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Abstract

This study aimed to evaluate the experience of
Brazilian researchers in relation to: assessment
of the research protocol by a research ethics
committee with the elaboration of a free in-
formed term of consent (FITC) and the process
of obtaining consent, as well as to verify whether
the content and wording of the term of consent
complies with Federal Ruling 196/96. Thirty-
four researchers filled out a questionnaire and
returned it by electronic mail. The vast major-
ity of the respondents (91%) reported that the
respective study protocol had been evaluated
by a research ethics committee. More than half
reported that they had received a previously
prepared FITC; that consent from potential
study subjects had been obtained by the re-
searcher in charge; and that the subjects had
received a copy of their signed FITC. Approxi-
mately one half of participants stated that the
form of reimbursement of subjects was specified
in the FITC, and 44% reported the same in re-
lation to occasional damages resulting from the
study. According to participants, in general the
provisions of Ruling 196/96 had been met.
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Introducdo

O Coédigo de Nuremberg (1947) foi o primeiro
documento que estabeleceu principios éticos
minimos a serem seguidos em pesquisas en-
volvendo seres humanos, que teve repercussao
internacional. Nele se faz mencdo ao consenti-
mento informado. O Cédigo foi elaborado de-
vido aos abusos cometidos, dentro e fora dos
campos de concentracdo, durante a Segunda
Guerra Mundial. Os abusos contaram com a
participacao, inclusive, de pessoas de alto pres-
tigio cientifico, e até com o amparo de 6rgaos
de apoio a pesquisa 1.2.

O Cédigo de Nuremberg ja enunciava o
principio da autonomia (autodeterminacio)
dos sujeitos de pesquisa. Este é um dos refe-
renciais basicos da Bioética, segundo o qual
cada individuo é capaz de deliberar e tomar
decisdes, de acordo com seu préprio plano de
vida e acdo. Assim, respeitar a autonomia im-
plica considerar que o ser humano é um fim
em si mesmo, e nao somente um meio de satis-
facdo de interesses de terceiros, ainda que es-
tes se refiram ao desenvolvimento da ciéncia e
do conhecimento cientifico de modo geral 3.

Desde entao, essa preocupacao com o res-
peito a autonomia das pessoas na experimen-
tacao cientifica, tem perpassado a elaboragao
e discussdo de normas que visam a disciplinar
a atividade de pesquisa. As normas tém sido
atualizadas ao longo do tempo em funcao dos



avancos cientificos e sociais 2. Em 1964, a Asso-
ciacdo Médica Mundial adotou a Declaracao
de Helsinque, com recomendac¢des para o mé-
dico que trabalha com pesquisa clinica 4. Essa
Declaracdo € revisada periodicamente, sendo a
dltima em outubro de 2000. Esse documento
estabelece que o pesquisador deve obter o con-
sentimento informado, de preferéncia por es-
crito e voluntdrio, de cada pessoa que ird parti-
cipar de seu estudo 5. A Organizacao Mundial
da Satide, em conjunto com o Council for In-
ternational Organizations of Medical Sciences
(CIOMS) lancou o documento “Diretrizes Inter-
nacionais para a Pesquisa Biomédica em Seres
Humanos” 6,7.

O Brasil nao foi indiferente as preocupa-
¢cOes éticas. Em 1988, o Conselho Nacional de
Satide publicou a Resolucdo 01/88, que definia
os aspectos éticos a serem seguidos nas pes-
quisas em seres humanos no pais 8. Esse docu-
mento apresentou dificuldades operacionais
que, junto com os avangos cientificos e tecno-
l6gicos observados em nivel mundial, eviden-
ciaram a necessidade de revisa-la. Para isto fo-
ram consultados vdrios setores da sociedade
brasileira, bem como a comunidade cientifica,
para identificar o que deveria ser aprimorado
9. O resultado foi a “Resolucédo 196/96 Sobre
Pesquisa Envolvendo Seres Humanos” 10, atual-
mente em vigor. Embora a Resolugao 196/96
ndo seja o inico parametro quanto as questdes
éticas envolvidas na pesquisa com seres huma-
nos no Brasil, neste momento ela é o docu-
mento que normatiza esses aspectos no parfs,
esperando-se que a pratica dos pesquisadores
seja guiada pelos seus principios.

Uma das exigéncias dispostas nesta Resolu-
cao refere-se ao Termo de Consentimento Livre
e Esclarecido (TCLE), que trata da anuéncia do
sujeito e/ou de seu representante legal, autori-
zando sua participa¢do voluntdria na pesquisa.
Também estdo listados os aspectos que neces-
sariamente devem constar no TCLE, entre eles:
justificativa, objetivos e procedimentos; des-
confortos, riscos possiveis e beneficios espera-
dos; garantia de esclarecimentos e de sigilo. Ao
mesmo tempo, a Resolucao 196/96 aponta que
o TCLE deve obedecer aos seguintes requisitos:
ser elaborado pelo pesquisador responsdvel
pelo estudo, ser aprovado por um Comité de
Etica em Pesquisa (CEP), ser assinado pelo su-
jeito ou identificado por sua impressao dacti-
loscépica e ser elaborado em duas vias. Exige
que o esclarecimento dos possiveis sujeitos se-
ja feito em linguagem acessivel 10. Estas exigén-
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cias coincidem com a opinido de alguns auto-
res, que apontam a necessidade de considerar,
no processo de obtencado do consentimento, o
nivel educacional, a maturidade e a cultura dos
possiveis participantes, associados ao entendi-
mento da informacao que recebem 3,11,

As exigéncias da Resolucdo pressupdem
que, para garantir o esclarecimento e a decisdo
livre de participar de uma pesquisa, é necessa-
rio um didlogo entre a pessoa que estd sendo
convidada para ser sujeito de um estudo e o
pesquisador. Nesse didlogo devem ser forneci-
das informacdes sobre o estudo, no que consis-
tird a participacao do sujeito e devem ser escla-
recidas as dividas. Esse processo comecga no
primeiro contato do pesquisador com o possi-
vel participante e continua durante todo o es-
tudo. Ao passar informacdes, responder per-
guntas e assegurar-se de que os possiveis sujei-
tos entenderam cada procedimento a que se-
rdo submetidos, o pesquisador além de garan-
tir que o consentimento seja informado, tam-
bém respeita a dignidade das pessoas, ao ga-
rantir-lhes autonomia para decidir participar
ou néo da pesquisa 12. E essencial que, durante
esse processo, o possivel sujeito ou seu repre-
sentante legal, ndo sofram nenhum tipo de co-
ercdo ou de manipulacao 3.

As exigéncias da Resolucao 196/96 quanto
ao consentimento informado impdem aos pes-
quisadores o esforco de traduzir a sua lingua-
gem, usualmente técnica — jargdo — em um dis-
curso adequado ao universo cultural e as ne-
cessidades de seus potenciais sujeitos, de ma-
neira a respeitar sua autonomia. Ndo se sabe,
porém, se aquilo que estd estabelecido na Re-
solucao tem sido factivel na experiéncia de
pesquisadores brasileiros com o processo de
obtencdo do consentimento, uma vez que nao
se encontram relatos na literatura.

O presente artigo tem trés objetivos: (1) ava-
liar a experiéncia de pesquisadores com a apre-
ciacdo do protocolo por um CEP; (2) com a ela-
boracdo do TCLE e com a obtencdo do consen-
timento e (3) verificar se o contetido do Termo
estava de acordo com as exigéncias da Resolu-
¢do 196/96.

Sujeitos e métodos

Realizou-se um estudo descritivo. Os sujeitos
foram profissionais responsdaveis pela drea de
ginecologia de faculdades de medicina (46), di-
retores de centros de exceléncia no desenvolvi-
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mento de estudos em regulacdo da fecundida-
de (4) e pesquisadores dessas instituicdes (31),
que foram indicados pelos responsdveis da
drea e pelos diretores dos centros. Os pesquisa-
dores estavam participando ou haviam partici-
pado de uma pesquisa na drea de regulacdo da
fecundidade nos 12 meses anteriores a setem-
bro de 2000 13.

Os dados foram obtidos por meio de um
questiondrio estruturado, pré-testado, auto-
respondido. Na grande maioria das vezes o
questiondrio foi respondido por correio eletro-
nico. Os possiveis sujeitos receberam, além do
questiondrio, uma carta-convite na qual se ex-
plicava a pesquisa, a voluntariedade e o sigilo
da identidade dos participantes. Nao foi utili-
zado um TCLE a ser assinado porque seu con-
telido poderia sugerir respostas. O fato de a
pessoa devolver o questiondrio preenchido foi
entendido como o seu consentimento. Foi pre-
parado um programa para digitar as informa-
¢oes dos questiondrios, utilizando o programa
Statistical Package for the Social Sciences for
Windows 6.0 que, simultaneamente, permitia
identificar e corrigir os erros de digitagao.

Ao todo, 81 pessoas (responsdveis, diretores
ou pesquisadores) responderam o questiond-
rio, das quais 43 estavam ou estiveram envolvi-
dos em alguma pesquisa sobre regulacao da fe-
cundidade nos tltimos doze meses. Nove pes-
soas foram excluidas da anédlise porque a pes-
quisa nao havia utilizado um TCLE, apesar do
protocolo ter sido avaliado por um CEP em
cinco casos. Os outros quatro protocolos ndo
haviam sido avaliados. Neste artigo sdo apre-
sentados resultados referentes aos 34 partici-
pantes que colaboraram em uma pesquisa que
utilizou um TCLE. Somente as informacdes
apresentadas na Tabela 1 ndo correspondem as
disposicdes da Resolugao 196/96.

O protocolo da pesquisa foi aprovado pela
Comissao de Pesquisa do Departamento de To-
coginecologia do Centro de Assisténcia Inte-
gral a Saide da Mulher (CAISM) e pelo CEP da
Faculdade de Ciéncias Médicas, ambas da Uni-
versidade Estadual de Campinas (Unicamp).

Resultados

A grande maioria (88%) dos 34 participantes
afirmou que o estudo em que estavam ou esti-
veram envolvidos se iniciara entre 1997 e 2000.
A Resolugdo 196/96 era conhecida por 79% se-
gundo relatado por eles e 24% do total afirma-
ram que a haviam consultado para responder
o questiondrio (dados nédo apresentados na ta-
bela).
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Avaliacdo do protocolo

Segundo a Resolugdo, os protocolos de pesqui-
sa envolvendo seres humanos devem ser revi-
sados por um CEP [VI], primeiro pardgrafo; IV.
2b] e arevisdo ética ndo pode deixar de consi-
derar a andlise cientifica [VII. 14a]. Quase to-
dos os participantes (91%) relataram que o pro-
tocolo desse estudo havia sido avaliado por pe-
lo menos o CEP da instituicdo em que o estudo
seria realizado. Entretanto, um dos participan-
tes disse que o protocolo nao havia sido avalia-
do por um CEP (Tabela 2).

Requisitos requeridos do TCLE

Quanto ao TCLE utilizado, apenas 38% dos par-
ticipantes disseram que havia sido elaborado
pelo pesquisador responsdvel [IV. 2a]. Mais da
metade deles referiu que o Termo havia sido re-
cebido pronto de outra instituicao. Destes, mais
de dois quintos disseram que esse TCLE ape-
nas havia sido adaptado; a mesma proporc¢do
disse que havia sido traduzido e adaptado. Mais
da metade das traducdes/adaptacdes haviam
sido feitas com a participacao do pesquisador
responséavel (Tabela 3).

Segundo 94% dos participantes, os sujeitos
ou seu representante legal assinaram ou colo-
caram a impressdo digital no TCLE como é exi-
gido [IV.2 c]. Dois participantes (6%) declara-
ram que o TCLE nao foi assinado conforme exi-
ge a Resolucdo, mas por um co-pesquisador
ou ndo foi assinado por ninguém. Dezenove
por cento dos participantes referiram que foi
solicitada a impressao digital dos sujeitos anal-
fabetos. Aproximadamente dois quintos dos
participantes relataram que nao havia sido
fornecida cépia do TCLE aos sujeitos [IV.2 d]
(Tabela 4).

Aspectos do TCLE

Quanto aos aspectos do TCLE, nenhum cum-
priu com todas as exigéncias da Resolucao 196/
96 [IV.1 a até i], segundo relato dos participan-
tes. Entre 97 e 91% dos pesquisadores afirma-
ram que constavam: objetivo; liberdade de nao
participar e de deixar o estudo em qualquermo-
mento, sem nenhum prejuizo em seu atendi-
mento na instituicao; procedimentos a serem
usados: garantia de esclarecimentos, benefi-
cios esperados e garantia de sigilo. Segundo a
metade dos participantes, a forma de ressarci-
mento das despesas decorrentes da participa-
¢do na pesquisa constava no TCLE. Segundo
44% deles, estavam descritas as formas de inde-
nizacao no caso de eventuais danos (Tabela 5).



Obtencdo do consentimento

De acordo com 56% dos participantes, o pes-
quisador responsével havia obtido o consenti-
mento. Quando essa tarefa foi delegada, na
maior parte das vezes, foi a um co-pesquisa-
dor. Segundo 76% dos participantes, o respon-
savel por obter o consentimento havia lido o
TCLE juntamente com a pessoa que estava sen-
do convidada a entrar no estudo. Quanto a as-
sinatura do pesquisador, os participantes refe-
riram que 44% dos TCLE foram assinados pelo
pesquisador responsdvel e 56% pelo co-pesqui-
sador. Houve casos em que assinaram ambos.
Somente 31% dos participantes relataram que
0s sujeitos tiveram algum tempo para pensar
entre a leitura do Termo e sua assinatura. Pou-
co mais de um terco dos participantes disse-
ram que o TCLE havia sido pré-testado antes
de comecar o estudo, ou seja, havia sido apli-
cado a algumas pessoas para verificar se era
entendido (Tabela 1).

Discussao

De acordo com o relato dos participantes, as
exigéncias da Resolucdo 196/96 quanto a ava-
liacdo do protocolo por um CEP, bem como a
elaboracdo e o conteddo do TCLE utilizado no
estudo em que haviam participado tinham si-
do cumpridas, de modo geral. Entretanto, dois
aspectos do Termo, ressarcimento das despe-
sas e formas de indenizacao, foram incluidos
com menor freqiiéncia.

A menor freqiiéncia com que o ressarci-
mento das despesas e a indenizacao aparece-
ram no TCLE, foi coerente com a opinido de
pesquisadores de que estes sdo aspectos que
nem sempre precisam ser mencionados no ter-
mo 13. Uma possivel explicacdo para essa pos-
tura de ndo considerar necessdrio tratar ques-
toes financeiras com os sujeitos do estudo, po-
de se dar pelo fato de as pesquisas sobre regu-
lagdo da fecundidade serem desenvolvidas no
contexto do atendimento de rotina, nos ambu-
latérios de servicos publicos de satide. Isto po-
de estar levando os pesquisadores a desconsi-
derarem a necessidade de compensar as mu-
Iheres, porque nao teriam eventuais despesas
adicionais, decorrentes de sua participa¢do no
estudo. Os pesquisadores, provavelmente, nao
percebem que elas acabam passando mais tem-
po do que o normal no servi¢o, ou que preci-
sam vir com mais freqiiéncia por estarem par-
ticipando da pesquisa.

Segundo a Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa (CONEP), é um direito do sujeito re-
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Tabela 1

Cumprimento dos requisitos requeridos pela Resolugédo 196/96 do estudo

em que os participantes estavam envolvidos.

Processo de obtencdo

%

Profissional responsével pela obtencao’
Co-pesquisador
Pesquisador responsavel
Médico(a) envolvido(a)
Enfermeiro(a) envolvido(a)

Secretaria

Como foi feita a leitura do TCLE!
Pesquisador leu junto com o sujeito
Sujeito leu sozinho
Pesquisador leu para o sujeito
Um acompanhante leu para o sujeito
Total

Assinatura do investigador!
Pesquisador responsével
Co-pesquisador
Médico que participou do estudo
Ninguém
Total

Quando foi assinado pelo sujeito2
Logo apds o possivel sujeito ter lido
Depois de o sujeito ter tido tempo para pensar
Total

Foi pré-testado
Néao
Sim
Nao sei
Total

26
14
10

34

15
19

34

20

29

21
12

34

71,0
56,0
21,0
6,0
6,0

76,0
41,0
29,0

3,0

44,0
56,0
12,0

3,0

69,0
31,0
100,0

62,0
35,0
3,0
100,0

1 Cada participante pode estar em mais de uma categoria.

2 Faltaram informacgdes de cinco participantes.
TCLE = Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

ceber o reembolso dos gastos que teve com a
sua participacdo na pesquisa, com o cuidado
de que esse valor ndo possa ser considerado
um pagamento, 0 que comprometeria a vo-
luntariedade dos possiveis sujeitos 14. Porém,
em paises em desenvolvimento, como é o ca-
so do Brasil, o acesso aos servicos de satide e
aos recursos médicos, que geralmente € faci-
litado para os sujeitos de um estudo, pode
funcionar como uma forma de pressao para as
pessoas aceitarem participar de uma pesqui-
sa 15. Um resultado dessa situacdo seria o de-
senvolvimento de estudo com amostra de con-
veniéncia ao invés de amostra aleatdria, por-
que hd uma maior aceitacdo em participar
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Tabela 2

Porcentagem de participantes segundo institui¢do que avaliou

o protocolo de pesquisa.

Instituicdo avaliadora’.2

%

CEP da instituicdo em que o estudo foi ou estad sendo realizado 30 91,0
Instituicdo coordenadora por ser estudo multicéntrico 13 39,0
CEP da instituigdo patrocinadora ou financiadora 12 36,0
CEP de outra instituicdo que ndo as mencionadas acima 4 12,0
N3o foi avaliado 1 3,0
Total 33
1 Cada participante pode estar em mais de uma categoria.
2 Um participante ndo soube informar.
CEP = Comité de Etica em Pesquisa.
Tabela 3
Cumprimento dos requisitos requeridos pela Resolugdo 196/96 do estudo
em que os participantes estavam envolvidos.
Requisitos n %
Elaborado por?
Foi recebido pronto 19 56,0
Pesquisador responsavel 13 38,0
Virias pessoas da equipe 5 15,0
Co-pesquisador 3 9.0
Qutro 1 3,0
Total 34
TCLE recebido pronto2
Adaptado 8 44,0
Traduzido e adaptado 8 44,0
Traduzido 1 6,0
N&o sabe o que foi feito 1 6,0
Total 18 100,0
Quem traduziu/adaptou’.3
Pesquisador responsavel 10 59,0
Vérias pessoas da equipe 6 35,0
Co-pesquisador 4 24,0
Qutro 1 6,0
Total 17

1 Cada participante pode estar em mais de uma categoria.

2 Faltou a informagdo de um participante.
3 Faltaram as informagdes de dois participantes.
TCLE = Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.
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por parte das pessoas economicamente vul-
neraveis 16.

Por ocasido da dltima revisdo da Declara-
cdo de Helsinque, em 2000, houve tentativas
no sentido de que se adotassem critérios dife-
renciados para pesquisas realizadas em paises
desenvolvidos e em desenvolvimento. Essa dis-
cussdo gerou um amplo debate internacional
porque essas tentativas de relativizacao dos pa-
droes éticos foram consideradas retrocesso em
relagcdo aos avancos éticos alcancados até o
momento 17. Segundo Garrafa & Prado 18 o que
se pretendia era manter a inferioridade e a vul-
nerabilidade das nag¢des pobres. Esses padroes
éticos ndo deveriam depender de onde a pes-
quisa é realizada, e a responsabilidade dos pes-
quisadores nao deveria ser influenciada por fa-
tores econdmicos e politicos existentes no lo-
cal 19. As discussdes sobre as modificacdes da
Declaracao de Helsinque também ocorreram
no Brasil, dando lugar a “Carta de Brasilia” que
é contrdria a qualquer mudanca do texto origi-
nal relacionada com o uso de metodologias di-
ferenciadas, dependendo das caracteristicas
sanitérias do pais 17.

Quanto as indenizacdées, uma possivel ra-
zd0 para omiti-las no TCLE € a dificuldade para
obter das agéncias financiadoras recursos para
isso 13. Alids, essas agéncias preferem fazer
pesquisas em paises em desenvolvimento por-
que é menor o nimero de pedidos de indeni-
zacao por danos do que nos paises desenvolvi-
dos 15. Além disso, o aumento do nimero de
processos contra médicos, pelos chamados
“erros médicos”, pode estar intimidando os
pesquisadores quanto a falar da possibilidade
de indenizacio 20.

Outro aspecto das exigéncias da Resolucao
196/96, nem sempre observado pelos pesqui-
sadores, foi a determinacdo de os sujeitos te-
rem de receber uma cépia do TCLE. E possivel
postular que essa deficiéncia também possa
estar associada a um certo receio quanto a uti-
lizacdo desse documento pelos sujeitos, para,
eventualmente, solicitar indeniza¢des. Uma
outra hip6tese possivel é que nessa atitude se
revele o paternalismo do pesquisador em rela-
¢do aos sujeitos de pesquisa, por considerar
que esses ndao tém compreensdo suficiente do
TCLE, de maneira que pouco lhes serviria uma
cépia. Porém, o espirito com que foi preparada
a Resolucao 196/96 e as exigéncias quanto ao
TCLE, visam a proteger a dignidade do ser hu-
mano, seja ele pesquisador ou sujeito de pes-
quisa 21.

Também chamou a atencao que menos de
40% dos participantes relataram que o TCLE foi
elaborado pelo pesquisador responsdvel. Mais



da metade deles disseram que o Termo tinha
sido recebido pronto, e nesses casos nem sem-
pre o TCLE foi adaptado a realidade local. Este
pode ser um problema grave, pois na nossa ex-
periéncia, os Termos vindos de paises desen-
volvidos sdo demasiado extensos e em lingua-
gem muito inapropriada para ser compreendi-
da pelos sujeitos. Esta situagdo é mais grave
ainda considerando que dois ter¢os dos parti-
cipantes relataram que os sujeitos assinaram o
TCLE logo apés sua leitura, sem terem tempo
para pensar em possiveis dividas que pode-
riam ser esclarecidas. A impressao é de que se
confunde um TCLE assinado com o cumpri-
mento do conceito de consentimento, real-
mente esclarecido.

Por outro lado, ndo se pode deixar de reco-
nhecer que os participantes ndo sao represen-
tativos do universo de pesquisadores brasilei-
ros. Eles estavam ligados a institui¢cdes univer-
sitdrias ou centros de pesquisa especializados,
e haviam realizado ou estavam desenvolvendo
estudos com seres humanos no periodo de vi-
géncia da Resolucdo 196/96. Isto pode ter sido
uma motivagdo para manterem-se atualizados
quanto aos requisitos éticos em sua drea de
trabalho. Além disso, alguns informaram que
haviam consultado a Resolugdo para preen-
cher o questiondrio, o que deve ter ajudado a
responder corretamente.

Nao foi possivel avaliar a adequacao [IV.1]
da linguagem utilizada no TCLE 1,10 e no pro-
cesso de obtencao do consentimento. Este é
um dos fatores que determinam que os possi-
veis sujeitos compreendam e tomem uma de-
cisdo autbnoma sobre sua participacao 22. Para
ter alguma garantia de que a linguagem é apro-
priada é necessdrio pré-testar o TCLE, referido
por poucos participantes.

Percebe-se, portanto, que ainda hd aspec-
tos a aprofundar no que diz respeito a prdtica
atual dos pesquisadores brasileiros na obten-
¢do do consentimento informado em estudos
que envolvem seres humanos. Especialmente,
parece que seria apropriado realizar estudos
com pesquisadores fora do circuito universitd-
rio, bem como enfocar, simultaneamente, a
percepcao e pratica dos pesquisadores com a
experiéncia dos sujeitos de pesquisa.
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Tabela 4

Processo de obtencdo do consentimento dos possiveis sujeitos do estudo,

segundo os participantes.

Processo de obtencdo

%

Assinatura do sujeito

Sujeito 30 88,0
Representante legal 1 3,0
Foi pedida impresséao digital 1 3,0
Co-pesquisador 1 3,0
Ninguém 1 3,0
Total 34 100,0
Sujeitos analfabetos’
Nao houve analfabetos 23 72,0
Pedida impressado dactiloscopica 6 19,0
Nao sabe/ndo lembra 2 6,0
Nao pedida impressao digital 1 3,0
Total 32 100,0
Entregue cépia para o sujeito
Sim 19 56,0
Nao 14 41,0
Nao sabe / Nao lembra 1 3,0
Total 34 100,0
1 Faltou a informagdo de um participante.
Tabela 5
Cumprimento dos aspectos do TCLE do estudo, segundo os participantes.
Aspectos n %
Objetivo da pesquisa 33 97,0
Liberdade de néo participar do estudo, sem nenhum 33 97,0
prejuizo em seu atendimento na instituicao!
Liberdade de deixar o estudo em qualquer momento, 33 97,0
sem nenhum prejuizo em seu atendimento na instituicdo
Procedimentos a serem usados! 32 94,0
Garantia de esclarecimentos 32 94,0
Beneficios esperados 32 94,0
Garantia de sigilo 31 91,0
Justificativa 30 88,0
Riscos e desconfortos possiveis 30 88,0
Como seriam atendidos os sujeitos durante a pesquisa’ 29 85,0
Métodos alternativos 22 65,0
Forma de ressarcimento das despesas decorrentes 17 50,0
da participagdo na pesquisa
Formas de indenizacdo diante de eventuais danos 15 44,0
decorrentes da pesquisa
Total 34

1 Faltou a informagédo de um participante.
TCLE = Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.
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Resumo

O objetivo deste estudo foi avaliar a experiéncia de
pesquisadores com a apreciagdo do protocolo por um
Comité de Etica em Pesquisa (CEP); com a elaboragéo
do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)
e com a obtengdo do consentimento, e verificar se o
contetido do TCLE estava de acordo com as exigéncias
da Resolugdo 196/96. Trinta e quatro pesquisadores
completaram um questiondrio auto-respondido, en-
viado por correio eletronico. Quase todos os partici-
pantes (91%) relataram que o protocolo desse estudo
havia sido avaliado por um CEP. Mais da metade deles
referiram que o TCLE utilizado havia sido recebido
pronto; que o consentimento do possivel sujeito havia
sido obtido pelo pesquisador responsdvel, e que os su-
Jjeitos haviam recebido uma copia do Termo assinada.
Cerca da metade dos participantes afirmaram que a
forma de ressarcimento das despesas dos sujeitos, de-
correntes da participagdo na pesquisa, e 44% disseram
que as formas de indenizagdo, no caso de eventuais
danos, constavam no Termo. De acordo com o relato
dos participantes, em geral as exigéncias da Resolugdo
avaliadas haviam sido cumpridas.

Consentimento Informado; Bioética; Avaliagdo
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