® X5, 2011 (Clarivate Analytics, The United Kingdom) e
os artigos foram lidos na integra.

As principais caracteristicas dos estudos incluidos
foram extraidas por meio de um instrumento préprio,
criado pelas autoras. Extrairam-se as seguintes varidveis:
c6digo; ano de publicagdo; pais; populacio; detalha-
mento amostral; tipo de estratégia realizada (tempo
de contato e referencial tedrico); medida de desfecho;
sintese dos resultados e recomendacaes.

Na drea da Educacio, considera-se que o recurso uti-
lizado se caracteriza por ser regido pela inten¢ao peda-
gbgica e concepcio de educagio que se assume?. Dessa
maneira, por trds da estratégia, hd sempre um principio
teérico norteador de todo o processo educativo com vis-
tas 2 tomada de decisdo sobre o consentimento, mes-
mo que a opgdo nio tenha sido feita conscientemente
pelo pesquisador. Apés leitura detalhada dos artigos, os
referenciais tedricos da educacio identificados foram
classificados em: Moderno Tradicional (Tradicional,
Dialégico, Comportamental ou Psicossocial), ou Pen-
samento Pés-Moderno®. Quando as bases teéricas nao

foram descritas pelos préprios autores, as pesquisadoras
usaram como critério de classificacio as relagoes entre o
sujeito e o objeto do conhecimento.

Para a apresentacio e discussao dos resultados, cada
estudo incluido na amostra final foi codificado da se-
guinte maneira: letra E (= Estudo) seguida de forma or-
denada pelos algarismos ardbicos (1, 2, ..., 21), de tal
modo que o primeiro estudo foi codificado com E1, e
assim consecutivamente, até o E 21.

RESULTADQOS

A amostra final da revisdo integrativa foi composta
por 21 artigos. A sumarizagio das buscas e a selecio dos
artigos foi desenvolvida conforme os critérios do Prefer-
red Reporting Items for Systematic Review and Meta-A-
nalys (PRISMA)" (Figura 1).

A busca sistemdtica nas principais bases de dados da
drea da satide permitiu identificar: Estratégias que con-
sistem em mudancas do texto escrito do consentimento
para melhorar a legibilidade e leiturabilidade (E1, E2,
E3, E4, E5), baseadas em texto e ilustragoes impressas;
e Estratégias multimodais distintas do texto escrito con-
vencionalmente utilizado nos termos de consentimento.

Houve prevaléncia das estratégias multimodais, que
inclufram: materiais audiovisuais (E7, E8, E9, E13,
E16, E17); jogos educativos (E12, E15); abordagens
semidticas (E6, E8, E10, E11, E14, E15, E18); e, foto-
novela (E11).

Alguns estudos utilizaram de modo integrado mul-
tiplos recursos diddticos, ou seja, integrando diferentes
recursos em uma mesma intervencao, tais como: conver-
sa informativa e panfleto (E21), conversa informativa e
teste/feedback (E10, E18), video, livreto e atendimento
virtual (E20) leitura em voz alta do Temo de Consenti-
mento Livre e Esclarecido (TCLE), teste/feedback (E6,
ES8, E10, E11, E14, E15, E18).
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O Quadro 2 retne os achados sobre as estratégias No Quadro 3, apresentam-se os principais resultados
empregadas para favorecer a compreensao das informa- dos estudos analisados segundo a medida de desfecho,
¢oes do consentimento informado pelos participantes sintese dos resultados e as principais recomendagées dos
de pesquisas clinicas. autores para utilizagao das estratégias.

Figura 1 - Fluxograma PRISMA: etapas para sele¢do dos artigos

[ Identificacao de estudos em bases de dados ] [ Identificacao de estudos com outros métodos ]
Artigos identificados
,§ (n = 1.525) Ar.‘tigos identificados por
ol | Artigos duplicados removidos meio d‘f busca reversa nas
-:-'_’ PUBMED (n = 197); BVS (n = > antes da triagem (n = 365) referéncias dos artigos
S 19); Web of Science (n = 108); (n=7)
[7] COCHRANE (n = 395); CINAHL
= (n = 34); SCOPUS (n = 772)
Artigos excluidos por ndo apresentarem
Artigos selecionados pertinéncia ao tema a partir da leitura dos
(n=1.167) titulos e resumos)
(n=1.124)
: Artigos ndo
£ Artigos excluidos apds a leitura na integra, com Artlgos(r:e:u%erados —> recuperados
% v justificativa (n = 22) (n=0)
fus Artigos avaliados para -Indisponiveis eletronicamente para leitura (n = 3) i
eleg"i'“f;de -Pesquisa simulada ou protocolo de Artigos excluidos
(n=43) pesquisa (n = 12) Artigos avaliados para (hn=7)
-N3 ici i ini = elegibilidade —>
Nfo ad.o.tam participantes de (,en.salos cI|n|c9s.(n 1) (Qn i -Pesquisa simulada ou
-N&o utilizaram alguma estratégia metodoldgica para protocolo de pesquisa
otimizar a compreensdo do processo de (n=4)
consentimento de participantes de pesquisas clinicas -N&o adotam
(n =6) participantes de
v ensaios clinicos (n = 3)
IO Artigos incluidos na revisdo
g integrativa <
o (n =21)
c
-
S

Quadro 2 - Caracterizacao dos estudos incluidos na revisao integrativa, setembro de 2021

Continua...
Codi Al t,
a2 ~ () . .. . Tempo de con- Referencial
Ano / Populacdo Gl (n); Tipo de estratégia realizada ) L.
) tato (minutos) tedrico
Pais GC(n)
Categoria 1: Estratégias que consistem em mudancas do texto escrito do consentimento para melhorar a legibilidade e leiturabilidade
E1e0/ 113
Adult AIDS
1994 / , uitos CP”? . Gl (n = 61); TCLE em formato curto Nao informado Tradicional
. intolerantes a zidovudina
Australia GC(nh=52)
82 C1- Livreto com linguagem simples e menos
E2@v/ palavras + TCLE padrao
Homens e mulheres Gll(n=94); . -
2012/ ) e G2 - Livreto, com menos palavras + TCLE 17 Tradicional
. internados em hospitais Gl 2 (n=94);
Nova Zelandia GC (= 9%) curto
- GC- Entrega do TCLE tradicional
E3=/ Adultos de um estudo clinico 250 de(s:tla_ EEEHEEH;Z; Cea!i;acsladrscri:s;:zlde
2016/ e Gl (n = 275); dues, flustratoes 20 Tradicional
Tailandia de farmacocinética GC (= 275) duvidas
- GC - Entrega do TCLE tradicional
ey - " . 532 . th - TCLEIna{ratiyo, caixasI de rlesun:o,d
5017/ ulheres gravidas com risco Gl (h=120); estaques, ilus ract?e_S e esclarecimento de 30 Tradicional
Tailandia de parto prematuro GCh=112) duvidas
- GC - Entrega do TCLE tradicional
E5@w / Pais de criangas com 210 Gl - TCLE narrativo, com caixas de resumo,
2019/ talassemia dependentes de Gl (n =105); destaques e ilustracdes L9 Tradicional
Tailandia transfusdo GC(h=105) GC - Entrega do TCLE tradicional
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Quadro 2 - Caracterizacdo dos estudos incluidos na revisdo integrativa, setembro de 2021

Codigo /
Ano /
Pais

Populacao

Amostra (n)
Gl (n);
(e ())]

Tipo de estratégia realizada

Tempo de con-

tato (minutos)

Categoria 2: Estratégias multimodais distintas do texto escrito convencionalmente utilizado nos termos de consentimento

Continuacdo...

Referencial

tedrico

multimidia conforme acima e 13 perguntas
interativas direcionadas
GC - Entrega do TCLE tradicional com
explicacdo padrdo do pesquisador

E6@)/ Homens e mulheres em 180 Gl - Abordagem telefénica, Teste/feedback e
1996/ tratamento para cancer Gl (n =90); esclarecimento de duvidas 30 Tradicional
Holanda P GC (n=90) GC - Entrega do TCLE tradicional
E7@8/ 173
Gl - Video, CD-R DVD
2007/ Adultos com cancer colorretal Gl (n =86); aeo, omou . 10 Tradicional
. GC - Entrega do TCLE tradicional
Escocia GC(h=87)
E8®7/ Adultos com neoplasia 49 cgrln_ Vr?f?c[)ozdtueiatgzncael:apso da(:;l;rz;rgst”a?’o
2007/ neop Cl(n=22) gretiees ’ 13 Tradicional
Canada metastatica oCh=27) didlogo, Teste/feedback
- GC - Entrega do TCLE tradicional
EQes/ Adultos com cancer em 130 Gl - Video com cenas de atores se
2009/ estaqio | Gl (n=70); inscrevendo em uma pesquisa 60 Tradicional
Estados Unidos g GC (n = 60) GC - Entrega do TCLE tradicional
E10©9/ 21 Gl - Sessdo informativa oral e escrita; Teste/
2011/ Adultos infectados pelo HIV Gl(n=12); feedback e esclarecimento duvidas 20 Tradicional
Estados Unidos GC(h=9) GC - Entrega do TCLE tradicional
E1160/ Adultos saudaveis 100 Gl - Teste/feedback ou TCLE no formato de
2012/ participantes de ensaio Gl 1(n=50) fotonovela N&o informado Tradicional
Coréia clinico GC (n =50) GC - Entrega do TCLE tradicional
Gl - Jogo de tabuleiro com cartas incluindo
E1260/ Adultos residentes em areas 148 perguntas objetivas e situagdes problema
2012/ - . Gl (n =105); envolvendo a contextualizacdo da doenca e 120 Dialégico
) endémicas de helmintiases N S .
Brasil GC(n=43) as implicagdes da participacdo na pesquisa /
GC - Entrega do TCLE tradicional
13652, 3 Gl - Slides de uma histéria pautada em acées
5012/ Mulheres agricultoras em uso Gl(h=18); do cotidiano dos participantes com imagens 50 Abordagem
, de substancia microbicida o coloridas e idioma local / GC - Entrega do Psicossocial
Canada GC(h=18) -
TCLE tradicional
E1463/ Adultos participantes de um 104 Gl - Leitura em voz alta do TCLE, Teste/
2014/ estEdo anptidro e Gl (n=52); feedback/, informagdo impressa / GC - Q0 Tradicional
Estados Unidos 9 GC(h=52) Entrega do TCLE tradicional
E1564/ 144 Gl1-TCLE com destaques / Gl 2 - TCLE com
5015/ Adultos em Tratamento para Gl 1 (n=45); destaquesl, jog~o de pergunt;s e respostas 60 Tradicional
Ectados Unidos cancer Gl 2 (n = 50); para verbalizacdo do consentimento, Teste/
GC(n=49) feedback / GC - Entrega do TCLE tradicional
E1669/ 311
H h |- Vi < . linauisti
Gambia P GC (n = 156) g
E1768/ Pais de criancas que 135 Gl -Programa de multimidia grafico em iPad
2015/ frequentavam clinicas Gl (n = 67); e exercicios interativos / GC - Entrega do Nao informado Dialdgico
Estados Unidos pediatricas GC(n=68) TCLE tradicional
Gl 1 - consentimento em papel, discussdo
pesquisador-participante e 13 perguntas
interativas direcionadas
12- ti to eletroni afi
E1867/ clinicas de dermatologia, Gl1(n=50); S ;;zes de fazer per untaspa uaIID Ler
2016/ reumatologia/ imunologia, Gl 2 (n =50); P Perg qual 15 Tradicional
’ ) - momento
Estados Unidos pneumologia e medicina Gl 3; (n =50); . )
o Gl 3 - procedimento de consentimento
familia GC (n=50)
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Quadro 2 - Caracterizacdo dos estudos incluidos na revisdo integrativa, setembro de 2021

Continuacao...

Codigo / Amostra (n) A

. X .. ., Tempo de con- Referencial
Ano / Populacdo Gl (n); Tipo de estratégia realizada ) L.

. tato (minutos) tedrico
Pais GC(n)
E1968, A 128 Gl - Discussao cgm pais sep?rados qOS
Pais de adolescentes em adolescentes, mais informacées escritas o
2017/ Gl (n=6L); o ) . 15 Dialégico
L. tratamento para asma GC - Entrega do TCLE tradicional e discussao
Meéxico GC(n=64) L
com pais junto aos adolescentes
E206%/ Mulheres latinas com cancer 77 Gl - Video educacional interativo, livreto e Abordagem
2018/ de mama Gl (n=38); atendimento virtual 30 Com ortagwental
Estados Unidos GC(n=39) GC - Entrega do TCLE tradicional P
254
2160, _ . Gl =63); GI~1— _F’anﬂeto.
Adultos pais de criangas de Gl 2 - Sessao informativa verbal o
2020/ ) L Gl 2(n=62); - ) 15 Tradicional
Tanzania estudo com anti-helmintico GI3(n = b, Gl 3 - Sessao informativa verbal e panfleto
oo :_65), GC - Entrega do TCLE tradicional

Nota: Grupo Intervencao (Gl); Grupo Controle (GC); Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida (AIDS); Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE); Digital Versatile Disc (DVD);
Compact Disc Read-Only Memory (CD-ROM); Virus da Imunodeficiéncia Humana (HIV).

Quadro 3 - Sintese dos estudos selecionados, sequndo os procedimentos de verificacdo do desfecho de interesse, sintese dos
resultados e conclusdes dos estudos sobre as estratégias testadas, setembro de 2021

Procedimento/técnica de afericao/verificacao

dos desfechos de interesse

Sintese dos resultados

Continua...

Conclusées dos estudos

Elc0

Qito itens de verdadeiro ou falso sobre: uso da
didanosing, eficacia, possiveis consequéncias
para retardar a progressao da infeccdo pelo HIV,
tratamento da infeccdo pelo HIV, comparacdo
de eficacia e de efeitos colaterais em relacdo ao
AZT, propasito do consentimento informado,
3 adequacdo da TCLE e a compreensdo do
participante.

Na&o houve significancia estatistica para o
formato do consentimento informado, mas,
havia uma interacdo fraca que indicava que

o Gl aumentou as pontuagbes médias de

compreensao (5,0 vs. 4,4, p = 0,079). A
maioria dos participantes (56,0%) acertou
todas as respostas sobre as informacdes do
estudo apds a implementacdo da estratégia.

E possivel identificar de forma
rapida e simples sujeitos que ndo
compreenderam todas as informacdes
apresentadas. Uma estratégia de
intervengdo complementar pode ser
usada especificamente para este
subgrupo para fornecimento adicional
de informacdes antes de serem
matriculados em qualquer estudo em
particular.

E2en

Oito perguntas de multipla escolha sobre:
questdes especificas do estudo, direitos dos
participantes e voluntariedade.

A compreensdo foi melhor para os
participantes que receberam o livreto e 0o TCLE
curto em relacdo ao GC (62,0% vs. 49,0%, p
=0,0008).

Um livreto simples é consistente para
fornecer informacdes sobre os direitos
dos participantes, o que é relevante
para todos os estudos de pesquisa
e melhorar a compreensao dos
participantes de ensaios clinicos.

E3@

Vinte e quatro perguntas baseadas em casos
curtos que avaliavam a compreensao sobre: itens
gerais, direitos do paciente, aspectos cientificos
e éticos.

Melhora significativa da compreensdo do
Gl em relagdo ao GC (83,3% vs. 76,0%, p <
0,00)).

A estratégia pode ser importante para
melhorar a qualidade do consentimento
informado.

EL4@

Vinte e cinco estudos de caso curtos, nos quais
cada estudo de caso era composto por uma
pergunta seguida de trés opgoes de resposta.
Cada participante poderia consultar o termo de
consentimento fornecido.

Melhora da compreensdo do Gl em relagdo ao
GC (72,5% vs. 59,8%, p = 0,041). O Gl obteve
resultados melhores quanto a compreensao
dos cinco elementos: riscos previsiveis,
compensagdo por lesdo, identificagdo de
quaisquer procedimentos experimentais,
confidencialidade dos registros e numero de
participantes necessarios.

Houve maior efetividade entre participantes

com nivel de escolaridade médio ou inferior e

pouco efeito sobre aqueles que tinham curso
superior.

O uso de imagens, clareza e facilidade
de leitura contribuem para uma melhor
compreensdo das informacdes.
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Quadro 3 - Sintese dos estudos selecionados, sequndo os procedimentos de verificacdo do desfecho de interesse, sintese dos
resultados e conclusdes dos estudos sobre as estrategias testadas, setembro de 2021

Procedimento/técnica de afericdo/verificacdo

dos desfechos de interesse

Sintese dos resultados

Continuacdo...

Conclusées dos estudos

E5e®

Vinte e cinco perguntas baseadas em casos
curtos que avaliavam a compreensdo sobre: itens
gerais, direitos do paciente, aspectos cientificos
e éticos.

Melhora da compreensdo do Gl em relacdo ao
GC (42,9% vs. 27,6%; p = 0,021). O Cl obteve
resultados melhores quanto a compreensao
dos cinco elementos: quem pode acessar 0s
dados, direito de receber novas informacoes,
identificacdo de procedimentos experimentais,
alternativas de tratamentos e numero de
participantes necessarios. O elemento menos
compreendido pelos pais nos dois grupos
foi tratamento experimental e randomizacao
(31,4%).

A simplicidade e formato conciso
com maior processabilidade (caixas
de resumo, destaques e ilustrages,

quando apropriado) podem melhorar

a compreensdo dos participantes.
Aintervencdo pode ser benéfica na

pesquisa envolvendo individuos com
formacdo académica limitada.

E6@

Doze perguntas abertas sobre: diagnastico, a
natureza e os objetivos da proposta tratamento
(s), os efeitos colaterais potenciais desses
tratamentos, a situacdo clinica e contexto
experimental em que o tratamento seria
realizado, e as caracteristicas do ensaio clinico.

Melhora da compreensdo do Gl em relagao
a0 GC (83,1% vs. 66,3%, p < 0,01). Gl obteve
resultados melhores quanto a compreensao
dos oito elementos: risco, efeitos colaterais,
contexto do estudo, objetivos, randomizagao,
alternativas de tratamentos, natureza
voluntaria da participacao e direito de retirar-
se da pesquisa

Aintervencdo é um meio viadvel e eficaz
para aumentar a conscientizacdo e a
compreensao das pessoas com cancer,
sobre os aspectos fundamentais do
termo de consentimento informado. A
conveniéncia, privacidade e a duracao
do contato com a enfermeira foram as
caracteristicas mais valorizadas pelos
participantes.

E70

Doze perguntas avaliando o entendimento sobre
o0 estudo e ansiedade do participante.

Melhora da compreensdo do Gl em relagao
30 GC (90,0% vs. 78,0%, p < 0,007).
Houve diferenca significativa na melhora da
ansiedade (p = 0,011).

A estratégia mostrou-se ser uma
ferramenta Gtil para melhorar o
conhecimento e a ansiedade dos
participantes de pesquisa clinica.

EQEN

Cinco perguntas sobre satisfagdo em relagdo ao
meétodo e seis perguntas de multipla escolha
e de verdadeiro ou falso sobre: objetivos dos
ensaios clinicas, seguranca, eficacia e efeitos

colaterais.

Melhora das pontuacdes médias de
compreensdo do Gl em relacdo ao GC (108 vs.
106, p = 0,001). Os escores de compreensao

aumentaram mais No grupo que recebeu
informacao audiovisual. Houve diferenca
significativa no nimero de participantes que
concordou que o video forneceu informacdes
Uteis (p < 0,001), estavam confiantes sobre
o entendimento dos ensaios clinicos de fase
| (p = 0,03)), sentiram-se assistidos em sua
decisdo de participar do estudo (p = 0,011) e
teriam mais perguntas para os seus medicos
(p=0,017).

Aintervencdo mostrou-se como
uma ferramenta Util e complementar
para melhorar a compreensao
do participante sobre o processo
de consentimento para estudos
randomizados antes da tomada de
decisdo.

EQe8)

Dezenove perguntas de multipla escolha, além de
algumas perguntas abertas sobre: o objetivo da
pesquisa, beneficios e riscos esperados, e decisdo
pretendida sobre a inscri¢do.

Melhora da compreensao do Gl em relagao
30 controle (os autores ndo especificam o
numero geral de acertos iniciais versus acertos
apos a intervencao), mais chance de acertar o
objetivo da pesquisa de fase 1 e 60,0% menos
chance de acreditar que teriam beneficio
em longo prazo ou cura (p = 0,041). No Gl
(46,8%) acreditavam que se beneficiariam
com a droga vs. 25,9% do GC (p = 0,002).

Videoclipes podem modificar as crencas
em relacdo ao objetivo e beneficio de
um ensaio clinico.

E10@”

Qualidade do Consentimento Informado (QulIC)
com 10 itens que mediam a compreensao
subjetiva e 21 itens que mediam a compreensao
objetiva acerca de: propdsitos e descri¢do, riscos,
beneficios, confidencialidade dos dados, direito a
indenizacdo em caso de danos, voluntariedade, e
direito a tirar duvidas relacionadas a pesquisa.

Melhora das pontuagdes médias de
compreensdo do Gl em relagdo ao GC
(20 vs. 16, p = 0,002 - apds trés meses
da implementacao da intervencdo). O Gl
melhorou a compreensdo dos itens que
medem a finalidade, riscos, alternativas a
participagao, confidencialidade dos dados,
lesbes associadas a pesquisa, voluntariedade
do consentimento e expectativas dos
participantes.

A educacao direcionada pode melhorar
a compreensao do consentimento
informado uma semana apés a
intervencdo, mas a retencao dos
conceitos pode exigir monitoramento
periodico durante o curso de um ensaio
clinico.
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Quadro 3 - Sintese dos estudos selecionados, sequndo os procedimentos de verificagdo do desfecho de interesse, sintese dos
resultados e conclusdes dos estudos sobre as estrategias testadas, setembro de 2021

E11G0

Procedimento/técnica de afericao/verificacao

dos desfechos de interesse

Vinte perguntas avaliaram a compreensao
subjetiva. A compreensao objetiva foi medida
por meio de: vinte questdes (sim ou ndo) e dez

perguntas com base na ferramenta de avaliacao
(MacCAT-CR) para estudos clinicos, que abordou
a possibilidade de selecionar acidentalmente
respostas em um questionario com perguntas do
tipo escolha estruturadas.

Sintese dos resultados

Melhora da compreensdo do Gl em relagdo ao
GC (82,5% vs. 90,0%, p < 0,001). A fotonovela
ndo aumentou os niveis de compreensao
em relacdo ao grupo controle que recebeu
somente o TCLE padrao.

Continuacdo...

Conclusées dos estudos

O questionario com feedback com
qualquer tipo de folha de informacdes
pode melhorar o entendimento no
consentimento informado.

E12GY

Questionario de Avaliacdo da Qualidade do
Consentimento Livre e Esclarecido (QAQCL)
com doze questdes abertas sobre informacdes
abordadas no TCLE e oito que mensuraram a
influéncia na tomada de decisdo para participar
desse ensaio clinico.

Melhora significativa da compreensao do Gl
em relagdo ao GC (62,8% vs. 43,6%, p > 0,05).
Os participantes do Gl apresentaram maior
percentual de acerto sobre os efeitos adversos
previstos no protocolo dessa investigacao
clinica, a confidencialidade dos dados
individuais, os beneficios previstos no ensaio
clinico e os seus objetivos cientificos.

A estratégia e a leitura do TCLE
s30 capazes de favorecer maior
compreensdo das informagdes e menor
influéncia na tomada de decisdo para
participagdo em ensaio clinico.

E136G2

A quantidade de perguntas/itens continha no
questionario sobre: randomizacdo, duplo cego,
placebo e implicagbes da pesquisa ndo foi
encontrada.

Melhora da compreensdo do Gl em relagdo ao
GC (72,2% dos participantes acertaram mais
de 75,0%, enquanto 72,2% dos participantes
do GC acertaram 50,0-74,0%, p = 0,075). A
intervencao parece ser eficaz para melhorar
a compreensao dos principais conceitos
(randomizacao, ocultacdo dupla, uso de
placebo).

Os resultados sugerem que a
compreensao das informacdes do
termo de consentimento pode ser

melhorada se explicada com narrativas
locais e personalizadas.

E1463)

Quinze perguntas abertas sobre: entendimento
do protocolo, protegao de seres humanos, riscos
de participacdo e beneficios da participacdo.

Melhora da compreensdo do Gl em relagao ao
GC (84,0% vs. 59,0%, p < 0,0001).

Administrar um questionario de
consentimento breve e pequenos
incentivos financeiros para respostas
corretas podem aumentar @ motivacao
dos participantes para lembrar
informacoes.

E15G%

Método de Avaliacao do Entendimento de
Consentimento (CUE): aproximadamente
cinguenta perguntas abertas e fechadas - vinte
e cinco questdes relacionadas ao objetivo do
estudo, voluntariedade, riscos e delineamento;
8 sobre pesquisa e consentimento; 8 sobre
consentimento para o estudo.

Na&o houve diferenca entre a compreensao do
Gl em relacdo ao GC (78,0% vs. 75,0%, p =
0,43). Os participantes que receberam o TCLE
com destaques, jogo de perguntas e respostas
para verbalizacdo do consentimento, Teste/
feedback pontuaram 7,6 pontos percentuais
mais altos (p = 0,02) em perguntas abertas
sobre compreensao do que os participantes
do GG, embora as comparagfes nao ajustadas

ndo tenham alcangado significancia estatistica.

E vidvel o uso de marcadores e a
utilizacdo de perguntas solicitando
30s participantes que verbalizem o

propasito, riscos e voluntariedade do
estudo e que discutam com a equipe de
pesquisa.

E1669

Vinte e seis perguntas (sete fechadas, dez de
multipla escolha e nove abertas). Questionario
informatizado de 3udio validado.

Melhora significativa da compreensao do Gl
em relagcdo ao GC a curto e longo prazo - 7 e
28 dias - (b4,0% vs. 40,0%, p = 0,042).

A estratégia pode ajudar a enfrentar
o desafio ético fundamental de obter
consentimento informado em areas
com baixos niveis de alfabetizacao.

E1760

Sete perguntas sobre: ensaio clinico,
randomizagdo, placebo, ocultacdo, duplo-cego,
eficacia e consentimento informado.

Melhora das pontuactes médias de
compreensdo do Gl em relagdo ao GC (11,6 vs.
8,8, p<0,001).

Programas interativos aumentam a
COMpreensao pois promovem uma
aprendizagem ativa.

E1837

Vinte e sete declaracfes verdadeiras / falsas,
cobrindo os oito componentes essenciais
do consentimento informado presentes nos
regulamentos federais acerca Proteg6es de
Pesquisa Humana.

Melhora significativa da compreensao do Gl
em relacdo ao GC (97,9% vs. 96,3%). 0 Gl 1
(p=0,007) e 0 Gl 3 (p =0,04) melhoraram
a compreensao dos participantes sobre as
informag6es do consentimento.

A sessdo informativa verbal
e a multimidia melhoraram
independentemente a compreensao
dos participantes. A interatividade e
a multimidia podem ser eficazes para
promover a compreensao e a confianca
de um participante no entendimento de
um consentimento.
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Quadro 3 - Sintese dos estudos selecionados, sequndo os procedimentos de verificacdo do desfecho de interesse, sintese dos
resultados e conclusdes dos estudos sobre as estrategias testadas, setembro de 2021

Procedimento/técnica de afericdo/verificacao

dos desfechos de interesse

Sintese dos resultados

Continuacao...

Conclusées dos estudos

Pesquisa de compreensao e apreciacao (KAS) . 5
30 tas (Verdadeiro-Falso) sob Melhora da compreensdo do Gl em relagdo ao
com erguntas (Verdadeiro-Falso) sobre: o
P g~ . i GC (84,6% vs.74+,1%, p = 0,011). Adolescentes Adolescentes mais jovens devem
compreensdo dos procedimentos relativos i R ~ -
R i K (>15 anos) e seus pais obtiveram resultados receber uma atencao especifica para
a0 uso e tipo de medicamento envolvido no . 5 N . R o
) melhores quanto a compreensao de trés explicar procedimentos e direitos, o
E1969 estudo sobre asma, processos de pesquisa que . ) i .
. i ) ~ . elementos: medicamentos para asma, riscos e | que oferecera uma oportunidade para
incluiam os procedimentos padrao para ensaios - ) ) A o
L ) beneficios, e maiores percentuais de acertos inclusdo significativa no processo de
de medicacdo e aqueles exclusivos do estudo . . i
T o . nas questdes relacionadas ao processo de assentimento.
de asma, direitos e privilégios dos participantes, ] . L
) - pesquisa, direitos/ beneficios.
riscos / beneficios do estudo.
. - Videos interativos e atendimento
Treze dos dezoito participantes do Gl X s ~
) ~ ] virtual adaptado ao publico-alvo sao
L . obtiveram pontuacdes altas (acima de . .
Treze perguntas sobre: a decisao para participar o . . . estratégias eficazes para abordar com
. ~ . 75,0%) durante o periodo pds-avaliagdo de L
de um ensaio clinico; percepgao dos participantes ; B ) sucesso a conscientizacdo e melhoram
. L L intervencao e nenhum dos dezoito do GC o o
E206% sobre ensaios clinicos (significado de ~ i ~ as habilidades de tomada de decisdo
. . - ) - obteve uma pontuacdo alta. A intervencao ] L
randomizacdo) e consideracao de ensaios clinicos R informada sobre a participacao. O
5 N baseada em teoria foi mais eficaz para B i
como opgdes de tratamento para cancer. - o uso do video pode ser uma maneira
melhorar a compreensao dos participantes dos . ~
) o ] . economica de alcangar populacdes
ensaios clinicos do grupo intervencao. T
minaritarias.
O Gl que recebeu uma sessao informativa
obteve melhores escores em relacao a Um panfleto ndo foi uma boa forma
compreensao do conhecimento sobre a de transmitir informacdes de ensaios
Dez perguntas de muiltipla escolha (cada doenca e procedimento do estudo. Ndo clinicos enquanto uma sessdo
£2160 uma com quatro opcdes) e sete questdes houve significancia estatistica do aumento de informag6es orais melhorou o
de verdadeiro ou falso. O questionario foi da compreensao dos participantes por meio conhecimento, mas, nem todos o0s
administrado oralmente. do panfleto. A proporgdo de participantes participantes que receberam uma
que respondem corretamente as 17 questdes sessdo de informagdes responderam
variaram de acordo com a questdo e grupo, corretamente a todas as questdes.
variando de 25 3 100%.

Nota: Grupo Intervencao (Gl); Grupo Controle (GC); Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE); Virus da Imunodeficiéncia Humana (HIV); Zidovudina (AZT); Versus (Vs.).

DISCUSSAO

Conforme observado nos 21 artigos analisados nes-
ta revisdo, o emprego de estratégias vem se mostrando
efetivo na melhora da compreensio do consentimento
informado em pesquisas clinicas, o que pode confirmar
a premissa de que a educagio pode favorecer decisoes
voluntdrias. O estudo de Lobato et al.®", que avaliou o
conhecimento sobre as informagées do TCLE de adul-
tos no Nordeste de Minas Gerais, também faz referéncia
A necessidade de associacao de intervencoes educativas
com os potenciais participantes antes da assinatura do
TCLE, como forma de garantir os preceitos éticos.

No que concerne aos artigos agrupados na categoria
de estratégias que consistem em mudancas do texto es-
crito do consentimento para melhorar a legibilidade e
leiturabilidade, cita-se: redu¢iao do nimero de palavras,
pdginas, e outras alteragoes visuais®*?¥. Tais estratégias,
por mais simples que possam parecer, contribuiram para
a melhora da compreensao dos participantes, bem como
para que esses fizessem a leitura na integra do documen-
to. A simplificagio da linguagem auxiliou, ainda, na

melhora do entendimento dos participantes com baixa
escolaridade®. Sobre isso, cita-se o fato de que altera-
¢oes visuais no TCLE podem descomplicar o conteido
e tornar as informagbes mais explicitas.

Isso é importante quando se observa que muitos
participantes podem nao ler todo o TCLE antes de as-
sind-l0“"*? e que os documentos de consentimento de-
masiadamente longos e técnicos podem comprometer a
qualidade do consentimento informado™.

Nesse sentido, é possivel associar os fundamentos do
Letramento Funcional em Satde (LES) no processo de
consentimento informado®. Sabe-se que participantes
com nivel limitado de letramento em saide tendem a
reter até 50,0% menos das informagées e nao se sentem
prontos para fazer perguntas. Por isso, ¢ recomendado
que o processo de consentimento considere comuni-
cagao verbal e escrita. Ou, como temos sugerido nesta
revisdo, que o processo de consentimento considere a
associagdo de uma estratégia educativa além da leitura
do TCLE. Desse modo, o TCLE e a estratégia devem

fazer uso de linguagem simples, sem termos cientificos,
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com vocabuldrio espelhado no participante e discurso
claro e lento, com as informagoes divididas em pequenas
partes®?.

A aproximagio da informagio do consentimento ao
contexto vivido pelo participante promove a atengao e
abertura necessdrias para a produ¢io do conhecimento.
Quando as informagées do consentimento se ancoram
na experiéncia subjetiva dos participantes, eles tornam-
-se mais propensos a conferir sentido préprio para essas
informagoes, passo considerado imprescindivel para a
sua compreensio".

Dentre as estratégias multimodais identificadas nesta
revisio, os recursos audiovisuais (dudios e videos) mos-
traram-se promissores para favorecer a compreensio dos
potenciais participantes. As técnicas audiovisuais, por
serem mais sensoriais, facilitam uma maior e mais répi-
da compreensio e interpretagio da informacao“”. Além
disso, os recursos audiovisuais permitem o reforgo verbal
imediato de informacoes escritas, o que pode facilitar a
compreensio e recordagio das informagdes pelos parti-
cipantes de pesquisas clinicas®®?”. Tal fato pode justifi-
car a alta satisfagio quanto a decisdo de participagio dos
participantes do E8*”, bem como a redugio da ansie-
dade em relagdo a pesquisa dos participantes do E7%¢.

Os jogos educativos observados nos estudos desta re-
visao (tabuleiro e perguntas e respostas®*¥ podem ter a
sua efetividade explicada pelo fato de serem facilitado-
res do processo de ensino e aprendizagem, independen-
te do contexto em que sdo aplicados, apresentando-se
como estratégias eficazes no favorecimento do didlogo,
construgio conjunta do conhecimento e da prépria
autonomia do participante®. Acredita-se que o jogo
proporciona ao sujeito a produgio e expressio da sua
subjetividade, além de exigir a mobiliza¢io de elementos
cognitivos, relacionais e afetivos que, em conjunto, faci-
litam o processo de compreensdo da pesquisa e de suas
implicagoes®*3.

As abordagens semidticas observadas foram desen-
volvidas por meio das estratégias de abordagem telefoni-
ca®), atendimento virtual®, teste e feedback (perguntas
direcionadas ao participante com valida¢io/corregao das
respostas) 257:30.33.34) @) Jei-
tura em voz alta do TCLE®?, conversa informativa®”
e livreto®/panfleto®’. Apesar das estratégias utilizarem
modos sistemdticos e convencionais de comunicagio
que, em algumas situagdes, foram multimodais (jun¢ao
de diferentes modos semidticos, tais como palavras fa-
ladas, escritas, gestos, sons) todas basearam-se na trans-
missdo das informagdes, uma vez que se mantiveram na
expectativa de garantir a compreensio do participante
sobre itens especificos e pré-direcionados.

esclarecimento de duavidas

Por mais que as abordagens semiticas promovam
uma expectativa de serem estratégias pedagogicas dife-
renciadas, que valorizem o didlogo e a construgio con-
junta do conhecimento, nesta revisao, todas se distan-
ciaram do método dial6gico, uma vez que foram guiadas
pela repeticao de informagoes sobre o objetivo do es-
tudo, os riscos, os beneficios, os conceitos de placebo,
randomizagao e outros.

Por sua vez, a fotonovela, que ¢ caracterizada como
uma sequéncia de fotografias com baloes de textos se-
melhantes as histérias em quadrinhos, difere-se das es-
tratégias pedagdgicas tradicionais de educagao em sau-
de. A fotonovela usa de um recurso estético que acessa
o participante da pesquisa a partir da via subjetiva“.
Contudo, o simples fato de ter sido utilizado um recurso
artistico, nao implicou, necessariamente, no comprome-
timento dos pesquisadores com o desenvolvimento da
autonomia dos participantes da pesquisa. A fotonovela,
apesar de seu cardter artistico, focou na transmissao de
um pensamento estruturado.

Observa-se que utilizar estratégias compostas por
multiplos recursos diddticos, conforme trazido por Bhu-
pathi e Ravi”, pode aumentar a interagio com o par-
ticipante, gerar mais discussoes e, com isso, estimular
a aprendizagem significativa. Apesar disso, percebeu-se
que as estratégias que utilizaram recursos diddticos mal-
tiplos, mesmo que propusessem maior interagio entre
participante e pesquisador (E6 a E21), buscaram favo-
recer o reforco verbal imediato de informagoes escritas.
Nesse caso, evidencia-se o recurso da repeti¢ao que, em-
bora seja considerada uma ferramenta largamente difun-
dida para se estudar e entender sobre qualquer temdtica,
pode favorecer respostas automdticas e intuitivas.

Embora as estratégias identificadas na presente revi-
sdo tenham potencializado a compreensio das informa-
¢oes do TCLE pelos participantes, dois pontos impor-
tantes devem ser problematizados. O primeiro, refere-se
ao nivel de compreensio dos participantes que, embora
tenha aumentado a partir do emprego de estratégias
para favorecer o consentimento, ainda se manteve no
patamar de 50,0 a 60,0% de acertos (E1, E2, E9, E5,
E12). O segundo, relaciona-se ao fato de que, em al-
guns estudos, mesmo que os participantes tenham obti-
do mais de 70,0% de acertos sobre as informagées dos
processos de consentimento das pesquisas que participa-
ram, ainda havia conceitos primordiais que nao foram
compreendidos.

Nesse sentido, um estudo (E5) demonstrou que,
apesar da melhora do entendimento, termos e conceitos
como randomizacio e tratamento experimental foram
menos compreendidos (31,4%). Outro estudo (E18)
evidenciou que dentre os participantes que apresenta-
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ram elevado nivel de compreensio, 68,0% nao enten-
deram que outros pesquisadores poderiam ter acesso as
suas amostras bioldgicas/informacoes de sua satde. Além
disso, 26,0% entenderam, equivocadamente, que a sua
privacidade e confidencialidade nunca seriam violadas.
O estudo E2 constatou que apenas a metade dos pais
dos participantes de uma pesquisa clinica compreende-
ram os objetivos ¢ o direito de retirada dos filhos do
estudo apds uma sessio de informagao verbal e 62,0%
dos pais relataram que nada de ruim poderia acontecer
ap6s o tratamento.

Uma possivel explicagio para as limitagoes iden-
tificadas na compreensio de alguns elementos-chave
disponiveis no TCLE pode estar relacionada a elevada
confianca nos pesquisadores, tidos, muitas vezes, como
“detentores do conhecimento™®.

A incompreensio ou compreensio de forma incom-
pleta das informagées demasiadamente técnicas e es-
pecializadas envolvidas no processo de consentimento
podem prejudicar a capacidade do participante em re-
conhecer seus direitos, bem como fazer uma apreciagao
mais aprofundada dos beneficios e riscos“”. Uma pes-
quisa brasileira, com participantes de 16 ensaios clinicos
evidenciou que a adequada compreensio dos objetivos,
riscos, beneficios e do direito a cuidados pés-estudo fo-
ram praticamente desconhecidos pelos participantes®”.

Estudos anteriores demonstraram que o processo de
consentimento se mostrou falho para expressar uma to-
mada de decisao verdadeiramente auténoma dos partici-
pantes de pesquisas clinicas®">"5?. Logo, é imprescin-
divel a exploragio de novas alternativas para comunicar
as informacoes do TCLE aos participantes, em prol da
obtencio de um consentimento ético e valido"'?.

Outro ponto de andlise parte da questio de que nio
hd, nos estudos encontrados, um padrao para avaliar a
compreensdo do contetido do TCLE pelos participan-
tes, condigio que impede a generalizagio e compara-
¢ao dos resultados dos diferentes estudos®. Em grande
parte, o nivel de compreensao foi mensurado por meio
da pontuagio ou a proporg¢io de acertos dos participan-
tes aos instrumentos de coleta de dados. O nimero de
perguntas em um teste variou de quatro a cinquenta.
Os resultados foram expressos, majoritariamente, como
porcentagem, sendo comparados ao niimero de respos-
tas corretas para cada item na linha de base e pés-in-
tervengio imediata. As pontuagdes mais altas indicaram
maior compreensio ou melhoria na compreensiao como
resultado da estratégia recebida pelo grupo intervengao
em comparagdo ao grupo controle.

Sobre isso, reflete-se que, talvez, o que esteja sen-
do mensurado nos estudos analisados seja a capacida-
de de memorizagio ou recordacio das informacées do

TCLE pelos participantes, em detrimento do entendi-
mento significativo sobre o processo de consentimen-
to informado da pesquisa que estdo fazendo parte. As
autoras partem dessa suposi¢do, ao passo que a maioria
dos estudos utilizaram questoes fechadas para avaliar a
compreensdo dos participantes. Nesse formato, o par-
ticipante, de certo modo, jd tem uma lista de opgoes
pré-selecionadas, o que pode corroborar uma avaliagao
da memorizacio.

Acredita-se que a utilizacdo de questoes fechadas e
abertas pode favorecer o real entendimento dos pesqui-
sadores quanto as lacunas da compreensao. Diante dos
problemas identificados, parte-se do pressuposto de que
¢ importante que os pesquisadores se atentem ao pro-
cesso de consentimento como um modo de desenvol-
ver a educacdo em satde e, ndo, apenas, de formalizar
algo que ¢é protocolar®. Ao visualizarmos o processo
de consentimento a partir da perspectiva da educa¢io
em saude, identificamos os diferentes referenciais teé-
ricos utilizados pelos estudos analisados e acessamos os
sentidos de educagio para favorecer a compreensio das
informacoes®.

Sobre as bases epistemolégicas que sustentaram as es-
tratégias aqui apresentadas, pode-se afirmar que preva-
leceu o referencial tedrico Moderno Tradicional, carac-
terizado por compartilhar o mesmo modo de conceber
como se compreende — expondo o sujeito ao conteido
do consentimento informado, reconhecido como um
produto pronto para ser consumido e reproduzido pelos
participantes da pesquisa?.

Determinado pelo projeto epistemolégico moderno,
esse sentido de educacio pauta-se na cognicio, com-
preendida, nessas estratégias, como modelo de represen-
tagdo, construido a partir de um sujeito e um objeto do
conhecimento pretensamente universais. Nessa perspec-
tiva, nega-se ao participante qualquer papel na constru-
¢io do conhecimento®.

Poucas estratégias se apoiaram no referencial dialégi-
co (E12, E17, E19), no qual a informacio ¢ modifica-
da de modo a permitir a construgio de conceitos pelos
participantes, suportada em uma matriz interacionista,
segundo a qual sujeito e objeto agem um sobre o outro
reciprocamente. Nesse caso, o pesquisador nio impoe
seu saber sobre o do participante. A informagao é mo-
dificada no sentido de se ancorar na subjetividade e se
articular com o contexto cultural do participante®.

Apenas o E13 apoiou-se na abordagem psicossocial
e considerou as representagdes sociais, 0 que permitiu a
aproximagao e o estranhamento necessarios com o uni-
verso nao familiar para os participantes, permitindo-lhes
a produgdo de novos sentidos para os fendmenos abor-
dados, a partir de uma produgio subjetiva®.
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A nao explicitagio do referencial teérico no qual
as estratégias se apoiam, pelos autores, na maioria dos
estudos, denota uma tendéncia de secundarizagio das
bases tedricas que sustentam as estratégias, o que pode
conduzir 2 reiteragdo do modo tradicional de promover
a compreensao das informagoes, ainda que com o uso de
recursos distintos da escrita do documento de consenti-
mento e tidos como inovadores?.

O processo de transferéncia de conhecimento pre-
dominante nos artigos aqui analisados, niao pode ser
considerado como o mais adequado para comunicar
informacoes do estudo e melhores formas precisam
ser encontradas para se obter um consentimento ver-
dadeiramente informado“”. Portanto, um movimento
disruptivo é necessdrio no que se refere a0 modo hege-
monico de desenvolver o consentimento, e, criador, na
diregao da proposigao de estratégias pautadas em novas
abordagens tedricas para melhorar a compreensio dos
participantes quanto as informagdes que recebem du-
rante o processo de consentimento.

Nesse sentido, este trabalho confirmou a suposi¢ao
da predominincia de estratégias que refletem em pra-
ticas normatizadas e normalizadoras, que consideram
o potencial participante da pesquisa como um mero
receptor das informagodes. Isso nos gera uma reflexio
importante quanto ao desafio ético de se obter o con-
sentimento valido. Pois, apesar dos esforcos dos dife-
rentes pesquisadores na elaboragio de multi estratégias,
percebe-se que concepgdes de conhecimento, educagio
e compreensdo ainda estio em um campo que nao se
conecta ao sentido de autonomia.

No presente estudo, mediante as estratégias de bus-
ca, foi recuperada somente uma pesquisa conduzida no
Brasil®), sendo as demais referentes ao contexto inter-
nacional. O pais é reconhecido pelo alto potencial de
recrutamento de participantes para ensaios clinicos e
ocupa a 242 colocagao no ranking mundial de pesquisas
69, assim, vislumbra-se a possibilidade de que as
estratégias de busca podem nao ter sido suficientes para
localizar a produgio dos pesquisadores brasileiros ou, de
fato, as pesquisas sobre a temdtica ainda sdo incipientes
neste cendrio.

Sabe-se que hd autores e nicleos de pesquisas brasi-
leiros atentos 4 problemdtica da compreensio do con-
sentimento, os quais se dedicam ao desenvolvimento de
estudos relacionados nesse contexto, tais como Gazzi-
nelli et al.”” que, em um de seus estudos, mencionam
como foram impelidos a desenvolver intervengées e pro-
ducdes inventivas nas pesquisas clinicas, ancorando-se
em diferentes estratégias. Contudo, nem todas as estra-
tégias desenvolvidas pelo grupo foram avaliadas quan-

clinicas

titativamente, o que explica o fato de somente um estu-
do desenvolvido ter sido incluido na presente revisao®".

Como limitagoes desta revisio, considera-se a niao
utilizagdo de um instrumento para andlise da qualida-
de dos artigos, contudo ressalta-se que o foco principal
aqui pretendido nio era propriamente analisar a efetivi-
dade das intervengbes, mas analisar elementos inerentes
aquelas em que se produziu resultados com indicios de
efetividade. Como ponto forte desta revisio, destaca-se
o fato de terem sido utilizadas seis bases de dados na
busca dos artigos.

CONCLUSAO

H4 uma grande diversidade de estratégias utilizadas
para aprimorar a compreensao das informagées dos par-
ticipantes de pesquisas clinicas sobre o processo de con-
sentimento. O uso de recursos diddticos para facilitar a
exposicao das informagoes apresenta-se como estratégia
predominante, seguida de estratégias baseadas nas alte-
ragbes no formato e contetido do texto escrito do docu-
mento de consentimento.

Apesar de se obter melhor compreensio dos proce-
dimentos do estudo pelos participantes, por meio destes
recursos, o patamar de compreensio em muitos estudos
se mantem abaixo de 60,0% indicando sua incompreen-
sa0 ou compreensio limitada de determinados conceitos
fundamentais.

A base tedrica pedagdgica Moderna Tradicional tem
sido hegemonica. Nesse aspecto, recomenda-se a reali-
zagdo de estudos empiricos de desenvolvimento de es-
tratégias que se proponham a romper com as tendéncias
pedagdgicas hegeménicas, sustentadas no principio da
racionalidade cientifica moderna.

A sintese dos achados contribui, para reflexdes no
campo da Bioética, sobretudo, sobre como o modo de
conduzir o consentimento informado implica em fazer
uma opgao por uma determinada concepg¢io de educa-
G40, base para a criagdo das estratégias, que podem enco-
rajar maior ou menor protagonismo dos participantes.
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