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RESUMO

Objetivo: Verificar e analisar o teste de Letramento Funcional em Salde (LFS) em 40 participantes de
pesquisa clinica frente a compreensdo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).
Método: pesquisa quantitativa, observacional, transversal e descritiva. Para avaliar compreensdo do
TCLE foi utilizado questionario contendo perguntas especificas e caracterizacdo sociodemografica e
para o LFS foi utilizado o instrumento validado Brief Test of Functional Health Literary in Adults.
Analises estatisticas realizadas por meio do software Stata®, versdo 15.1. e consideradas
estatisticamente significantes associa¢ées com p valor <0,05. Resultados: 50% homens, 65,5 anos em
média, 40% desconheciam o que é TCLE, 19 pessoas o assinaram sem ler, 60% ignoravam o
significado de placebo, 77,5% desconheciam o periodo do estudo e 15% desconheciam que sair do
estudo ndo trazia implicacBes, 55% cursaram ensino fundamental incompleto. Género, idade e
escolaridade associaram-se a variacdo média do escore total do LFS. Mulheres e pessoas mais
escolarizadas apresentaram maiores pontuacdes e 0 aumento da idade associou-se a diminuicdo da
pontuagdo média (R? do modelo final de 0,57). Conclusdo: 52,5% apresentaram FFS inadequado.
Estudos adicionais devem ser realizados para que se dissemine uma cultura de respeito a dignidade
humana, com participacdo em pesquisas de forma autdnoma e esclarecida.

Palavras-chave: Conhecimento. Etica em Pesquisa. Participacao do paciente. Consentimento Livre e
Esclarecido. Autonomia pessoal. Comités de Etica em Pesquisa.

REVISTA ARACE, Séo José dos Pinhais, v.7, n.4, p. 20575-20596, 2025

- 20575


https://doi.org/10.56238/arev7n4-283
mailto:renee_amorim@hotmail.com
mailto:cibele.sr@gmail.com

Revista

ARACE

1 INTRODUCAO

A pesquisa € muito importante para o desenvolvimento da ciéncia, melhorar a pratica clinica,
bem como a assisténcia a saide como um todo. Houve grande progresso nos ultimos 50 anos com o
desenvolvimento de novos medicamentos, dispositivos, equipamentos e técnicas, entretanto pesquisas
com o objetivo de melhorar a saide e erradicar doengas em seres humanos ainda sdo realizadas e
necessarias ja que ainda permanecem lacunas de diagndstico, tratamento dos problemas de salde
existentes e surgimento de novas doencas, como ocorreu com a pandemia de COVID-19 &2,

Pesquisas envolvendo seres humanos fazem parte da evolugdo da ciéncia, mas é necessario
discutir como e porque se faz. Questionamentos neste sentido estdo sendo realizados ha muito tempo,
principalmente em relacdo a autonomia do participante de pesquisa &2,

Durante a Il Guerra Mundial (1939-1945) foram realizados experimentos horrendos que
propiciaram um grande salto de conhecimento, mas que em nome da eugenia ignoraram a autonomia,
0 consentimento e o bem-estar dos individuos que foram cobaias dessas pesquisas.®

Em 1945 a ONU (Organizacdo das Na¢des Unidas) emitiu carta em defesa da paz e que sejam
promovidos e defendidos os direitos humanos®, ocasi&o em que foi criado o Tribunal de Nuremberg,
em 1946, que julgou 23 pessoas envolvidas no projeto de purificacio da raca ariana de Hitler ¢,

Em agosto de 1947, foi divulgado documento internacional que ficou conhecido como Cédigo
de Nuremberg, marco historico da ética em pesquisa, onde esta cristalina a necessidade de se respeitar
a voluntariedade e a dignidade do participante. Este codigo consiste na sobreposicdo da ética
principialista de raizes hipocraticas (século V a.C.); em especial a beneficéncia, a ndo maleficéncia e
a autonomia; com a protecdo aos direitos humanos. Este documento possui dez pontos de diretrizes
para a conducdo de experimentos em humanos ©.

Depois disso, foram criados sucessivamente, o Cdigo Internacional de Etica Médica (1949),
a Declarac&o de Helsinque (1964) e o Guia de Etica Internacional para pesquisa Biomédica envolvendo
seres Humanos (1982), cuja tltima atualizagio ocorreu em 2016 ¢,

O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) surgiu na rasteira da Il Guerra
Mundial, por conta das crueldades ocorridas naquele periodo®.

No Brasil, o TCLE foi introduzido com a elaboragédo da Resolugdo do Conselho Nacional de
Saude (CNS) de 13 de junho de 1996, de numero 196/96(%, Esta Resolucdo foi construida por um
Grupo Executivo de Trabalho (GET), composto por representantes de mdaltiplas areas sociais e
profissionais, envolvendo médicos, tedlogos, advogados, bidlogos, engenheiros biomédicos,
empresarios e representantes de usuarios, que elaborou uma nova resolu¢cdo (CNS n° 196/96)

estabelecendo as normas de pesquisa envolvendo seres humanos®),
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O consentimento de um participante de pesquisa é documentado por meio de um termo de
consentimento informado por escrito, assinado e datado, %2 por esse motivo ndo pode se caracterizar
tdo somente como um papel onde o pesquisador expressa por escrito um convite para que um individuo
aceite participar de um determinado estudo, sem que ele compreenda os motivos para tal @2,

Trata-se de processo pelo qual o participante de pesquisa e/ou seu representante legal
confirma(m) voluntariamente sua vontade de participar de uma pesquisa, apos ter sido informado
pormenorizadamente de todos os aspectos que envolvem o estudo do qual participara e ter lhe sido
oportunizado o esclarecimento de todas as suas duvidas. Devem ser explicitados de forma transparente
varios quesitos da pesquisa: justificativa, objetivos, métodos e procedimentos, beneficios previstos,
potenciais riscos e 0 incdmodo que possa acarretar. Da mesma forma, devem estar consignados o0 modo
de acompanhamento; a garantia de plena liberdade ao participante da pesquisa, de recusar-se a
participar ou retirar seu consentimento, em qualquer fase da pesquisa, sem penalizacdo alguma;
garantia do sigilo e da privacidade, ressarcimento e indenizagao e, ainda; que uma via seré entregue
para o participante da pesquisa.

Toda pesquisa envolvendo seres humanos em territorio nacional deve ser aprovada pelo sistema
CEP (Comité de Etica em Pesquisa)/CONEP (Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa) V.

No Brasil, atualmente, a Resolugdo CNS 466/12 norteia a pesquisa em seres humanos em
substituicdo a Resolucdo 196/96. Esta explicito que toda pesquisa precisa ter um TCLE em respeito a
dignidade humana, estabelece seu contetido e como deve ser aplicado. Resumidamente, a primeira
etapa trata do convite e dos esclarecimentos ao convidado sobre sua participacdo na pesquisa. Este
convite deve ser realizado no momento, condicdo e local adequados; utilizando linguagem clara e
acessivel; disponibilizando tempo suficiente para o convidado ler o TCLE, refletir e tomar a decisdo
se quer ou ndo participar da pesquisa, podendo retirar a autorizacdo a qualquer tempo, sem prejuizo
para si.)

Letramento Funcional em Salde (LSF) vem sendo muito discutido na area de salde,
relacionado a promocdo da sadde @4, é definido como a capacidade de se obter, processar e
compreender as informacdes e servicos basicos de forma a tomar decis@es apropriadas quanto a propria
satide e cuidados médicos 519,

O termo “letramento em saude” (health literacy) foi usado pela primeira vez em 1974 por
Simonds %), e em 1999 foi reelaborado pela American Medical Association (AMA) como “Letramento
Funcional em Satde” (LFS), reconhecendo-0 como um conjunto de habilidades que englobam “ler,

entender e agir sobre a informagao de saude”.4
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Acredita-se que uma pessoa com LSF satisfatorio apresente melhor condigdo de saude, tenha
uma capacidade maior de compreensao sobre medidas preventivas e melhor entendimento sobre as
instrugdes para tomar corretamente a medicag&o. ¥

A Organizacdo Mundial de Saude (OMS), define o LFS como as habilidades cognitivas e
sociais que determinam a motivacdo e a capacidade dos individuos de ter acesso, compreender e
empregar a informacdo como modo de promover e manter a salde, 0 que ndo significa apenas e
simplesmente saber ler panfletos relativos a problemas de satde e agendar consultas. A Commission
on Social Determinants of Health identificou o LFS como um dos determinantes sociais da salde,
estabelecendo uma relacdo entre esse e a qualidade de vida da populagdo, ao considera-lo como
fundamental ao autocuidado, promocéo e melhora da satde. Quanto mais baixo o LFS, piores sdo 0s
indices de hospitalizacdo, de atrasos no diagndstico, menor conhecimento do seu proprio estado de
satide e maior risco de mortalidade @417:18),

No Brasil, 27% da populagéo entre 15 e 64 anos séo considerados analfabetos funcionais, isso
significa que mesmo sabendo ler e escrever, ndo possuem habilidades de leitura, escrita e céalculos
necessarios para o seu desenvolvimento pessoal e profissional ), esse problema se agrava quando
essas pessoas utilizam o servico de satde ¢4,

Assim, como enfermeira responsavel técnica pela Unidade de Estudos Clinicos da Santa Casa
de Votuporanga no inicio dessa pesquisa, habituada a aplicar TCLE nos participantes de pesquisa, e
observando as dificuldades exibidas por eles, estudar LFS na aplicacdo e compreensdao do TCLE
tornou-se de grande interesse para investigacéao.

O objetivo do presente estudo foi verificar e analisar o teste de Letramento Funcional em Salde
(LFS) em 40 participantes de pesquisa clinica frente a compreensdo do Termo de Consentimento Livre
e Esclarecido (TCLE).

2 METODO
2.1 DELINEAMENTO DO ESTUDO

Pesquisa de natureza observacional, transversal, descritiva, de abordagem quantitativa.

2.2 LOCAL E PERIODO DO ESTUDO
A coleta de dados foi realizada de margo a setembro de 2021, na Unidade de Pesquisa Clinica
da Santa Casa de Votuporanga, uma institui¢do filantropica que presta atendimento a pacientes do

Sistema Unico de Satde (SUS) e esta localizada em Votuporanga (SP), Brasil.
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Em 2019 a Unidade de Pesquisa Clinica tinha 11 estudos clinicos intervencionistas e 06
observacionais, totalizando 157 participantes de pesquisa. As pesquisas estdo relacionadas ao sistema

cardiovascular, nefrologia, endocrinologia (diabetes mellitus tipo 2), dislipidemias, entre outras.

2.3 PARTICIPANTES DA PESQUISA

Foram convidados 60 individuos, destes, 40 preencheram os critérios de inclusdo, concordaram
e responderam o0s questionarios; 11 concordaram, mas ndo tinham condi¢des de responder 0s
questionarios sozinhos, e por esse motivo, nao foram incluidos; e 09 ndo quiseram participar. Todos
esses individuos eram pacientes da Unidade de Pesquisa Clinica da Santa Casa de VVotuporanga pelo
menos a 30 dias.

Os critérios de inclusdo foram: idade > 18 anos, sem restricdo de género, raga/etnia, religido ou
de condicdo social e que concordaram em participar desta pesquisa por meio da assinatura do TCLE.
N&o foram incluidos pacientes analfabetos, semianalfabetos, portadores de deficiéncia auditiva ou
visual, que apresentavam algum disturbio funcional que os impedissem de participar, bem como
aqueles gue ndo concordaram em assinar o TCLE ou o retiraram a qualquer tempo.

O tamanho amostral foi calculado considerando a populacéo finita de participantes de estudos
(N=157). Levou-se em consideracdo o método que foi utilizado para analise de dados (Critical-X?),
tamanho do efeito de 30% e probabilidade de erro tipo 1 de 0,05. A anélise de dados foi por meio de

regressao linear (Z-score).

2.4 INSTRUMENTOS DE COLETA DE DADOS

Visando a avaliacdo da compreensdo do TCLE foi utilizado um questionario desenvolvido
pelos investigadores contendo caracterizacdo sociodemogréafica dos participantes, género, idade (em
anos completos), escolaridade, renda familiar (em salarios-minimos), e perguntas relacionadas ao
TCLE e ao estudo que ele participa (Apéndice B). Este questionario tem por base 0 que preconiza a
propria legislacdo vigente em territorio nacional (Resolucdo 466/12) sobre o TCLE e seu respectivo
contetdo.

Para a avaliacdo do LFS foi utilizado o questionario B-THOFLA (Brief Test of Functional
Health Literary in Adults), validado para o portugués.!’ Esse questionario avalia dois componentes de
letramento: o letramento numérico ou quantitativo e o letramento com base na compreensdo. Ao todo,
sdo 3 questionarios aplicados que devem ser preenchidos em tempo habil. Respostas em branco devem

ser consideradas como incorretas na pontuagao final.
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Esse instrumento é composto por 36 itens de compreenséo textual, que somam 72 pontos e 12
itens numéricos que somam 28 pontos, totalizando 100 pontos. Para cada questéo é atribuido 1 ponto
para a correta e 0 pontos para a incorreta. A interpretacdo é dividida em trés categorias de acordo com
a pontuacédo obtida, 0-59 (letramento inadequado), 60-74 (letramento limitado) e 75-100 (letramento

adequado)®?,

2.5 PROCEDIMENTOS ETICOS

O projeto foi iniciado apos aprovacdo da Unidade de Pesquisa Clinica da Santa Casa de
Votuporanga, incluindo o Comité de Etica em Pesquisa do Centro Universitario de Votuporanga
(UNIFEV), onde também foi apreciado o TCLE (Apéndice C). CAAE nimero 32787320.9.0000.0078.

2.6 ANALISE ESTATISTICA

Todas as informagdes sobre os participantes da pesquisa foram codificadas e armazenadas
anonimamente em um banco de dados no Excel®. Os testes estatisticos foram realizados por meio do
software Stata®, versdo 15.1. Foram consideradas estatisticamente significantes associacdes com p
valor < 0,05.

O perfil sociodemografico e o questionario de aprofundamento sobre o TCLE foram
apresentados segundo valores absolutos e relativos, quando variaveis categoricas, e por meio de média
e desvio padrdo ou mediana e intervalo interquartil para variaveis continuas.

A apresentacdo dos resultados gerais do B-THOFLA foi feita por médulo: apresentando
numero de respostas (total de questdes de cada modulo vezes o nimero de participantes), tempo médio
para completude do modulo, percentuais de acertos, erros e incompletude das questdes.

O escore final é calculado da seguinte maneira: aplica-se regra de trés aos resultados do
primeiro mddulo, que é composto por 17 questdes, para que a pontuacdo final varie entre 0-50 pontos.
Os trés mddulos de compreensao somam 50 pontos. Assim, temos o indicador final com variabilidade
de 0 a 100, sendo que quanto maior a pontuacgdo, maior a condi¢éo de letramento em saude.

Devido ao tamanho amostral, propde-se dois modos de analise dos resultados:

A primeira pela avaliacdo do escore final, enquanto variavel continua por meio de modelo de
regressdo linear. Desse modo, iremos identificar quais os fatores que afetam a variacdo média na
pontuacédo do LFS.

A segunda metodologia aplicada corresponde ao modelo de avaliagédo predito pelo
instrumento, no qual pontuagdes entre 0 e 59 s&o indicativas de letramento inadequado, entre 60 e 74

pontos, letramento limitado e pontuacGes acima de 74 pontos sdo consideradas para letramento
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adequado. Descrevemos o0s resultados por categoria por meio de média e desvio padrdo, assim como

foi realizada analise de fatores associados ao letramento adequado, por meio de teste qui-quadrado.

3 RESULTADOS

A amostra do estudo foi composta por 40 individuos, igualmente distribuidos segundo género
e com média etéria de 65,5 anos. A maior propor¢éo da amostra se autodeclarava branca (80%), e 55%
dos participantes apresentaram escolaridade com nivel fundamental incompleto, 9 (22,5%) pessoas
indicaram possuir ensino superior completo ou pés-graduacao. A renda média reportada foi de 3,5
salarios-minimos por pessoa.

A descricdo das informacdes sobre o TCLE assinado para participacdo de algum estudo no
Hospital foi dividida entre as tabelas 1 e 2 para simplificar a leitura e descricdo de resultados mais
relevantes. Ressalta-se todos os participantes faziam parte de estudos desenvolvidos no hospital de
referéncia e estavam na pesquisa a mais de trinta dias e 06 pacientes participaram de outras pesquisas

anteriormente.

Tabela 1- Informagbes sobre o termo de consentimento livre esclarecido e suas duvidas na perspectiva do paciente.
Votuporanga, SP, Brasil, 2021

n %
Sabe o que é o TCLE?

Sim 24 60

Néo 10 25

N&o sei 6 15

Levou o TCLE para casa?

Sim 25 62,5
Néo 9 22,5

N&o sei 6 15

Assinou um TCLE antes do inicio da pesquisa?

Sim 35 87,5

Né&o 1 2,5

Néo sei 4 10

Assinou o termo sem ler?

Sim 19 47,5

N&o 18 45

Néo sei 3 7,5

Paciente realizou a leitura do TCLE?

Sim 1 25

Nédo 10 25

Né&o sabe 3 7,5

Sim, inteiro 12 30

Sim, em partes 14 35

Quem acompanhou o paciente na leitura?
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Médico 3 7,5
Coordenador de pesquisa 3 7,5
Familiares 6 15
Ninguém acompanhou 28 70
Quem da equipe explicou 0 TCLE?
Coordenador de Pesquisa 15 38
Médico 22 55
N&o sabe 3 75
Teve davidas durante a aplicacdo do Termo de Consentimento?
Sim 4 10
Né&o 35 87,5
N&o sabe 1 2,5
As davidas foram explicadas?
Sim 38 95
Néo 2 5
Considerou dificil a compreenséo do termo?
Sim 2 5
Néo 37 92,5
Né&o sabe 1 2,5
Sabe o que é placebo?
Sim 16 40
Néo 24 60

Algumas questdes foram realizadas no intuito de entender a compreensdo dos pacientes em relagdo ao estudo que esses
estavam participando, essas questdes estdo descritas na tabela 2.

Tabela 2 - Informacg0es e percepcBes sobre conhecimento em relagdo ao estudo de base e a relagdo entre participar do
estudo, perdas e ganhos na perspectiva do paciente. Votuporanga, SP, Brasil, 2021

n %
O estudo possui placebo?

Sim 8 20

Né&o 20 50

Né&o sabe 12 30

Sabe o tempo de duracéo do estudo?

Sim 8 20
Né&o 31 77,5

Né&o sabe 1 2,5

Sobre qual doenga é o estudo?

Doengas Cardiacas 19 47,5
Hipertensdo 10 25
Diabetes 7 17,5
Insuficiéncia renal 3 7,5

Né&o sabe 1 2,5

O estudo possui medicacdo?

Sim 25 62,5
Né&o 13 32,5

Né&o sabe 2 5

Conhecimento sobre o0s riscos do estudo?

Sim 7 17,5
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Né&o 30 75
Né&o sabe 3 7,5
Conhecimento sobre os beneficios do estudo?
Sim 12 30
Né&o 24 60
Né&o sabe 4 10
Conhecimento sobre a possibilidade de desisténcia do estudo?
Sim 34 85
Né&o 4 10
Né&o sabe 2 5
Sabe se a desisténcia do estudo implica em néo parar o tratamento?
Sim 34 85
Né&o 5 12,5
Nao sabe 1 2,5
Paciente compreende que participar da pesquisa gera custos?
Sim 1 2,5
Né&o 39 97,5
Quem foi o responsavel por convencer o paciente a participar da pesquisa?
Médico 6 15
Responsavel pela pesquisa (médico) 1 2,5
A propria pessoa 31 77,5
Familiares 2 5

Adentrando as anélises voltadas ao LFS, conseguimos avaliar o total de respostas em cada
componente do teste. O tempo médio para responder o primeiro componente foi de sete minutos. Esse
tempo foi superior para 0 componente 2, relacionado a avaliagdo de compreensdo, que foi de 5 minutos
e, 0 terceiro componente, 54 minutos. No entanto, ao considerarmos 0s trés componentes de
compreensdo, o tempo médio de preenchimento vai diminuindo gradativamente. Esse indicador pode
estar relacionado as dificuldades de gestdo do tempo e de compreensao dos instrumentos.

Observa-se relacdo inversamente proporcional entre diminuicdo do tempo m médio para
responder o componente e aumento no percentual de itens ndo respondidos. A avaliacdo numérica teve
todos os campos preenchidos e a avaliacdo da compreensao 72,3% néo preenchidos.

A distribuicdo de pontuacdo de cada um dos componentes apresenta a pontua¢do mediana como
referéncia. Importante ressaltar que, a pontuacdo de cada componente varia, sendo que variabilidade
do componente 1 é de 0 a 50 pontos, componente dois varia de 0-16 e os dois Ultimos componentes
variam de 0-20 e 0-24 pontos, respectivamente. Em congruéncia com as informagdes levantadas sobre
o tempo de preenchimento e os itens ndo preenchidos sdo pontuados como “respostas incorretas
(pontuacdo igual a 0)”, observa-se a diminuigdo da pontuacdo média conforme aumenta a ordem de
respostas, sendo o escore de acertos para a avaliacdo numérica 41,2; a avaliagdo da compreenséo 1 de

11,5; para a compreensao 2 de 5,5 e para compreensao 3 de zero.

REVISTA ARACE, Séo José dos Pinhais, v.7, n.4, p. 20575-20596, 2025

- 20583



Revista ~

ARACE

ISSN: 2358-2472

41.2

=
v
o]
o
Q@
]
@
]
© —_
]
S - ®
o -
vl
w

s
11.5 %
=
55
- _ 1 0.0
:l Avaliacao Numeérica |:] Avaliacao Compreensao 1

:| Avaliagdo Compreensao 2 ] Avaliacdo Compreensao 3

Considerando que as analises de fatores associados serdo baseadas no escore total, a figura 1
apresenta a pontuacdo mediana geral do teste de LFS — 58,6 pontos para a amostra em questdo, com
variabilidade entre 33,5 e 99 pontos. A pontuacdo média para o indicador total foi de 62,4 pontos.

A classificacdo predita pelo instrumento em questdo divide os individuos em letramento
adequado, limitado e inadequado. Para amostra do estudo, 25% apresentaram letramento adequado e
52,5%, letramento inadequado (Figura 1).

Tomando como referéncia o escore do teste de LFS continuo, foi delineado um modelo de
regressao linear ndo ajustado e ajustado para avaliar os possiveis fatores associados a variacdo média
do escore em questdo (TABELA 3). Os resultados indicam que quanto mais velho o individuo, menor
a pontuacdo obtida. Ja a escolaridade apresentou uma relacdo diretamente proporcional, sendo que o
aumento da escolaridade impactaria no aumento médio do escore total. Renda tambem foi um fator
associado a variacdo média do escore teste de LFS, mas apenas no modelo ndo ajustado. Quando
incluida no modelo ajustado a mesma perdeu significancia estatistica — possivelmente porque a
escolaridade € um indicador proxy para renda e vice-versa, impossibilitando a presenca de ambas as

varidveis com significancia estatistica no modelo final.

Figura 1 - Boxplot dos escores de cada componente do Teste de Letramento Funcional em
Saude Votuporanga, SP, Brasil, 2021
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Sexo ndo esteve associado a variacdo média do escore do teste de LFS no modelo ndo ajustado,
mas passou a apresentar relevancia estatistica no modelo multiplo. Esse resultado deve ser interpretado
da seguinte forma: as mulheres apresentam, em média, um escore 9,7 pontos superior ao escore dos
homens do estudo.

Entre os fatores descritos pelos pacientes sobre o conhecimento do estudo de base e sobre o
TCLE, apenas conhecer o que seria 0 TCLE e ter participado de outras pesquisas teve uma relevancia
estatistica. Ter conhecimento sobre o TCLE impactou em um aumento médio de 13,18 pontos no
escore total do teste de LFS, enquanto para pessoas que ja haviam participado de estudos prévios
apresentaram pontuagdo média 17,81 pontos maior do que aqueles que ndo haviam participado. Essa
associacdo nao se manteve no modelo final.

Referente ao modelo ajustado, identificamos que género, idade e escolaridade estiveram
associados a variacdo meédia do escore total do teste de LFS, sendo que mulheres e pessoas mais
escolarizadas apresentavam maiores pontuac@es e 0 aumento da idade esteve associado a diminuicdo
da pontuacdo média.

O Rz do modelo final foi 0,57, isso indica que 57% da variabilidade na pontuacdo do Escore
Total do Teste de LFS foi explicada pela idade, género e escolaridade, controlados pela renda dos

participantes do estudo (Tabela 3).

Tabela 3 - Fatores que influenciam o Escore do Teste de Letramento em Salde. Votuporanga, SP, Brasil, 2021

Coef
* néo IC95% ajust;%ef IC 95%
ajustado
Género
Masculino Ref Ref
- 1,83;17,5
Feminino 9,50 2,00;21,00 9,70 5
-1,30;- -0,88;-
Idade -0,74 0,19 -0,45 0,02
Escolaridade 5,64 3,80;7,48 3,86 2,16;6,57
Renda 3,90 2,09;5,71 1,17 1,01;3,34
Tempo que esté inserido na -
pesquisa -0,4 9,60;8,80
13,1 0,13;26,2
Saberoque é o TCLE 8 3
Considerar dificil entender o -
termo de consentimento -5,49 27,27;16,29
Ja ter participado de outras 17,8 3,26;32,3
pesquisas 1 6
R2 do modelo ajustado: 0,57
*Coef = Coeficiente
Nota: Resultados em negrito apresentam p valor < 0,05
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Interessante notar que, por meio da analise que considera a classificacdo do individuo a partir
do escore total do teste de LFS, observamos o mesmo padrdo de fatores associados. Nesse sentido
corroboramos que maior nivel de escolaridade, maior renda, pessoas mais jovens sdo aquelas que
apresentam maior probabilidade de serem classificadas com letramento adequado.

Demais questdes apresentadas na tabela 4 ndo apresentaram associacdo com o desfecho de

interesse.

Tabela 4 Comparacdo entre letramento adequado e letramento limitado ou inadequado nos participantes do estudo e seus
fatores associados. VVotuporanga, SP, Brasil,2021

L Letramento limitado
etramento adequado . p valor
ou inadequado
Total 10 (25%) 30 (75%)
Género
Masculino 4 (20%) 16 (80%) 0,716
Feminino 6 (30%) 14 (70%)
Idade (média, DP) 58,2 (3,12) 68,1 (1,62) 0,0057
Escolaridade
Até ensino médio 3(9,7%) 28 (90,3%) <0,001
Ensino superior e pés-graduagéo 7(77,3%) 2(22,2%)
Renda 5,8(0,92) 2,8 (0,40) 0,0013
Sabeoqueéo TCLE
Sim 9 (37,5%) 15 (62,5) 0,115
N0 1(10%) 9 (90%)
NZo sei 0 (0%) 6 (100%)
Leitura do TCLE
Sim 1 (100%) 0 (0%) 0,08
N3o 3 (30%) 7 (70%)
Néo sabe 0 (0%) 3 (100%)
Sim, inteiro 5 (41,7%) 7 (58,3%)
Sim, em partes 1(7,1%) 13 (92,9%)
No caso de haver lido, a leitura foi feita
N4o aplicével 3 (33,3%) 6 (66,7%) 0,243
Sozinho 7 (33,3%) 14 (66,7%)
Acompanhada 0 (0%) 7 (100%)
nao sei 0 (0%) 3 (100%)
Teve davidas durante a aplicacdo do Termo de Consentimento?
Sim 0 (0%) 4 (100%) 0,667
N0 10 (28,6%) 25 (71,4%)
N4o sabe 0 (0%) 1 (100%)
Dificil a compreensdo do termo
Sim 10 (26,3%) 28 (73,7%) 1,00
N3o 0 (0%) 2 (100%)
N&o sabe - -
Sobre qual doenca € o estudo
Doengas Cardiacas 4 (21,1%) 15 (78,9%) 0,727
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Hipertensédo 4 (40%) 6 (60%)
Diabetes 2 (28,6%) 2 (71,4%)
Insuficiéncia renal 0 (0%) 3 (100%)
Néo sabe 0 (0%) 1 (100%)
Jé& participou de outras pesquisas
Sim 0 (0%) 7 (100%) 0,161
Né&o 10 (30,3%) 23 (69,7%)

4 DISCUSSAO

A pesquisa com seres humanos aumentou progressivamente nas Ultimas décadas, incentivada
pelas descobertas cientificas e tecnoldgicas. No entanto, embora fundamental para o progresso, nao
pode prescindir dos principios éticos e filosoficos da beneficéncia, ndo maleficéncia, justica e
autonomia, em respeito a dignidade humana®. Novos principios passaram também a vigorar na
tomada de decisGes, como o principio de protecdo, aplicavel as situacGes de caréncia em que se
encontram, sobretudo, as popula¢des do Terceiro Mundo, em termos de desigualdades na satde publica
e na pesquisa nos paises dependentes®22),

A conducdo de pesquisas pressupde a assinatura de TCLE dos participantes, individuos ou
grupos que, por si e/ou por seus representantes legais, manifestem tacitamente a sua anuéncia,
conforme a legislacdo pertinente. Entende-se por Processo de Consentimento Livre e Esclarecido todas
as etapas a serem necessariamente observadas para que o convidado a participar de uma pesquisa possa
se manifestar, de forma autbnoma, consciente, livre e esclarecida, mas constitui-se, também e ndo
menos importante, numa condicdo indispensavel na relagdo médico-paciente@?),

No entanto, TCLE longos e com textos de dificil compreensdo, embora possam eventualmente
atender a legislacdo, podem se constituir em mero procedimento burocratico, tanto é que, 0s poucos
estudos realizados sobre a compreensao do TCLE trouxeram resultados similares aos que encontramos
nessa pesquisa.

Os 40 participantes do presente estudo estavam distribuidos equitativamente entre homens e
mulheres, casados (80%) e com média de idade de 65,5 anos, configurando predominancia de idosos.
O nivel de escolaridade traz um dos principais componentes de analise do estudo, que é a baixa
escolaridade dos participantes de pesquisa, posto que 55% deles tinha apenas o ensino fundamental
incompleto, que também pode corresponder a baixa renda. Esses ingredientes, particularmente o nivel
educacional, podem ter-se traduzido no emprego de linguagem pouco accessivel por parte dos
aplicadores do TCLE e na falta de coragem dos participantes em admitir que ndo compreenderam o
conteudo e pedir esclarecimentos as suas davidas. Os resultados por nos encontrados e consignados na

tabela 4 corroboram essa necessidade.
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O profissional da satde responsavel pela aplicacdo do TCLE, seja 0 médico pesquisador ou o
coordenador do estudo, é frequentemente uma figura que, aos olhos do paciente e/ou de seus familiares,
expressa a imagem do poder e do conhecimento, ainda que involuntariamente. Nao € habitual ser vista
como uma relago de troca, podendo até ser entendida como coagéo psiquica®?4. Assim, discutir e/ou
objetar seu pedido de concordancia em participar de uma pesquisa pode ser interpretado como um
empecilho na relagdo pesquisador-participante. Ressalte-se ademais, que a linguagem médica e de
protocolos de estudo é técnica e que, se ndo adaptada de forma a permitir a compreensao, pode
favorecer uma comunicacao distécica entre aquele que informa e o que recebe a informagéo,
considerando-se o entendimento e apreensio®>29),

Essa impressdo foi comprovada em estudo de revisdo dos TCLE de 55 projetos da area de
conhecimento Ciéncias da Salide — Medicina, cadastrados no Comité de Etica em Pesquisa do Hospital
Universitario Clementino Fraga Filho da Universidade Federal do Rio de Janeiro que foram analisados
pelo CEP e mostrou que os participantes tiveram dificuldades em compreender os significados de 76
termos médicos e expressdes; e apenas 12 deles puderam ser substituidos sem que houvesse prejuizo
do contetdo. Os autores concluiram que, na maioria dos casos, a redacdo com termos cientificos
desconhecidos da populacdo em geral é essencial em itens como justificativa/objetivos e
procedimentos, e, por vezes, constituem-se em obstaculos intransponiveis para a compreensdo dos
participantes da pesquisa, mas que ha espaco consideravel para melhorias®?”.

Interessante ponto de vista tem Biondo-Simdes et al. que recomendam que os participantes de
pesquisa deveriam ser escolhidos entre aqueles com melhor nivel de escolaridade, com habitualidade
para a leitura, com facilidade de acesso a internet e os que tém melhor faixa salarial?®. Na verdade, em
nosso estudo e em outros, justamente, h4& uma maioria de participantes com escolaridade
predominantemente circunscrita ao ensino fundamental incompleto e baixa renda familiar.

Para entender a pesquisa, e dela participar esclarecidamente, é preciso que o participante seja
autdbnomo, e assim, capaz de receber a informacdo que lhe estd sendo dada, codifica-la, reté-la e
produzir sentidos. Além disso, deve-se lembrar que a leitura do TCLE, assim como de qualquer texto,
é atividade cerebral que abarca aten¢do, memoria, compreensdo e linguistica cognitiva. Possivelmente,
reestruturar os TCLE de forma a torna-los mais palataveis, menos cuidadosos com a quantidade e mais
preocupados com a qualidade das informacoes, que levem em conta o LFS, é o caminho para mudar
essa situacdo de vulnerabilidade dos participantes de pesquisa®®39,

Assim, fica clara a importancia de legislacdo e de seu cumprimento e fiscalizacdo porque
populagdes mais vulnerdveis podem ser “indiciadas” como participantes de pesquisa. Parece

impossivel que isso ocorra nos tempos atuais, mas para espanto da comunidade cientifica nacional, a
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vulnerabilidade de participantes de pesquisa e da falta de cumprimento de seus direitos inalienaveis,
pode ser exposta em estudo no Brasil, no ano de 2003, onde ribeirinhos foram sujeitados ao agente
transmissor da malaria, num projeto americano intitulado “Heterogeneidade de vetores de malaria no
Amapa”. O objetivo era analisar os vetores do Plasmodium naquele estado, e a pesquisa foi aprovada
pelo CEP da FIOCRUZ e CONEP, que a suspenderam quando veio a tona que a populagdo estaria
sendo coagida a alimentar os mosquitos barbeiros com seu préprio sangue, em troca de pagamento, o
que foi omitido no projeto apresentado para aprovacao®b.

N&o muito diferente disso, estamos vivenciando denuncias, em pleno século 21, de estudo
realizado em hospitais de um plano de satde de Séo Paulo, que utilizou tratamento precoce da COVID-
19, com medicamentos sem eficacia comprovada, sem que o diagnostico fosse confirmado por exame
de RT-PCR ou similar, sem assinatura de TCLE e com dados sendo manipulados pelos investigadores.
Houve provavel ocultacdo de diagnostico e de causa mortis na declaracdo de Obito, bem como
adulteracdo de prontuarios. A versdo pré-print do artigo, liberada poucos dias apds a aprovagdo da
CONEP do protocolo que deveria ser ainda iniciado, apontava explicitamente que nao havia conflito
de interesses®?, O estudo foi suspenso e estava registrado no site Clinical Trials, sob nimero NCT
04348474, onde ainda pode ser consultado, intitulado “Efficacy and Safety of Hydroxychloroquine and
Azithromycin for treatment of Ambulatory Patients with Mild and COVID-19"%, Percebe-se ai um
desbalanco entre riscos e beneficios de uso de medicacgdes off lable, mesmo em meio a uma pandemia
por um virus desconhecido®?.

Quando analisamos o LFS, optou-se por utilizar classificacdo dicotdmica (letramento adequado
versus letramento inadequado ou limitado) devido ao tamanho amostral do estudo. Ainda assim, o
presente estudo conseguiu demonstrar a importancia de se estudar essa tematica, pois quanto menor
nivel educacional, menor o letramento e mais dificuldade de compreensdo do TCLE, com p valor
<0,001, isso mostra que grande parte dos participantes de pesquisa sdo vulneraveis, se levarmos em
conta a definicdo de vulnerabilidade da Res 466/12 que diz que o “sujeito vulneravel é aquele que tem
sua capacidade de autodeterminacéo reduzida ou impedida” 9,

Observamos que 72,3% dos participantes da pesquisa ndo conseguiram responder o ultimo
questionario dentro do tempo proposto, e na andlise total 52,5% apresentam letramento inadequado, o
que aparentemente é a realidade brasileira. Ainda***, especialmente quando considerado o modelo
ajustado, identificamos que género, idade e escolaridade estiveram associados significantemente a
variacdo média do escore total do teste de LFS, sendo que mulheres e pessoas mais escolarizadas
apresentavam maiores pontuac¢des e 0 aumento da idade esteve associado & diminuigdo da pontuagéo

média.
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Nesse sentido, revisao integrativa de estudos que avaliaram o nivel de LFS da populacdo idosa
concluiu que é comum um nivel de LFS insuficiente, especialmente quando ha baixa escolarizacao
associada. Os autores propdem, inclusive, que politicas publicas possam auxiliar a sanar as
dificuldades na relagéo leitura e escrita, para prover insercdo social, cidadania e autonomia das pessoas
em processo de envelhecimento®8:37),

Outros trabalhos também associaram escolaridade ao LFS, como varidvel de grande
importancia®**®. Quanto menos anos de estudo formal, pior letramento em saude®® e ensino médio
completo associou-se a melhores escores de LFS, em comparacdo com individuos com menor nivel
educacional®®. Embora LFS e escolaridade tratarem de parametros distintos, medidos de forma
diversa, incrementar a escolaridade pode colaborar sobremaneira para reduzir a prevaléncia de LFS
inadequado.

Achados de LFS em revisdo da literatura nacional e internacional encontrou as mesmas
variaveis significantes apontadas pela nossa pesquisa: relacdo positiva com a baixa escolaridade, idade
mais avancada, sexo masculino e baixa renda, 0 que nos permite supor que nosso estudo é
representativo da realidade. Um dos motivos discutidos pelos autores é que os estudos relacionados ao
LFS utilizam, predominantemente como participantes, individuos adultos e idosos, e nenhum deles
tratou da associacdo entre LFS e TCLE, e ha clara preferéncia pela analise de letramento em doencas,
especialmente as cronicas, e essa tematica no Brasil € incipiente®?.

Revisdo sistematica que incluiu 27 estudos, versando sobre a compreensdo do TCLE, mostrou
que 48% eram randomizados e 52% descritivos. A maioria (78%) utilizou ferramentas desenvolvidas
pelos autores e ndo acessaram o LFS e nem a legibilidade do termo (89%). Alguns elementos do TCLE
foram mais mal compreendidos: randomizacdo, placebo, riscos e terapéutica. Os autores concluiram
que é recomendavel que sempre seja verificado LFS por métodos validados, como o que utilizamos, a
fim de que o TCLE seja de fato instrumento de protecdo e n4o letra morta®?.

Outra revisdo sistematica conduzida por Allison Burks e Jessica Keim- Malpass®®
especificamente sobre a aplicacdo do TCLE em 9 estudos clinicos selecionados onde foi acessado o
LFS concluiu que se trata de processo de extrema complexidade que requer a compreensao dos
potenciais riscos e beneficios e das alternativas de tratamento. As autoras verificaram que ha
evidéncias conflituosas na literatura e, que nas existentes, a maioria mostra que os pacientes preferem
a apresentacdo de formas reduzidas e explicativas do TCLE, que lhes trazem mais satisfagdo, menor
medo e ansiedade nesse processo, pois a maioria tem linguagem de dificil compreensdo. Ressalte-se

gue nenhum dos trabalhos selecionados nessa revisdo sistematica era brasileiro.
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Como se pode concluir, nosso estudo tem grande relevancia pela escassez de dados cientificos
e, principalmente, pela importancia que se deve reconhecer a autonomia dos pacientes quando
incluidos em estudos clinicos, pois nem sempre tém capacidade de compreender e julgar o contetdo
do TCLE e simplesmente aderem, sem sequer questionar. Estad mais do que na hora de transformar o

TCLE em algo que seja “muito mais do uma assinatura em um pedaco de papel”“?.

4.1 PONTOS FORTES

Nosso estudo, embora unicéntrico, e por isso, ndo se possa generalizar seus achados, contribui
para alertar sobre o cuidado que os pesquisadores devem ter sobre a compreensao das informacgoes
dadas aos participantes de ensaios clinicos no Brasil, que ainda é pouco conhecida, porém de extrema
relevancia.

Embora existam alguns artigos nessa seara, ha falta de padronizacéo na literatura cientifica de
ferramentas validadas para avaliar o entendimento do TCLE, o que torna possiveis compara¢des mais
dificeis de serem realizadas®“?.

Para preencher essa lacuna do conhecimento, o presente estudo buscou utilizar um questionario
totalmente baseado na Resolucdo 466/12 e coteja-lo com o LFS utilizando o questionario B-THOFLA,
ja validado para o portugués brasileiro, o0 que, até quanto tenhamos conhecimento, é uma proposta
inédita.

4.2 FATORES LIMITANTES

Apesar de permitir todos os testes estatisticos, a amostra foi restrita a um unico centro de
pesquisa. A falta de um questionério padréo sobre conhecimento do TCLE, nos fez construir um, que
pode ser utilizado em outros estudos e que traz em seu arcabougo a Resolucdo 466/12, vigente como

pilar da pesquisa em seres humanos no Brasil.

5 CONCLUSOES

Foi possivel atingir os objetivos delineados nessa pesquisa, que corroborou a hipotese inicial
de que o LFS de participantes de pesquisa no centro analisado é muito inferior ao ideal e que este se
correlaciona positivamente com idade (mais jovens), género (mulheres) e escolaridade (maior nivel
educacional).

Certamente, mais estudos devem ser realizados a fim de que se dissemine uma cultura de
respeito as normas para que a dignidade humana seja preservada e pacientes participem de pesquisas

de forma autdnoma e esclarecida dentro do espirito do que preconiza a legislacdo nacional.
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Entendemos que nosso estudo possa contribuir para a compreensdo dos pesquisadores,
especialmente no Brasil, que acdes de educacdo em salde direcionadas aos participantes de pesquisa

se constituem em ferramentas de empoderamento, autonomia deciséria e respeito a ética em pesquisa.
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