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Pesquisadores em gerontologia
e consentimento informado

José Roberto Goldim
Rosana Soibelmann Glock

O presente artigo apresenta os resultados de um estudo transversal, ndo-controlado, realizado no
Sul do Brasil com os pesquisadores responsaveis pela elaboracdo dos Termos de Consentimento
Informado de projetos de pesquisa em gerontologia previamente aprovados pelo Comité de Etica
em Pesquisa, em desenvolvimento com sujeitos de pesquisa idosos. Foi analisada a opiniao dos
pesquisadores a respeito e avaliados os Termos de Consentimento por eles elaborados. Utilizando-
se o indice de legibilidade verificou-se que 83% dos Termos de Consentimento Informado utilizados
apresentaram estrutura de texto considerada dificil, existindo uma ambiguidade na avaliacdo da difi-
culdade dos documentos utilizados, j& que 100% dos pesquisadores consideraram o Termo de
Consentimento acessivel.
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INTRODUCAO

A pesquisa em satide tem como o})jetivo maior minorar
o sofrimento humano, resga’cando a felicidade desejada

por todas as pessoas (1).

As atuais conquistas da investiga¢ao cientifica na 4rea
biomédica abriram novas possibilida(les de intervengao
na vida humana, dat emergindo a exigéncia de avaliag.io
ética de tais intervengdes (2) para que o ser humano seja
sempre respeitado em sua digni(lade como um valor

fina], e ndo utilizado apenas como meio (2,3,4).

Estudos incluindo pessoas idosas determinam a evolugéo

da ciéncia do enveﬂiecimento, a gerontologia, ciéncia
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nova e uma das dltimas grancles fronteiras
]aiolégicas. Trata do estudo ndo apenas da biolo-
gdia do envelhecimento mas também de seus
aspectos sociolégicos, psicolégicos e outros (5).
E importante assegurar a populagéo que enve-

lhece uma melhor qualicla(le de vida (©6).

O consentimento informado é condigéo indis-
pense’wel da relagéio pro{-issional-paciente e da
pesquisa com seres humanos (7,8) que é, ao
mesmo tempo, necessaria e problemé‘cica,

socialmente louvavel e eticamente perigosa (9).

A informagéo a ser utilizada no Termo de
Consentimento Informado deve estar aclequa(la
ao estdgio de desenvolvimento do individuo e

ao seu grau de compreensio (10).

Muitas vezes, as palavras utilizadas sio de
dominio restrito a prépria comunidade de cien-
tistas ou pro{-issionais de satde. A adequacla
transmissio de informag()es clepende do voca-
bulério, termos e expressoes utilizados, de acordo
com a 1inguagem dos participantes (7). Nao é
suficiente que o participante entenda cognitiva-
mente, ele deve também Jecoc]f][icar a mensagem,

entender as intengGes do pesquisaclor (11).

O pesquisaclor deve buscar ser til para as pes-
soas convidadas a participar de um projeto ao
dar imcormagées necessarias para que as mes-

mas tomem clecisées que atenclam aos seus

melhores interesses (7,12,13).

A participagdo ativa do idoso no processo de
tomada de decisdes é muitas vezes restringicla
indevidamente pela prépria familia ou pelas

instituigdes (14).
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Ha relatos sobre o estudo da capaci(la(le de
fazer julgamentos na clinica, mas isto ainda
precisa ser aplicado a pesquisa, pois a partici-
pagao de idosos como sujeitos de pesquisas ¢é

especialmente importante (15).

Os cé(ligos e normas estdo estabelecidos e sao
aprimorados progressivamente, visando a pro-
tegao de todos os individuos envolvidos no
processo de geragao de conhecimento. Os
cuidados éticos devem ser vistos ndo como
fatores limitantes, mas sim como salvaguardas
a integridade individual e coletiva (16).

Objetivos

Conhecer a expectativa dos pesquisaclores da
4rea de gerontologia biomédica sobre o consen-
timento informado na atividade de pesquisa
com idosos e verificar a a&equagéo dos Termos
de Consentimento Informado por eles utiliza-

dos nas pesquisas em desenvolvimento.

Método

O estudo foi desenvolvido com pesquisaclores
do Instituto de Geriatria e Gerontologia (IGQ)
da Pontificia Universidade Catélica do Rio
Grande do Sul (PUCRS), que é um centro
colaborador da Organizagdo Mundial da Sadde
e da Organizagio Pan-Americana da Sadde
para a prevengao de patologias do envelheci-

mento e distdrbios crénico—degenerativos.

Foram analisados os Termos de Consentimento
Informado (TCI) de seis diferentes projetos de

pesquisa selecionados por estarem sendo execu-

tados no IGG/PUCRS ¢ em fase de inclusao
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ou acompanllamento dos participantes idosos
entre o perio&o de setembro de 2001 a janeiro

de 2002, quanclo foi realizado o presente tra-
balho.

O grau de dificuldade de leitura do TCI foi
avaliado pelo Indice de Legibilidade de
Flesch-Kincaid (ILFK). Foi também utiliza-
do o Indice de Flesch (IF), que avalia o grau
de facilidade de leitura dos textos, em uma
escala percentual. Estes indices de legibili—
dade sio modelos matematicos que avaliam a
estrutura de um texto quanto ao tamanho das
palavras, frases e parégrafos. Ambos os méto-
dos ja foram validados para a lingua por-

tuguesa (1).

O critério para a inclusdo de pesquisadores foi
o de que 0s mesmos deveriam ser responsaveis

por uma das seis pesquisas selecionadas.

Os pesquisa.dores foram entrevistados com o
objetivo de levantar o processo utilizado para a
o})tengéo do consentimento informado e as
expectativas sobre o seu significado, con-
siderando os procedimentos, riscos ou descon-
fortos provaveis decorrentes desses procedimen-

tos e os beneficios aos participantes.

O projeto do presente trabalho foi avaliado pela
Comissdo Cientifica do IGG/PUCRS e pelo
Comité de Etica em Pesquisa da PUCRS,

sen(lo aprovado para execugﬁo.

Todas as informagc”)es obtidas tém a sua privaci-
dade resguardada e os dados foram analisados
sendo descaracterizada a identidade dos dife-

rentes projetos e pesquisaclores.
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Para a andlise dos resultados foram aplicaclos

testes estatisticos (17) utilizando-se o programa
SPSS 9.0 para Wnclows, versio autorizada da
PUCRS, e o Epi Info 2000, versio livre.

Resultados

Apds a selegéo dos projetos incluidos, foi rea-

lizada uma analise dos TCI para identificar os
P

procedimen’cos, riscos e beneficios a.presenta.dos

aos respectivos participantes.

Nos seis projetos, o niimero de procedimentos
descritos variou de 2 a 9, com uma mediana de
2,5. Os documentos apresentaram desde ne-
nhuma até duas situagdes de risco associadas,
com mediana de 2. O némero de beneficios
identificados nos TCI variou de nenhum a 5,

com mediana de 1,5.

Na pesquisa 1 (P1), enquanto o TCI descrevia
dois procedimentos, o pesquisa.clor, na entre-
vista, lembrou-se de apenas um. O TCI apre-
sentou duas situagdes de risco ou desconforto e
um beneficio provével. Nenhum desses foi lem-

})rado pelo pesquisador.

Na pesquisa 2 (P2), o TCI descrevia quatro
procedimentos. O pesquisa(lor lembrou de um.
Entre as duas situagdes de risco ou desconfor-
to, nenhuma foi lembrada pelo pesquisa(lor.

Dos trés beneficios provaveis, apenas um foi

lem]orado .

Na pesquisa 3 (P3), o TCI descrevia dois pro-
cedimentos, lembrados pelo pesquisaclor. O
TCI apresentou duas situagdes de risco ou

desconforto, mas apenas uma foi lembrada pelo

—
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38,83%. O IF mediano ficou em 37%. Estes

valores caracterizam que o conjunto dos TCI

pesquisaclor. Entre os cinco beneficios

provaveis, somente um foi lembrado.
apresentou leitura considerada como sendo

Na pesquisa 4 (P4), o TCI descrevia trés pro-  dificil.

ceclimentos, todos lembrados pelo pesquisaclor.
Tabela 1 - Valores obtidos no indice de Flesch-Kincaid e

QO TCI apresentou uma situagao de risco ou , a0 1O ) ]
Indice de Flesch nos seis diferentes projetos analisados

desconforto e nenhum beneficio provével. O

pesquisador nao lembrou da situagao descrita.

Projeto |  indice de indice Nivel de
Flesch-Kincaid | de Flesch dificuldade

Na pesquisa 5 (P5), o TCI descrevia nove pro-  pq 17 anos 33%, dificil
cedimentos. O pesquisaclor lembrou de sete P2 15 anos 38% dificil
deles. O TCI nao apresentou situagoes de risco P3 17 anos 36% dificil
ou desconforto. Foi descrito um beneficio P4 16 anos 34% dificil
provével, lembrado pelo pesquisaclor. P5 14 anos 38% dificil

P6 9 anos 54% razoavelmente dificil

14

Na pesquisa 6 (P6), o TCI descrevia dois pro-
cedimen’cos, lembrados pelo pesquisador. @)
TCI apresentou duas situagoes de risco ou
desconforto , Mas apenas uma foi lembrada pelo
pesquisador. Entre os dois beneficios provaveis

lembrado pe]o

descri’cos, nenhum foi

pesquisa.dor.

Em média, os seis TCI dos projetos avaliados
tinham 21,5 pardgrafos. A média de palavras
por TCI foi de 556. O menor TCI avaliado
tinha 286 palavras e o maior, 999.

Os valores do ILFK obtidos variaram de 9 a 17
anos de escolaridade, com média de 14,6 anos
e mediana de 15,5 anos. O IF variou desde
33% até 54% (Tabela 1).

Desta forma, cinco TCI apresentaram estrutu-
ra de texto considerada dificil e proxima do li-
mite considerado como estrutura muito diffcil.
Apenas um TCI apresentou-se como estrutura

razoavelmente dificil. A média situou-se em

Quanto a ob’cengéo do TCI, os pesquisaclores
referiram, sem condig()es de quantificar, os

seguintes aspectos:

® a al)orclagem dos idosos foi realizada pelo
pesquisador responsé.vel ou por um dos

membros da equipe de pesquisadores;

* houve indicagao de idosos por outros

pesquisadores e também por outros idosos;

* outros profissionais da 4rea de gerontologia
indicaram voluntarios a serem participantes,
de acordo com as pessoas que tivessem ca-
racteristicas que combinassem com os
critérios de inclusio definidos pelo pesqui-

sador;

* houve tamhém indicagéo por médico assis-
tente e por famﬂiares, interessados em que
seu paciente idoso ou familiar idoso fosse

participante de pesquisas;

—
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* houve a]aordagem na sala de espera do ambu-
latério de geriatria, conversando diretamente

com os iclosos;

¢ houve idosos que ouviram falar de pesquisas,
procuraram os pesquisadores e se ofereceram

para participar como voluntérios.

A pessoa que preenchesse os critérios de
inclusdo era convidada a participar do projeto.
Muitos idosos compareceram ao IGG sabendo
que iriam participar de pesquisas e, mesmo sem
conhecé—las, haviam concordado em participar

ao receber o convite.

Na ocasido do primeiro contato para coleta de
dados, o projeto era apresentaclo verbalmente
pelo pesquisador, com as suas caracteristicas e o
respectivo TCI. O candidato a voluntario de
pesquisas tinha que, na apresentagao do TCI,
decidir na hora se assinava ou nao. Este pro-
cedimento era feito durante o primeiro contato
com o pesquisador. Nio havia um perioclo de
dias, nem mesmo de horas, para que o idoso
pudesse pensar ou discutir com alguém os

detalhes sobre sua participagao.

O pesquisa(lor geralmente lia junto com o

idoso ou lia 0 documento em voz alta para cle.

Quanto a0 momento em que os idosos tomaram
a decisio de participar, 83% dos pesquisaclores

relataram que foi antes da leitura do TCI.

Questionaclos sobre o processo de o]atengéio do
TCl, todos os pesquisaclores referiram que

apresentaram explicag()es prévias a assinatura,

perguntaram se havia ddvidas e consideraram
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os textos dos TCI acessiveis. Oitenta e trés por
cento dos pesquisaclores esperavam que oOs par-
ticipantes tivessem ddvidas, e também 83%
consideraram que houve compreensao do que
estava sendo solicitado e informado, ja que os

idosos nao fizeram questionamentos a respeito.

No relato dos pesquisadores, foram também
identificados outros procedimen’cos, riscos e
beneficios associados a cada projeto e que deve-
riam estar descritos nos TCI , Mas que nao cons-
tam nos documentos fornecidos aos sujeitos
das pesquisas. O pesquisaclor 1 relatou dois
procedimentos, dois riscos e um beneficio que
nao aparecem no TCI ; O pesquisador 2 relatou
um risco; o pesquisador 4 relatou um procedi—
mento e trés riscos; o pesquisaclor 5 relatou um
risco. Apenas os pesquisadores 3 e 6 descreve-
ram no documento todos os procedimentos,
riscos e beneficios para os sujeitos das

pesquisas.

Discussao

@) pesquisaclor superestima a voluntariedade do
idoso participante como voluntério, ao consi-
derar que ha compreensao das informagées se o
idoso nio questiona o que é exposto. Esta
aml)igﬁidade (18) se confirma haja vista que a
ava.liagéo de todos os documentos apresentados

se caracterizou como de dificil leitura.

A anilise da relagao risco-beneficio s6 se apre-
sentou real apenas no relato de um pesquisador.
Para os outros cinco pesquisaclores esta andlise
foi demasiado otimista, pois parece mais
favoravel do que a reali(lacle, uma vez que os

pesquisadores referiram o relato de mais bene-

—
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ficios do que os riscos realmente indicados nos
documentos. Alguns dos beneficios relatados
pelos pesquisaclores se constituiram em argu-
mentos de persuasao durante o processo de
consentimento, e nao beneficios diretamente
relacionados com a participagao dos idosos
como sujeitos da pesquisa. Qutros aspectos
relatados como beneficios na entrevista com os
pesquisaclores sio direitos de qualquer pessoa
que participa como voluntéria em pesquisas

com seres humanos.

Os pesquisadores sabiam que muitos idosos
estavam presentes por ja terem aceito o con-
vite para participar e outros, inclusive, pecli—
ram para participar, procuraram e se oferece-
ram. Do ponto de vista dos pesquisaclores,
questionar sobre a vontade do idoso em par-
ticipar era apenas o cumprimento de uma

exigéncia legal.

Os idosos precisavam decidir sobre sua partici-
pagdo no momento da apresentacao do TCL
Era feita a leitura e era preciso assinar logo em

seguida.

E muito interessante observar que Mac].sen,
Holm e Riis indicam que os sujeitos preferem
receber informagc”)es mais detalhadas no TCT,
por escrito, e que este deve ser fornecido aos
participantes pelo menos 24 horas antes da

obtengdo do consentimento (19).

O fato de a maioria dos idosos ter decidido par-
ticipar antes da apresentacao do documento,
portanto, nao poderia isentar o pesquisador de
oferecer um tempo de pe]o menos um dia entre

a apresentagao do documento e a assinatura do

—p—

mesmo. Uma questdo que ainda pode ser levan-
tada ¢ se a opiniao dos idosos que ja haviam
decidido participar se alteraria, tendo eles este

tempo para a tomada de deciséo.

Consideragées finais

Hstes resultados estao de acordo com os ja obti-
dos em estudo anterior (1) desta linha de
pesquisa. Existe a necessidade de que a ava.lia.g&o
do consentimento informado seja feita como um
processo e nao apenas pela apreciagao do termo
escrito, que ¢é anexado ao projeto enviado para

avaliagéo dos Comites de Etica em Pesquisa.

Uma vez que a maioria dos sujeitos decidiu par-
ticipar antes mesmo da leitura do TCI , € essen-
cial construir um novo referencial para seu uso.
Também h4 necessidade de que este processo
avance além da autonomia, permitindo uma
efetiva interagdo entre os possiveis participantes

eo investigador.

A informagéo precisa ser efetivamente compar-
tilhada e negociacla, em uma re]agéo de parce-
ria baseada na conﬁanga mutua entre

pesquisador e sujeito da pesquisa.

O processo de consentimento informado inicia-
se quanclo o pesquisaclor elabora um projeto de
pesquisa que inclui a participagao de seres
humanos e o encaminha para avaliagéio de um
Comité de Etica em Pesquisa. Apés a aprovagao,
o pesquisador pode comegar a execugao de sua
pesquisa, o que inclui chamar pessoas e conver-
sar com elas, para expor seu trabalho e conseguir
voluntarios que queiram participar como sujeitos

da pesquisa. O processo de consentimento infor-
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mado s6 termina apos encerrada a participagdo  sujeitos participantes, sendo fundamental ter
da pessoa no estudo (20). tempo para conversar sobre assuntos diversos e,

inclusive, compartilhar com os idosos alguns
Em pesquisas com idosos, todo o processo pre- resultados parciais da pesquisa, que sejam rele-

cisa ser revisado a cada encontro com os  vantes para a continuidade de sua participagao.

RESUMEN

Investigadores de gerontologia y consentimiento informado

El presente articulo presenta los resultados de un estudio transversal, no controlado, realizado en Sur
de Brasil, con investigadores responsables de la elaboracién de los Términos de Consentimiento
Informado de investigaciones en gerontologia en desarrollo con ancianos, previamente aprobadas
por el Comité de Etica. Los Términos de Consentimiento Informado también fueron avaluados.
Utilizandose el indice de legibilidad, fue averiguado que 83% de los Términos de Consentimiento
Informado utilizados presentaron estructura de texto considerada dificil, existindo una ambigtedad
en la avaluacion de la dificultad de los documentos utilizados, puesto que 100% de los investi-
gadores consideraron el texto accesible.

Unitérminos: bioética, gerontologia, consentimiento informado, ancianos

ABSTRACT

Gerontology researchers and informed consent

The present paper introduces the results of a transversal noncontrolled survey performed in Southern
Brazil, with researchers enrolled in the preparation of the informed consent terms of project trials on
gerontology, previously approved by the Ethics Committee. Informed Consent Terms were evaluat-
ed. Using the reading index, it was verified that 83% of the Informed Consent documents present-
ed difficult texts, showing an ambiguity on the assessment of the reading difficult, since 100% of
investigators considered the Informed Consent paper as an understandable reading.

Uniterms: bioethics, gerontology, informed consent, aged, elderly
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