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RESUMO

NEVES, J. F. S. Legibilidade dos modelos de Termos de Consentimento
Informado aplicados na assisténcia a saude. 2018. 83 f. Dissertacdo (Mestrado) —
Departamento de Enfermagem, Faculdade de Ciéncias da Saude, Universidade de Brasilia,
Brasilia, 2018.

Introducéo: O Termo de Consentimento Informado é o documento escrito assinado
pelo paciente, representante legal ou familiar mais proximo, através do qual um procedimento
clinico ou cirargico é aceito para fins diagndsticos, terapéuticos, paliativos, de reabilitacdo ou
de pesquisa. Para que o consentimento seja considerado valido, ele ndo deve ser apenas livre,
mas também informado, o que significa que deve ser emitido apds processo de avaliagdo de
informacBes suficientes para a tomada de decisdo. A informacdo apresentada ao paciente
precisa ser clara e objetiva e com linguagem acessivel ao nivel de conhecimento e instrucdo
do mesmo. Objetivos: Avaliar a legibilidade dos Termos de Consentimento informado
utilizados no contexto da assisténcia a satide de um Hospital de Ensino do Distrito Federal.
Meétodo: Trata-se de um estudo descritivo, transversal e quantitativo. Para a analise da
legibilidade foram empregados dois indicadores: o indice de Facilidade de Leitura Flesch e o
indice de Legibilidade de Flesh-Kincaid. Foram avaliados todos os Modelos Padronizados de
Termo de Consentimento Informado utilizados nos servigos de internagdo hospitalar,
ambulatorial e de apoio diagnostico/terapéutico, entre os meses de setembro e outubro de
2017, bem como 169 Termos de Consentimento Informado utilizados na autorizagdo para a
realizacdo dos procedimentos cirdrgicos eletivos de usuarios que aceitaram participar do
presente estudo. Foi aplicado também questiondrio que buscou conhecer o perfil
sociodemografico, em especial, a escolaridade dos participantes. Foram extraidos da Pesquisa
Nacional por Amostra de Domicilios Continua os dados educacionais, media de anos de
estudo, da populacdo atendida pela instituicdo pesquisada. Resultados: A média de
escolaridade da amostra foi de 9,46 anos. O indice de Legibilidade de Flesh-Kincaid dos
Modelos Padronizados de Termo de Consentimento Informado apresentou com média de 20,7
e os Termos de Consentimento Informado apresentaram média de 19,36 exigindo mais de 19
anos de estudo para o correto entendimento dos textos. O indice de Facilidade de Leitura
Flesch médio dos Modelos Padronizados de Termo de Consentimento Informado foi de 23,7 e
0 dos Termos de Consentimento Informado foi de 24,25, sendo, portanto, classificados como
textos muito dificeis que exigem nivel superior para sua a correta compreensdo. Concluséo:
Todos os Modelos Padronizados de Termo de Consentimento Informado foram considerados
inadequados para a escolarizacdo da populacdo assistida pelo hospital. Apenas 17,16%
estavam dos 169 Termos de Consentimento Informado estavam adequados a escolaridade dos
usuarios ao se considerar o Indice de Facilidade de Leitura Flesch.

Palavras-chave:, Consentimento Informado, Autonomia, Assisténcia a salde,
Legibilidade, Bioética, Etica clinica.



ABSTRACT

NEVES, J. F. S. Legibility of models of Informed Consent Terms applied in health
care. 83 s. Dissertation (Master Degree) - Department of Nursing, Faculty of Health Sciences,
University of Brasilia, Brasilia, 2018.

Introduction: The Informed Consent Term is the written document signed by the
patient, the legal representative or the nearest family member, through whom a clinical or
surgical procedure is accepted for diagnostic, therapeutic, palliative, rehabilitative or research
purposes. For consent to be considered valid, it should not only be free, but also informed,
which means that it must be issued after sufficient information evaluation process for decision
making. The information presented to the patient needs to be clear and objective and with
language accessible to the level of knowledge and instruction of the same. Objectives: To
evaluate the readability of the Informed Consent Terms used in the context of the health care
of a Teaching Hospital of the Federal District. Method: This is a descriptive, cross-sectional
and quantitative study. For the readability analysis, two indicators were used: the Flesch
Reading Ease Index (IFLF) and the Flesh-Kincaid Readability Index (ILFK). All standardized
models of informed consent (MPTCI) used in hospital, outpatient and diagnostic / therapeutic
care services between September and October 2017 were evaluated, as well as 169 TCls used
in the authorization to perform the procedures patients who accepted to participate in the
present study. It was also applied a questionnaire that sought to know the sociodemographic
profile, in particular, the schooling of the participants. The educational data, average of years
of study, of the population served by the institution surveyed were extracted from the National
Survey by Continuous Household Sample (Continuous PNAD). Results: The mean
educational level of the sample was 9.46 years. The MPTCI ILFK presented an average of
20.7 and the TCI presented a mean of 19.36 requiring more than 19 years of study for the
correct understanding of the texts. The mean IFLF of MPTCI was 23.7 and that of the TCI
was 24.25, and therefore classified as very difficult texts that require a higher level for its
correct understanding. Conclusion: All MPTCI were considered inadequate for the schooling
of the population attended by the hospital. Only 17.16% of the 169 TCls were adequate for
the users' education when considering the IFLF.

Keywords: Informed Consent, Autonomy, Health care, Legibility, Bioethics, Clinical
ethics.



RESUMEN

NEVES, J. F. S. Legibilidad de los modelos de Términos de Consentimiento
Informado aplicados en la asistencia sanitaria. 2018. 83 h. Tesis (Maestria) —
Departamento de Enfermeria de la Facultad de Ciencias de la Salud de la Universidad de
Brasilia, Brasilia, 2018.

Introduccion: El Término de Consentimiento Informado es el documento escrito
firmado por el paciente, representante legal o familiar mas cercano, a través del cual un
procedimiento clinico o quirtrgico es aceptado para fines diagndsticos, terapéuticos,
paliativos, de rehabilitacion o de investigacion. Para que el consentimiento sea considerado
valido, no debe ser solo libre, pero también informado, lo que significa que debe ser emitido
después de un proceso de evaluacion de la informacion suficiente para la toma de decision. La
informacion presentada al paciente necesita ser clara y objetiva y con lenguaje accesible al
nivel de conocimiento e instruccion del mismo. Objetivos: Evaluar la legibilidad de los
Términos de Consentimiento informado utilizados en el contexto de la asistencia a la salud de
un Hospital de Ensefianza del Distrito Federal. Método: Se trata de un estudio descriptivo,
transversal y cuantitativo. Para el analisis de la legibilidad se utilizaron dos indicadores: El
indice de Facilidad de lectura Flesch (IFLF) y el indice de Legibilidad de Flesh-Kincaid
(ILFK). Se evaluaron todos los modelos estandarizados de término de consentimiento
informado (MPTCI) utilizados en los servicios de internacion hospitalaria, ambulatoria y de
apoyo diagndstico / terapéutico, entre los meses de septiembre y octubre de 2017, asi como
169 TCI utilizados en la autorizacién para la realizacion de los procedimientos quirdrgicos
electivos de usuarios que aceptaron participar del presente estudio. Se aplicé también
cuestionario que busco conocer el perfil sociodemografico, en especial, la escolaridad de los
participantes. Se extrajeron de la Encuesta Nacional por Muestra de Domicilios Continua
(PNAD Continua) los datos educativos, promedio de afios de estudio, de la poblacién
atendida por la institucion encuestada. Resultados: La media de escolaridad de la muestra fue
de 9,46 afios. El ILFK de los MPTCI presentd con promedio de 20,7 y los TCI presentaron
promedio de 19,36 exigiendo mas de 19 afios de estudio para el correcto entendimiento de los
textos. El IFLF promedio de los MPTCI fue de 23,7 y el de los TCI fue de 24,25, siendo, por
lo tanto, clasificados como textos muy dificiles que exigen nivel superior para su correcta
comprension. Conclusion: Todos los MPTCI fueron considerados inadecuados para la
escolarizacion de la poblacion asistida por el hospital. Sélo el 17,16% de los 169 TCI eran
adecuados para la escolaridad de los usuarios al considerar el IFLF.

Palabras-clave,: Consentimiento Informado, Autonomia, Asistencia sanitaria,
Legibilidad, Bioética, Etica clinica.
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1 INTRODUCAO

O paternalismo foi o modelo ético de comportamento que apoiou classicamente a
relacdo médico-paciente. O principio moral subjacente a esta forma de relacionamento € a
beneficéncia, onde se respeitava o horizonte da ética grega: restaurar a ordem natural perdida
pelo paciente — tudo o que poderia dificultar a tarefa (informacGes excessivas) deveria ser
sistematicamente evitado devido a obrigacdo ético-técnica. Somente seria excepcionalmente
justificavel a comunicacdo de uma certa quantidade de informagcbes ou o pedido de
consentimento para atividades terapéuticas estritamente necessarias em prol da eficacia da
medida e a colaborag&o do paciente (SIMON-LORDA; GUTIERREZ, 2001).

Com a modernidade, os habitantes de sociedades ocidentais foram gradualmente
logrando o reconhecimento dos individuos com direitos reconhecidos. Eles estavam se
libertando da concepcdo paternalista nas relagdes socio-politicas e movendo-se em dire¢do a
concepgdes democraticas, onde as relagcdes eram guiadas pela logica do direito a informacéo,
que se materializou no Consentimento Livre e Informado dos cidaddos (SIMON-LORDA;
GUTIERREZ, 2001).

Destarte, a relacdo paternalista médico-paciente foi cedendo espaco para outra que
também privilegiasse o direito de acesso aos dados clinicos e de escolha do paciente: a
autonomista (respeito a autonomia). Tal principio se coloca como contraponto em relagdo a
beneficéncia paternalista sem, no entanto, deixar de coexistir com esse modelo.

O termo ‘“‘autonomia” significa capacidade de autogoverno. Para que um individuo
seja capaz de realizar escolhas autbnomas € necessario que ele seja capaz de agir
intencionalmente e que tenha liberdade para tal. Além das condi¢cdes de capacidade e de
liberdade, ninguém pode exercer acdo autdnoma sem a devida informacdo sobre 0s objetivos
da aco e as consequéncias da opcdo tomada (SIMON-LORDA; GUTIERREZ, 2001).

O Consentimento Informado é a expressdo pratica do respeito a autonomia das
pessoas. Neste sentido, parece incrivel que um direito tdo elementar tenha passado a ser
discutido e normatizado somente a partir da década de 1940 (MARQUES FILHO, 2011).

A Teoria do Consentimento Informado tem origem anglo-saxénica. Seu
desenvolvimento deve ser colocado no contexto do amplo movimento pela reivindicacdo dos
direitos civis iniciada em fins da Segunda Guerra Mundial, com auge nos anos 1960
(SIMON-LORDA; CARRO, 1993). A reivindicacdo de direitos associada ao acelerado
desenvolvimento cientifico e técnico da Medicina relacionam-se de modo intimo com a

criagdo da Carta de Direitos e Deveres dos Doentes (1973), sendo de importancia a questdo do
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direito ao Consentimento Informado, cujo ponto de partida imediato foi o conhecido Cddigo
de Nuremberg (SIMON-LORDA; CARRO, 1993).

Tal movimento de mudanca nas relacbes promoveu o desenvolvimento da Bioética —
disciplina que estuda a conduta humana no ambito das Ciéncias da Vida e da Saude, tendo
como objetivo facilitar o enfrentamento de questbes éticas/bioéticas que surgem na vida
profissional (POST, 2004) e possibilitar o desenvolvimento da teoria do Consentimento
Informado no campo juridico (SIMON-LORDA; CARRO, 1993).

O Termo de Consentimento Informado (TCI) é o documento que formaliza a tomada
de decisdo autdbnoma do paciente. No Brasil, este possui varias designacdes, sendo as mais
conhecidas o proprio TCI e o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (SIMON-
LORDA; CARRO, 1993). No presente estudo, adotou-se como padrdo denominar tal
instrumento como TCI.

Os sistemas sanitarios das sociedades modernas pressupdem a participacdo dos
pacientes na tomada de decisdes em salde. Para tanto, estes necessitam de informacdes
suficientes e claras. Muitas vezes, os dados sdo apresentados por escrito e, neste sentido, a
legibilidade dos textos se converteu, atualmente, em um indicador de qualidade do cuidado
em salde (BARRIO-CANTALEJO et al., 2008).

A legibilidade é um conjunto de caracteristicas tipograficas e linguisticas do texto
escrito que permite a leitura e compreensdo com facilidade. Ela possui duas dimensdes
complementares, quis sejam: 1) Tipografica, condicionada ao tamanho, a forma, ao desenho e
a disposicdo espacial dos caracteres graficos do texto; e, 2) Linguistica, subdividida em dois
subtipos, a saber: 1) Gramatica, que envolve a estrutura e a construgdo do texto; e, 2) Lexical,
que se interessa pelo significado das palavras. A legibilidade gramatical é a mais estudada
(BARRIO-CANTALEJO et al., 2008).

A legibilidade dos TCI esta ligada ao reconhecimento progressivo da autonomia do
paciente na tomada de decisdo em salde. Neste interim, tem-se a seguinte questdo de
pesquisa: a legibilidade dos TCIs utilizados na assisténcia a saude em um hospital
universitario do Distrito Federal estd adequada ao grau de educacdo/instrucdo da populacéo

assistida?
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2 REVISAO DA LITERATURA

2.1 DESENVOLVIMENTO DO PROCESSO DE SAUDE-DOENCA E DA RELACAO
SANITARIA

O conceito de saude reflete a conjuntura social, econdmica, politica e cultural; ou seja,
tal terminologia ndo representa a mesma coisa para todos os individuos, pois dependera do
lugar, da classe social, dos valores individuais, das concepcdes cientificas, religiosas e
filosoficas; o que também pode ser dito das doencas (SCLIAR, 2007).

A histéria das representacdes de saude e doenca foi sempre pautada pela inter-relacéo
entre 0s corpos dos seres humanos, as coisas e demais seres que 0s cercam, bem como de uma
relacdo estreita com o estilo de pensamento dominante de cada época. (PINHEIRO;
CHAVES; JORGE, 2004; SEVALHO, 1993).

Elementos naturais e sobrenaturais habitam tais representacdes desde o0s tempos
imemoriais, provocando os sentidos e impregnando a cultura e os espiritos, os valores e as
crencas dos povos. Sentimento de culpa, medos, supersti¢cbes e mistérios envolvendo fogo, ar,
terra, astros, organizacdo da natureza, por exemplo, estdo indissoluvelmente ligados as
expressdes da doenca, a ocorréncia de epidemias, a dor, ao sofrimento, as impressbes de
desgaste fisico e mental, a visdo da deterioracdo dos corpos e a perspectiva da morte
(SEVALHO, 1993).

As primeiras representacdes de salde e doenca foram magicas. Entre os povos sem
escrita, a doenca era vista como o resultado de influéncias de entidades sobrenaturais,
externas, contra as quais a vitima comum, o ser humano ndo iniciado, pouco ou nada podia
fazer. Os seres humanos entendiam a doenca como perda da alma, invasdo do corpo por
demédnio, castigo, bruxaria e fatalidades (PINHEIRO; CHAVES; JORGE, 2004; SEVALHO,
1993).

Em uma concepcéo seguinte, a doenca participava das crencas religiosas, era obra dos
deuses. Inicialmente, era fruto do humor divino, independente do comportamento humano
(SEVALHO, 1993).

A medicina grega representou uma importante inflexdo no modo de encarar a doenca
(SCLIAR, 2007). Embora no Oriente chineses e hindus ja relacionassem elementos da
natureza e do corpo humano, foram Hipocrates e seus seguidores, com sua perspectiva
humoral, que estabeleceram no Ocidente, de forma mais evidente, uma passagem do

sobrenatural para o natural no que tange as representacdes de salde e doenca. Assim, para 0s
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gregos, a saude era vista como uma condicdo de equilibrio do sistema de humores corporais e
devia ser perseguida, por meio dos cuidados com o corpo, de habitos alimentares e exercicios
fisicos, em uma convivéncia harménica com o ambiente natural, onde o ser humano era visto
como parte integrada da natureza (SEVALHO, 1993). Tal concepcdo manteve-se dominante
até o século XVIII. No juramento hipocrético, havia o compromisso do médico em: fazer uso
da Medicina em beneficio dos pacientes; conservar em segredo os conhecimentos médicos,
exceto para seus pares; e, ndo manter relacbes sexuais com 0s pacientes e ndo administrar
substancias que poderiam levar a morte ou provocar efeitos danosos. Por representar um
cédigo de normas de conduta, transformou-se em pardmetro para 0s proprios medicos
avaliarem a sua pratica (WANSSA. 2011).

Na Idade Média europeia, a influéncia da religido cristd manteve a concepcdo da
doenca como resultado do pecado, e a cura, como questdo de fé. O cuidado aos doentes
estava, em boa parte, entregue as ordens religiosas, que administravam, inclusive, os hospitais
— instituicdo que o Cristianismo muito desenvolveu, ndo como um lugar de cura, mas de
abrigo e conforto aos enfermos (SCLIAR, 2007). Os hospitais eram também instrumentos de
separacdo e exclusdo quando serviam para isolar os doentes do restante da populacdo para
evitar a disseminacdo de doencas infecciosas.

O juramento hipocréatico passou por adaptaces voltadas a moralidade cristd sem que
se alterasse a estrutura fundamental, sendo incorporado o espirito da caridade. O carater
sacerdotal do médico foi mantido e a ética hipocratica perpetuou-se ao longo dos séculos.

Do inicio da ldade Média até o seculo XII, a interacdo entre médicos e pacientes se
norteou com base nas seguintes crencgas: os doentes deviam honrar os médicos, porque sua
autoridade provinha de Deus; e, os enfermos deviam ter fé em seu médico e prometer-lhes
obediéncia (WANSSA, 2011).

A legitimacdo social do saber médico teve origem no século XII, com o renascimento
do racionalismo grego e a abertura das faculdades de Medicina nas universidades medievais.
Ali também surgiram as primeiras leis que regulamentavam o exercicio dessa profissao, o que
garantia aos iniciados a protecdo do Estado, assegurando o monopdlio profissional
(WANSSA. 2011).

Com a transicdo para a era moderna, entre os seculos X1V e XV, as obras da Medicina
hipocratica e de Galeno séo traduzidas do grego para o latim e outras linguas e colocadas
novamente ao alcance dos interessados levando ao desenvolvimento de estudos na area
médica (PINHEIRO; CHAVES; JORGE, 2004; SEVALHO, 1993).
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Paracelsus (1493-1541) atribuia a agentes externos a causa das doencas e, guiado
pelos conhecimentos alquimicos, passou a administrar aos doentes pequenas doses de
minerais e metais para combater doencas.

Foi importante também o desenvolvimento da Mecanica, que influenciou, no século
XVII, as ideias de René Descartes. Ele postulava um dualismo mente-corpo, ou seja, 0 corpo
funcionando como uma méquina (SCLIAR, 2007).

Grande parte das descobertas da Medicina moderna foi sendo, paulatinamente,
validada pela abordagem biomédica, tais como: o0s estudos anatbmicos de Vesalius
(publicados em 1543); a descoberta da circulacdo sanguinea, por William Harvey, em 1628; e,
a primeira vacina, por Edward Jenner (1790-1823).

Mais adiante, na década de 1860, a era bacterioldgica se instaura com a decisiva
participacdo de Louis Pasteur e Robert Koch. A teoria microbiana passa a ter, ja nos fins do
século XIX, uma predominancia de tal ordem que, em boa medida, faz obscurecer concepcdes
que destacavam a multicausalidade das doencas ou que proclamavam a decisiva participagao
na eclosdo das patologias dos fatores de ordem socioecondmica (BARROS, 2002). Somente a
partir de meados do século XX, a nocdo de multicausalidade das doencas passa a ser
dominante.

Em fins do século XIX, a racionalizacdo cientifica ajudou a legitimar socialmente a
pratica médica fortalecendo a ideia de que o leigo ndo somente era incapaz de entender seus
problemas de saude, mas e, principalmente, de soluciona-los. Portanto, 0 médico possuia a
capacidade técnica para a tomada de decisdo, que tinha por base o dominio do conhecimento
especifico e a legitimidade social que lhe era propria (WANSSA, 2011).

O paternalismo, em geral, é definido como uma acdo onde um sujeito toma decisfes
em nome de outro, ignorando seus desejos, visando o bem-estar alheio. O termo em questdo
se da por ocasido da acdo ser prépria dos pais em relacédo aos filhos.

Historicamente existiram muitos tipos de paternalismo. O politico, por exemplo,
corresponde a acdo de um monarca bondoso, que busca o bem de seu povo sem se importar
com suas vontades (BAGIES; GROSKI, 2007).

A construgdo da relacdo médico-paciente com base em tais pressupostos tem sido
denominada paternalismo médico, sendo caracterizada pelos seguintes aspectos: autoridade
do médico, que determina uma relagdo assimétrica e fortemente verticalizada; beneficéncia,
onde o profissional tem como objetivo o bem estar do paciente, buscando garantir que o
paciente nunca seja prejudicado e que seja objeto de todas as intervencBes necessarias para

sua recuperacdo; obediéncia incondicional do paciente, onde este ndo necessita tomar
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decisOes e tampouco discutir as ordens do profissional, tendo dever de seguir as instrugdes do
meédico para que possa ser curado; e, restrigdo da informacéo fornecida ao paciente, onde este
deve receber as informac0es estritamente necessarias a recuperacdo de sua saude.

De fato, o médico ndo tem a obrigacdo de ser claro, ou mesmo sincero, com o
enfermo. O ato de informar esta completamente subordinado a ideia de beneficéncia que
governa a relacdo (BAGIES; GROSKI, 2007).

O modelo paternalista que governou a profissdo médica durante milénios rachou
severamente no século XX — periodo onde a Medicina ingressou na era pos-hipocrita. Neste
sentido, trés fendmenos contribuiram significativamente para o fim da forca do paternalismo
médico, quais sejam: 1) O fim do naturalismo ético que enfraqueceu a figura sacerdotal do
médico, que conhecia e promovia 0 bem, abrindo caminho para uma ideia de dialogo entre 0s
sujeitos morais racionais, como a fonte de concordancia que permite a coexisténcia de acordo
com valores comuns; 2) A consagracdo, através do trabalho das sucessivas revolucBes
politicas, do ideal moderno de cidaddo, com base na conviccdo de que o individuo é um ser
autbnomo, capaz de administrar satisfatoriamente sua propria vida; e, 3) As profundas
alteracdes nas relacbes sanitarias ao longo do século XX, decorrentes da introducdo da
seguranca social, da generalizacdo dos cuidados hospitalares e da evolucdo das técnicas
clinicas, dos cuidados domiciliares e da relacdo pessoal entre 0 médico e 0 paciente
(BAGIES; GROSKI, 2007).

A Enfermagem também foi influenciada pela construcdo histérica que estabeleceu as
relacBes paternalistas no ambito da salde. Neste sentido, por serem as enfermeiras
principalmente mulheres, a relagéo clinica foi denominada maternalismo. Assim, a enfermeira
foi ‘forgada’ a adotar o papel da esposa no relacionamento patriarcal classico, submissa ao
marido — o médico —, por um lado — e por outro, carinhosa com os filhos — 0s pacientes
(SIMON-LORDA; GUTIERREZ, 2001).

Foi a tradi¢do democrética liberal do povo dos Estados Unidos da América (EUA) —
defensor dos direitos individuais — a primeira a reivindicar tal transformacdo. Os médicos,
contudo, ndo pareciam dispostos a aceitar a mudanga. Logo, os cidaddos foram obrigados a
fazer uso do caminho judicial para defender seus direitos legitimamente reconhecidos
(SIMON-LORDA; GUTIERREZ, 2001). Em 1914, no caso Schloendorff versus Society of
New York Hospitals, o juiz Benjamim Cardozo proferiu em sua sentenga a seguinte frase:
“Todo ser humano em idade adulta e mentalmente capaz tem o direito de determinar o que
deve ser feito com seu proprio corpo”. Esta se tornaria o principal argumento ético-juridico do

que mais tarde seria conhecido como Consentimento Informado. Aquele magistrado
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compreendeu que a pratica médica contra a opinido expressa do paciente viola o direito a
autodeterminacdo e acarreta danos suscetiveis de reparo (LIMA, 2016; LORDA;
GUTIERREZ, 2001).

No entanto, somente apds as atrocidades ocorridas durante a Segunda Guerra Mundial,
que deixou o Cddigo de Nuremberg como heranga (primeiro esforgo para introduzir o
Consentimento Informado na &rea da pesquisa), a transformacdo tecnoldgica da Medicina
iniciada nos anos 1950, a explosdo de movimentos para a reivindicacdo dos direitos civis dos
cidaddos nos anos 1960, e o surgimento da bioética na década de 1970, os médicos aceitaram
abrir mdo do modelo paternalista. A Enfermagem também passou por transformacéo
semelhante, reconhecendo que os pacientes ndo eram filhos menores desprotegidos, mas
adultos autbnomos, a quem se deve prestar cuidado ou ensinar a cuidar de si mesmos,
libertando-se do julgo patriarcal dos médicos e afirmando-se como profissdo qualificada e
independente (SIMON-LORDA; GUTIERREZ, 2001).

A concepcao do processo saude-doenca foi se transformando no decorrer da historia.
A doenca era percebida dentro de uma concepc¢do magica, mistica, resultado da influéncia de
entidades sobrenaturais pelos povos sem escrita (PINHEIRO; CHAVES; JORGE, 2004,
SEVALHO, 1993). Pouco ou nada o enfermo podia fazer, tendo em vista que a doenca era
causada pelo humor divino; ele estava sujeito as vontades divinas ou sobrenaturais. Na
concepgdo grega da Antiguidade, a salde passa a ser entendida como uma condicdo de
equilibrio do sistema humoral, e a doenca, por consequéncia, era vista como um desequilibrio
ou desordem, deixando de ter relacdo sobrenatural, passando ao nivel da materialidade das
coisas naturais, podendo, agora, o ser humano, deter algum nivel de interferéncia sobre elas
(WANSSA, 2011; SEVALHO, 1993). No entanto, somente 0s médicos gregos possuiam o
conhecimento sobre as condi¢cdes que causavam as doencas, bem como as acdes necessarias
para a o restabelecimento do equilibrio perdido. Neste interim, cabia ao enfermo apenas
obedecer ao médico e colaborar para o restabelecimento do equilibrio natural da salde
(WANSSA, 2011).

Para Simon (2000), a ideia de participacdo ativa do paciente na decisdo sobre o que
seria melhor para a sua saude é completamente inconcebivel para o médico grego. A relacéo
médico-enfermo era paternalista, ao qual perdurou durante as Idades Média — com a
incorporacdo do pensamento cristdo da caridade religiosa — e Moderna — com a legitimacéo
social da Medicina iniciada no século XIlI, e revitalizada pela racionalizacdo cientifica.
Somente no inicio do século passado, com o desenvolvimento da democracia liberal, o

surgimento da bioética e a conquista de direitos, em especial, o direito de escolha, é que a
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autonomia e as relagdes sanitarias foram modificadas, dando inicio a ruptura do modelo

paternalista.

2.2 PRINCIPIO DA AUTONOMIA

Segundo Faden e Beauchamp (1986 apud UGARTE; ACIOLY, 2014), o principio da
autonomia € talvez o mais discutido na literatura ética, especialmente naquela que tange a
relacdo médico-paciente e a obtencao de Consentimento Informado.

O uso mais arcaico do emprego da palavra “autonomia”, conforme Cardoso (1987
apud SIQUEIRA-BATISTA; SCHRAMM, 2008), remonta a antiguidade grega, na
perspectiva de autogoverno das cidades-estados surgidas por volta do século VIII a.C.
Tinham-se algumas timidas referéncias a aplicacdo da autonomia a condicdo humana
(MONDOLFO, 1968 apud SIQUEIRA-BATISTA; SCHRAMM, 2008), especialmente
manifestas nos sentidos da autonomia — autarquia — que tratava da vontade do homem
virtuoso e do sentido de liberdade que era o dominio de si, caracteristicamente no ambito da
subserviéncia da animalidade a razdo — algo também identificavel no vocabulo autodominio,
ambos presentes na ‘fundacdo’ da moral socratica (REALE, 1999 apud SIQUEIRA-
BATISTA; SCHRAMM, 2008; JAEGER, 1995 apud SIQUEIRA-BATISTA; SCHRAMM,
2008) centrada na ideia de alma (SIQUEIRA-BATISTA, SCHRAMM, 2004; PLATAO, 1979
apud SIQUEIRA-BATISTA; SCHRAMM, 2008 ).

Jaeger (1995 apud SIQUEIRA-BATISTA; SCHRAMM, 2008) também afirma que a
nocdo de autonomia aplicada ao homem também se fazia presente no Cristianismo primitivo.
Ja nas primeiras comunidades cristds, celebrava-se a igualdade entre os homens, na medida
em que estes, por terem sido criados como almas individuais, a imagem e semelhanca de
Deus, pertenciam, em igual medida, ao plano e a obra do criador (JAUSS, 1978 apud
SIQUEIRA-BATISTA; SCHRAMM, 2008) e possuiam o livre-arbitrio para aderir, ou ndo,
aos ensinamentos de Cristo (AGOSTINHO, 1995 apud SIQUEIRA-BATISTA; SCHRAMM,
2008).

No entanto, segundo Dumont (1983 apud SIQUEIRA-BATISTA; SCHRAMM, 2008),
sera com o advento da modernidade que o individuo se constituira como eu pessoal, capaz de
conhecer o mundo (sujeito epistémico) e de agir autonomamente no ambito da ética (sujeito
moral), erigindo os valores que norteardo o julgamento e a préaxis em sua vida social. O
humanismo renascentista, a reforma protestante, a revolucéo cientifica e a redescoberta do

ceticismo antigo permitiram a construc¢do do individuo moderno (GANDILLAC, 1995 apud
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SIQUEIRA-BATISTA; SCHRAMM, 2008; ROSSI; 1992). Aqui vale destacar a formulacéo
moral sistemética desenvolvida por Kant, que introduziu o conceito de sujeito transcendental
em suas obras Fundamentacéo da Metafisica dos Costumes e Critica da Razdo Pura (KANT,
1966 apud SIQUEIRA-BATISTA; SCHRAMM, 2008; KANT, 1960 apud SIQUEIRA-
BATISTA; SCHRAMM, 2008).

Na visdo de Siqueira-Batista e Schramm (2008), Kant, no que tange ao conhecimento,
facultou a extensdo da centralidade do sujeito transcendental ao &mbito moral, permitindo a
concepcao do sujeito ético, moralmente autbnomo. Para aquele filésofo, a moralidade é a
Unica condigdo capaz de tornar o homem, ser racional, um fim em si mesmo (KANT, 1960
apud SIQUEIRA-BATISTA; SCHRAMM, 2008). Assim, ele entendeu a autonomia como o
principio supremo da moralidade.

A filosofia moral kantiana, segundo Siqueira-Batista e Schramm (2008), permanece
até o final do século XIX — momento onde as criticas de Schopenhauer, Nietzsche e Freud e,
posteriormente, ja no século XX, a transformacdo da moral em ética aplicada, marca a
‘substitui¢do’ dos deveres absolutos por deveres prima facie, colocando as formulacGes de
Kant em xeque. No entanto, a autonomia, juntamente com a justica, se mantém como grande
idedrio da construcdo da cidadania no seéculo passado, no contexto das sociedades
democréticas, laicas e plurais da contemporaneidade (BORNHEIM, 2002 apud SIQUEIRA-
BATISTA; SCHRAMM, 2008).

O neologismo “bioética” tornou-Se conhecido no inicio do ano de 1971, a partir da
publicacdo da obra Bioethics: bridge to the future, de autoria do cancerologista norte-
americano Van Ressenlaer Potter, da Universidade de Wisconsin (GARRAFA, 2016). No
entanto, pesquisas recentes datam o termo em 1927, na Alemanha, atribuindo o primeiro uso
do termo Bio-Ethik a Fritz Jajr (PESSINI, 2013)

A obra de Potter, segundo Lopes (2014), apresenta grande preocupagdo com o
conhecimento cientifico crescendo exponencialmente, sem o acompanhamento de adequada
reflexdo sobre seu uso e as possiveis consequéncias para a sobrevivéncia do homem. De modo
contemporaneo, o termo “bioética” foi utilizado pelo ginecOlogo-obstetra holandés Andre
Hellegers, do Instituto Kennedy de Etica da Universidade de Baltimore/Georgetown, mas com
conotacdo diferente, direcionado exclusivamente ao campo biomédico (ABEL, 2007 apud
GARRAFA; MARTORELL; NASCIMENTO; 2014; PATRAO-NEVES, 1996 apud
GARRAFA; MARTORELL; NASCIMENTO; 2014).
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Conforme apontam Maluf e Azambuja (2015), o Relatério Belmont, em 1978, tornou-
se um dos primeiros marcos do principialismo bioético mundial. Este continha trés principios
para serem seguidos nas pesquisas com seres humanos, a saber: 1) Respeito pelas pessoas
(nomenclatura anterior do principio da autonomia); 2) Beneficéncia; e, 3) Justica.

No entanto, segundo Fischer (2017), a ‘captura’ da agenda bioética pela Biomedicina
pode ser entendida pela entusiasmada recepcdo da obra Principles of Biomedical Ethics,
publicada por Beauchamp e Childress (1979). Aqueles autores propuseram uma orientacéo
pratica para a resolucdo de conflitos éticos envolvendo sujeitos de pesquisas e pacientes via
aplicacdo de quatro principios gerais, quais sejam: 1) Autonomia; 2) Beneficéncia; 3) Nao
maleficéncia; e, 4) Justica.

O pragmatismo da abordagem foi considerado motivo tanto para o sucesso do
principialismo quanto para o ocaso da proposta global de Potter e de outras vertentes tedrico-
normativas da bioética (MARCUM; 2008 apud FISCHER, 2017). Assim, consagraram-se 0S
seguintes principios: a) Autonomia, privilegiando a decisdo do paciente; b) Beneficéncia e
ndo maleficéncia, imputados aos profissionais de salde; e, ¢) Justica, especificamente
distributiva, voltado especialmente para as instituicbes de saude e a sociedade no tratamento
das questdes referentes a vida e saude dos seres humanos (LOPES, 2014).

Para Beauchamp e Childress (2002 apud SIQUEIRA-BATISTA; SCHRAMM, 2008),
foi com o advento da Bioética que um conceito de prima facie a autonomia individual foi
formulado dentro do principialismo.

Segundo Ugarte e Acioly (2014), o termo “autonomia” significa a capacidade de se
autogovernar. Para que um individuo seja autbnomo, ou seja, capaz de realizar escolhas
autdbnomas, é necessario que este seja capaz de agir intencionalmente e que tenha liberdade
para agir intencionalmente. Menores de idade, individuos que padecem de determinadas
enfermidades mentais e individuos com alteracfes do nivel de consciéncia sdo exemplos de
agentes que, permanente ou temporariamente, ndo possuem capacidade de agir
intencionalmente. A auséncia de capacidade torna impossivel a acdo autbnoma. No entanto,
mesmo que um individuo seja considerado capaz, quando sua liberdade de agir é restrita,
como 0s prisioneiros, por exemplo, a acdo autdbnoma também ndo pode existir. Além das
condicdes de capacidade e de liberdade, ninguém pode exercer acdo autbnoma caso ndo esteja
informado sobre os objetivos e as consequéncias da acdo. Assim, sem compreensdo ndo ha
autonomia (ETCHELLS, 1996 apud UGARTE; ACIOLY, 2014; BEAUCHAMP;
CHILDRESS, 1994 apud UGARTE; ACIOLY, 2014; FADEN; BEAUCHAMP, 1986 apud
UGARTE; ACIOLY, 2014).
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Neste interim, Siqueira-Batista e Schramm (2008) afirmam que o individuo possui
autonomia para agir livremente de acordo com um plano escolhido por ele, que deve incluir,

em tese, todas as decisGes concernentes a existéncia do individuo.

Nas palavras de Maluf e Azambuja (2015), respeitar a autonomia significa aceitar
crengas, valores e escolhas pessoais, comuns ou ndo as do profissional, desde que ndo
representem ameaca a outras pessoas ou a coletividade. A expressdo pratica da autonomia
pode ser expressa via consentimento do paciente, materializando-se no Consentimento

Informado.

2.3 TEORIA DO CONSENTIMENTO INFORMADO

O Consentimento Informado € o processo dialégico pelo qual os pacientes expressam
seu consentimento ou recusa as intervencdes terapéuticas com base em informacGes
fornecidas por um profissional de satde em relacdo a natureza e as potenciais consequéncias
da medida proposta (VUCEMILO; BOROVECKI, 2015). Tal processo deve ser registrado na
documentacao clinica do paciente, no prontuario médico. Aqui, quatro conteddos minimos
devem se fazer presente no processo de Consentimento Informado, a saber: 1) Informacao
suficiente; 2) Dados de qualidade; 3) Competéncia do paciente para a tomada de decisao
(validade/autenticidade); e, 4) Liberdade de escolha (voluntariedade) (SIMON-LORDA;
CARRO, 1993).

Segundo Simon-Lorda e Carro (1993), a Teoria do Consentimento Informado é de
origem anglo-saxonica, mais especificamente norte-americana, embora tenha se tornado parte
da heranca ética de toda a pratica médica ocidental. Sua origem tem muito a ver com o
préprio modelo ético-politico com o qual aquele pais viu luz no final do século XVIII. No
entanto, seu verdadeiro desenvolvimento deve ser colocado no contexto do amplo movimento
de reivindicacdo dos direitos civis que, a partir do final da Segunda Guerra Mundial, tem seu
pico nos anos 1960, e ndo se limita apenas aos EUA. Tais movimentos associados a
reivindicagdo do direito dos pacientes, ao desenvolvimento da bioética — que influencia a
atuacdo profissional na area da salde — e a crise do paternalismo — que marcava a relagéo
sanitaria naquela época — tém influéncia no desenvolvimento da teoria em questéo.

Simén-Lorda e Carro (1993) alegam que o Consentimento Informado deve ter os
seguintes requisitos minimos: a) Voluntariedade; b) Informacéo suficientemente clara e de

qualidade; ¢) Competéncia; d) Validade; e, e) Autenticidade.
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2.3.1 Voluntariedade

Simon (2000) destaca que o requisito da voluntariedade foi um dos primeiros a
aparecer no desenvolvimento histdrico da teoria do Consentimento Informado. O Cdédigo de
Nuremberg comega seu primeiro artigo com a frase: “O consentimento voluntario do sujeito é
absolutamente essencial”, configurando a voluntariedade como o primeiro elemento do
Consentimento Informado, ndo somente na pesquisa clinica como também na assisténcia a
saude.

Para Simon-Lorda e Carro (1993), o consentimento, informado ou ndo, para um
determinado procedimento diagndstico ou terapéutico, que é emitido por um paciente que nao
age voluntariamente, ndo é aceitdvel do ponto de vista ético ou legal. Neste sentido, a
limitacdo da liberdade pode apresentar-se de trés maneiras possiveis, a saber: 1) Persuaséo; 2)
Coacéo; e, 3) Manipulacdo.

A persuasdo talvez seja a mais frequente estratégia de restricdo da liberdade imposta a
pacientes submetidos a procedimentos sem que lhes seja dada a oportunidade fazer qualquer
tipo de escolha. Embora tais procedimentos possam ser eticamente e socialmente aceitaveis
em certas situacfes (ameaca a saude publica, por exemplo), na pratica comum, ndo séo
toleraveis (SIMON-LORDA; CARRO, 1993).

Segundo Simon-Lorda e Carro (1993), o consentimento obtido via coacdo se da
guando o individuo € ameacado de forma explicita ou implicita. A coercdo sera mais poderosa
quanto maior for a diferenca entre a relacdo de poder daquele que realiza a coacdo e o
coagido; ou seja, havendo maior poder daquele, maior credibilidade tera suas ameacas para
este. A coercdo pode ser exercida pelo médico, enfermeiro ou familiar com interesses diversos
aos do paciente.

J& a manipulacdo se da quando o profissional que estd em posicdo de superioridade em
relagdo ao paciente, por meio do conhecimento e influencia psicoldgica, apresenta as
informacdes de modo a induzir a tomada de uma determinada decisdo. Tal comportamento,
caso seja intencional e com base na disseminagdo de informacdes tendenciosas e fraudulentas,

é caracterizado como uma anulagédo do requisito de voluntariedade.
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2.3.2 Informacéo suficientemente clara e de qualidade

Para que um consentimento seja considerado aceitavel, ele ndo deve ser apenas livre,
mas também informado; ou seja, deve ser emitido apds um processo de avaliacdo de certa
quantidade de informagcdes relacionadas a decisdo a ser tomada (SIMON-LORDA; CARRO,
1993). Assim, é possivel afirmar, de modo amplo, que devem ser fornecidas as seguintes
informacbes: a) Descricdo do procedimento proposto, objetivos e o modo como sera
realizado; b) Riscos, desconfortos e possiveis efeitos colaterais; ¢) Beneficios a curto, médio e
longo prazo; d) Procedimentos alternativos com seus respectivos riscos, desconfortos e efeitos
colaterais, além da explicacdo dos critérios que orientaram 0 médico para tomar a decisdo de
recomendar tal estratégia; e) Efeitos previsiveis do ndo cumprimento de qualquer dos
possiveis procedimentos; f) Comunicagdo ao paciente da disposi¢cdo do médico em estender
todas as informacgdes, caso seja necessario, e sanar todas as duvidas presentes; e, Q)
Comunicacdo ao paciente de sua liberdade de reconsiderar a qualquer momento a deciséo
tomada (MEISEL; ROTH; LIDZ, 1977 apud SIMON-LORDA; CARRO, 1993; ALFIDI,
1975 apud SIMON-LORDA; CARRO, 1993).

Morgan e Schwab (1986 apud SIMON-LORDA; CARRO, 1993) complementam
afirmando que alguns autores acrescentam as informacdes supramencionadas o conhecimento
da doenca, a etiologia, 0 curso e o prognostico, bem como os custos econdmicos de todo o
processo.

E preciso também considerar o contexto da qualidade e o problema da compreenséo da
informacdo. Segundo Simon-Lorda e Carro (1993), a questdo é complexa e pode ser entendida
sobre diferentes aspectos, como, por exemplo, a existéncia da dificuldade objetiva da
informacdo transmitida pelo tecnicismo e 0 uso de expressdes longas e complicadas, bem
como da dificuldade subjetiva, que se relaciona com o receptor, 0 paciente, e sua maior ou

menor capacidade psicoldgica de compreender o que esta sendo informado.

2.3.3 Competéncia

Para Simon-Lorda e Carro (1993), o conceito de competéncia/incompeténcia ¢ talvez
um dos mais complexos e centrais da Teoria do Consentimento Informado, onde apenas os
pacientes competentes tém o direito (ético e legal) de aceitar ou rejeitar um procedimento

proposto, ou seja, conceder ou ndo consentimento. No caso de pacientes incompetentes
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inaptos a tomada de deciséo, outros individuos devem tomar as decisfes em seu lugar — acdo
denominada decisdo de substituicdo. Segundo aqueles autores, a competéncia pode ser
definida como a capacidade do paciente de compreender a situacdo que enfrenta, os valores
que estdo em jogo e 0s possiveis cursos de acdo com as consequéncias previsiveis de cada um
deles, para, entdo, tomar, expressar e defender uma decisdo que seja consistente com sua

propria escala de valores.

2.3.4 VValidade e autenticidade

Couceiro (1991 apud SIMON-LORDA; CARRO, 1993) afirmam que o conceito de
validade tem muito a ver com a intencionalidade das ac@es, que € muito condicionada pelo
estado de espirito do sujeito. A decisdo tomada fora de um estado de espirito que possibilite
uma acdo sensata e que reflita os desejos e valores do paciente ndo pode ser considerada
valida, mesmo sendo este individuo competente do ponto de vista ético-legal.

A autenticidade tem a ver com escalas de valores. Uma decisdo tomada por um sujeito
voluntéario, informado e competente, mas que vai contra a escala de valores que o individuo
defendeu ao longo de sua vida, pode ndo ser auténtica (SIMON-LORDA; CARRO, 1993).

2.4 FORMALIZACAO DO TERMO DE CONSENTIMENTO INFORMADO

O consentimento pode ser informal — registrado em prontuério pelo profissional de
salde — ou formal — constituindo-se em um instrumento juridico. Seu processo de obtencéo,
no entanto, ndo deve ser um momento isolado e pontual na relacéo clinica, centrado no papel,
no termo em si, na assinatura do paciente. Tal visdo é completamente equivocada do ponto de
vista ético e legal (MARQUES FILHO, 2011).

Faz-se importante destacar que o consentimento de per si ndo ocorre em um momento
especifico do tempo, é um processo progressivo construido através do relacionamento
sanitério, da relagdo clinica. A assinatura do Termo de Consentimento Informado (TCI)
formaliza tal relacdo (DEL CARMEM; JOFFE, 2005 apud UGARTE; ACIOLY, 2014;
BEAUCHAMP; CHILDRESS, 1994 apud UGARTE; ACIOLY, 2014; FADEN;
BEAUCHAMP, 1986 apud UGARTE; ACIOLY, 2014).

O TCI é o documento escrito assinado pelo paciente, representante legal ou familiar
mais préximo, onde um procedimento clinico ou cirargico é aceito para fins diagndsticos,

terapéuticos, paliativos, de reabilitacdo ou de pesquisa, uma vez que a informacao tenha sido
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recebida sobre objetivos, riscos e beneficios esperados para o paciente (GUERRERO et al.,
2017).

O TCI encontra amplo respaldo no ordenamento juridico brasileiro, em especial nos
Cadigos Civil (CC) — Lei n. 10.406, de 10 de janeiro de 2002 —, Penal (CP) — Decreto-Lei n.
2.848, de 07 de dezembro de 1940 — e de Defesa do Consumidor (CDC) — Lei n. 8.078, de 11
de setembro de 1990. Ele se legitima como instrumento que assegura a efetivacdo de diversos
principios constitucionais e infraconstitucionais que garantem, principalmente, a dignidade da
pessoa humana (VOLU et al., 2015). No Brasil, até o presente momento, contudo, ndo ha
ditame especifico que trate do Consentimento Informado no &mbito da assisténcia & saude,
principalmente no que tange a forma e ao conteudo minimo.

O CC brasileiro, em seu capitulo segundo, ao tratar dos diretos da personalidade,
estabelece o direito a autonomia e a voluntariedade do cidaddo sobre o proprio corpo nos
termos dos arts. 13 e 15.

A relagdo profissional salde-paciente pode ser configurada como uma relagdo de
consumo, onde o profissional atua como fornecedor, responsavel por oferecer todas as
informacdes relevantes sobre o produto (servicos de saude), de modo que o cliente (paciente)
possa decidir pelo consumo ou ndo de maneira livre e esclarecida. Neste sentido, o0 CDC, ao
regulamentar os direitos dos consumidores, garante a protecdo contra danos decorrentes de
produtos e servicos nocivos a salde, além de assegurar o fornecimento de informacéo
adequada e de qualidade sobre produtos e servicos. Seu art. 31, ao tratar da oferta de servicos
e produtos, retoma a garantia da qualidade de informacédo e da énfase aos dados sobre riscos a
salde e seguranga do consumidor. J& no art. 39, que versa sobre as praticas abusivas, proibe
ao fornecedor valer-se da fraqueza e da ignorancia do consumidor, bem como executar
servicos sem a prévia autorizacdo. Assim, o Cddigo em questdo estabelece requisitos
referentes a qualidade da informacdo voltada para a capacidade de entendimento do
consumidor.

O CP, em seu art. 141, esclarece que ndo se configura constrangimento ilegal a
intervengdo médica ou cirdurgica sem o consentimento do paciente ou representante legal,
quando houver perigo de vida, estabelecendo, assim, a prote¢do da vida e da atuacdo
profissional nas situacGes de urgéncia e emergéncia quando néo for possivel o consentimento

do paciente ou representante legal.
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No que diz respeito a ética deontoldgica, os codigos de ética de diversas profissdes
relacionadas a salde destacam a garantia da autonomia e do Consentimento Informado, a
exemplo do cddigo de ética médica, que imputa ao médico a responsabilidade de proporcionar
conduta que respeite esses pressupostos (BRASIL; CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA,
2010).

O codigo de ética dos profissionais de Enfermagem, por exemplo, aponta como dever
0 respeito a autonomia do paciente, obriga a pratica profissional mediante consentimento
prévio e proibe a execucdo ou participacdo em atividade sem o consentimento do paciente ou
representante legal (BRASIL; CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM, 2017).

A norma de ética dos profissionais de Fisioterapia proibe recomendar, prescrever ou
executar tratamento sem o consentimento do paciente ou representante legal (BRASIL;
CONSELHO FEDERAL DE FISIOTERAPIA E TERAPIA OCUPACIONAL, 2013).

Os documentos da Fonoaudiologia e da Odontologia ndo fazem mencdo formal ao
consentimento. A normativa ética dos fonoaudidlogos coloca como principio fundamental o
respeito a autonomia do paciente (BRASIL; SISTEMA DE CONSELHOS DE
FONOAUDIOLOGIA, 2016). E o codigo dos profissionais de Odontologia considera infracdo
a omissdao de esclarecimento adequado em relacdo aos propoésitos, as alternativas de
tratamento, aos riscos, aos custos e a realizacdo de intervencfes em menores de idade sem a
autorizacdo do responsavel (BRASIL; CONSELHO FEDERAL DE ODONTOLOGIA,
2002).

Segundo Ugarte e Acioly (2014), a apresentacdo de um formulario de Consentimento
Informado ao paciente deve ser encarada como uma oportunidade de dialogo e de incentivo
aos questionamentos, permitindo ao médico ou outro profissional da satide melhor conhecer o
paciente e o ambiente sociocultural pertinente (SCHMITZ; REINACHER, 2006 apud
UGARTE; ACIOLY, 2014).

Alem das informagdes que devem ser fornecidas durante o processo de Consentimento
Informado descritas no trabalho de Simon-Lorda e Carro (1993), Ugarte e Acioly (2014)
demostraram que o TCI deve conter a identificagdo do paciente e de seu responsavel legal,
quando for o caso, bem como uma declaragéo de que as informagdes foram compreendidas,
confirmacgéo da autorizacdo, local e da data do procedimento. A assinatura de testemunhas
tambem é desejavel (MINOSSI, 2011 apud UGARTE; ACIOLY, 2014).

Os beneficios trazidos ao relacionamento sanitario pela adocdo do modelo
participativo sdo incontestaveis. A oportunidade de participar das decisdes aumenta os indices

de satisfacdo do paciente com o tratamento e sua confianca no profissional. Neste interim, o
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TCI é um instrumento Util que pode garantir o exercicio do direito a autonomia quando
devidamente aplicado, e ndo deve ser visto apenas como uma ferramenta de defesa legal
(UGARTE, ACIOLY; 2014). Apesar do Termo em questdo ter adquirido com o passar do
tempo um valor legal e uso em carater defensivo, 0 uso do instrumento ndo deve estar focado
na defesa juridica do profissional, tendo em vista que tal equivoco pode levar o técnico ao
exagero nas informagdes referentes aos riscos e ao desvirtuamento do bom relacionamento
sanitario (SCHMITZ, REINACHER; 2006 apud UGARTE; ACIOLY, 2014; MINOSSI; 2011
apud UGARTE; ACIOLY, 2014).
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3 OBJETIVOS
3.1 OBJETIVO GERAL

Avaliar a legibilidade dos Termos de Consentimento Informado (TCIs) utilizados no
contexto da assisténcia a satde de um hospital de ensino do Distrito Federal

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Conhecer modelos de TCI utilizados no contexto da assisténcia a saide no Hospital
Universitério de Brasilia (HUB);

e Calcular a legibilidade dos TClIs utilizados na instituicdo pesquisada com base no
indice de Facilidade e Legibilidade de Flesch (IFLF) e no indice de Legibilidade de
Flesch-Kincaid (ILFK); e

¢ Relacionar a legibilidade dos TCls utilizados com o grau de instrucdo dos pacientes
cirdrgicos que assinaram o Termo em questdo durante o processo de consentimento

informado.
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4 METODO

4.1 TIPO DE ESTUDO

A presente pesquisa se deu de modo descritiva, transversal e quantitativa. Sobre a
questdo, Hymamm (1967 apud DALFOVO; LANA; SILVEIRA, 2008) aponta a pesquisa
descritiva como aquela que descreve um fendbmeno e o registra conforme sua ocorréncia. E
ainda, segundo Lima-Costa e Barreto (2003), os estudos descritivos tém por objetivo
determinar a distribuicdo de doencas ou condi¢des relacionadas a saude, observando o tempo,
o lugar e/ou as caracteristicas dos individuos; ou seja, responder ao seguinte questionamento:
quando, onde e quem adoece?

No estudo transversal, todas as medicdes se ddo em uma Unica ocasido ou durante um
curto periodo de tempo. Seus delineamentos sdo Uteis quando da descricdo de variaveis e
padrGes de distribuicdo. E ainda, ele pode examinar associacBes; porém, as variaveis
preditoras e de desfecho sdo definidas apenas com base nas hipoOteses de causa e efeito do
investigador, e ndo no delineamento do estudo (HULLEY et al., 2015).

Richardson (1989 apud DALFOVO; LANA; SILVEIRA, 2008), quando da andlise do
regaste tedrico sobre os métodos quantitativos e qualitativos, asseverou que a abordagem
quantitativa se caracteriza pelo emprego da quantificacdo, tanto nas modalidades de coleta de
informacBes, quanto no tratamento dessas através de técnicas estatisticas, desde as mais
simples até as mais complexas. E ainda, a pesquisa quantitativa pelo uso da quantificacéo,
tanto na coleta quanto no tratamento das informacdes, tem por objetivo resultados que evitem
possiveis distorcGes de analise e interpretacdo, possibilitando maior margem de seguranca
(DIEHL, 2004 apud DALFOVO; LANA; SILVEIRA, 2008).

4.2 LOCAL DO ESTUDO

O Distrito Federal é uma das 27 Unidades da Federacdo (UFs), sendo detentor de
caracteristicas administrativas Unicas, ndo se configurando como Estado ou Municipio, mas
assumindo competéncias de ambos (BRASIL, 1988). Sua divisdo atual ¢ de 31 Regides
Administrativas (RAs) (DISTRITO FEDERAL, 2018). E do ponto de vista territorial, é
considerada a menor UF, com uma area de 5.779,997 km? e de populacdo estimada em
2.974.703 habitantes (IBGE, 2018).
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O Hospital Universitéario de Brasilia (HUB-UnB) é uma instituicdo publica federal que
realiza atendimento exclusivamente gratuito pelo Sistema Unico de Satde (SUS), de modo
integrado a Secretaria de Estado de Saude do Distrito Federal (SES-DF). Vinculado a
Universidade de Brasilia (UnB), é gerido administrativamente pela Empresa Brasileira de
Servigos Hospitalares (EBSERH). E certificado como hospital de ensino desde 2005, aquela
instituicdo hospitalar funciona como um importante campo de pratica para estudantes de
graduacdo e de pds-graduacdo dos cursos de Ciéncias da Saude, por meio de estagios e
programas de residéncia médica e multiprofissional (BRASIL; HUB, 2018) bem como local
de realizacdo de pesquisas e programas de extensao.

O HUB atende a toda a populagdo do Distrito Federal de forma regulada, além dos
Municipios que compde a Regido Integrada de Desenvolvimento do Distrito Federal e
Entorno (RIDE), composta por localidades goianas (Abadiania, Agua Fria de Goias, Aguas
Lindas de Goiés, Alexania, Alto Paraiso de Goias, Alvorada do Norte, Barro Alto, Cabeceiras,
Cavalcante, Cidade Ocidental, Cocalzinho de Goiés, Corumba de Goiés, Cristalina, Flores de
Goiés, Formosa, Goianésia, Luziania, Mimoso de Goias, Niquelandia, Novo Gama, Padre
Bernardo, Pirendpolis, Planaltina, Santo Antonio do Descoberto, Sdo Jodo d’Alianga,
Simolandia, Valparaiso de Goiés, Vila Boa e Vila Propicio) e mineiras (Arinos, Buritis,
Cabeceira Grande e Unai) (BRASIL; SUDECO, 2018).

O HUB realiza atendimentos ambulatoriais e hospitalares de média e de alta
complexidade em 46 especialidades médicas e multiprofissionais, sendo 16 especialidades
médico-cirdrgicas (BRASIL; HUB, 2018). Dispbe ainda de 230 leitos ativos de internacéo
hospitalar, sendo 39 destinados ao atendimento de pacientes cirargicos adultos (CNES, 2018).

Diante do exposto, a presente pesquisa se deu na Unidade de Cirurgia Geral a qual é
dividida em dois pavimentos com 39 leitos, responsavel pelo atendimento de pacientes em pré
e pds-operatorio nas seguintes especialidades: cirurgia geral, cardiaca, toracica, ginecoldgica,

entre outras.
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4.3 DOCUMENTACAO E POPULACAO ESTUDADA

O presente estudo avaliou todos os Modelos Padronizados de Termo de
Consentimento Informado (MPTCI) utilizados nos servicos de internacdo hospitalar,
ambulatorial e de apoio diagndstico/terapéutico do HUB nas unidades sob gestdo da EBSERH
entre 0s meses de setembro e outubro de 2017.

Neste interim, foram convidados a participar da investigacdo pacientes de ambos 0s
sexos, que estavam em pos-operatério na Unidade de Cirurgia Geral, que aceitaram participar
da pesquisa e assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE). Como
critérios de inclusdo na amostra tém-se:

e Ter idade igual ou maior de 18 anos;
e Estar em pos-operatdrio de cirurgia eletiva;
e Ter assinado o Termo de Consentimento Informado (TCI) para a realizacdo do

procedimento operatério; e

e Ter condicOes fisicas e mentais para responder os instrumentos de coleta de dados.

Por fim, vale destacar a exclusdo dos pacientes que estavam em pré-operatdrio ou em

poOs-operatdrio de cirurgias de urgéncia.

4.4 TAMANHO DA AMOSTRA

Para definir o tamanho da amostra dos participantes da presente pesquisa, fez-se uso,
como base de célculo, do nimero médio de procedimentos cirurgicos via MPTCI, realizados
no periodo 2013-2016. Neste interim, foram realizadas, em média, 93 cirurgias/més. Assim,
estimaram-se 279 procedimentos para o trimestre do estudo. Com auxilio da calculadora do
tamanho de amostra Raosoft® e, considerando o erro amostral de 5% e um nivel de confianca
de 95%, foi possivel a obtencdo de uma amostra de 162 pacientes e seus respectivos TCIs —
assinados — para a realizagdo dos procedimentos cirdrgicos. E ainda, considerando a
possibilidade de possiveis perdas durante o processo de pesquisa, € preciso salientar a
inclusdo inicial de 7% ao valor calculado da amostra perfazendo portanto174 participantes.

As perdas de informagOes relacionadas a ilegibilidade caligrafica inviabilizaram a
obtencéo fidedigna dos dados contidos em alguns TClIs. Neste sentido, cinco pacientes foram

excluidos da pesquisa, resultando em uma amostra de 169 participantes.



32

4.5 INSTRUMENTOS DE PESQUISA

Cada participante foi identificado com um codigo de participacdo composto pela letra
“C”, seguida do numero de ordem de entrada no estudo, com o intuito de manter-se o
anonimato e possibilitar a posterior correlagcdo entre o instrumento de coleta de dados e a
legibilidade dos TCls.

A presente pesquisa fez uso de um questionario especifico (vide Apéndice A), que
buscou conhecer o perfil sociodemografico, em especial, a escolaridade dos participantes.
Como variaveis avaliadas tém-se: sexo, idade, estado civil, escolaridade medida em anos de
estudo e quantidade de dias de internacéo.

Para a andlise da legibilidade dos MPTClIs e TCls utilizados na autorizacdo para a
realizacdo dos procedimentos cirurgicos eletivos, foram empregados dois indicadores, quais
sejam: 1) indice de Facilidade de Leitura Flesch (IFLF); e, 2) indice de Legibilidade de Flesh-
Kincaid (ILFK) (LYRA; AMARAL, 2012) ambos validados para lingua portuguesa
(GOLDIM, 2006).

O IFLF é uma das formulas de legibilidade mais utilizadas atualmente, sendo
considerada adequada para todos os tipos de texto. Seu calculo métrico se da com base no
namero médio de silabas por palavra e do comprimento médio da frase. O resultado €
expresso em um intervalo de 0 a 100, sendo que os valores préximos de O indicam baixa
legibilidade, enquanto os contiguos a 100 indicam que o texto detém alta legibilidade (LYRA;
AMARAL, 2012).

O Quadro 1, a seguir, destaca a categorizacdo no que tange a facilidade de leitura
atribuida aos valores obtidos pelo calculo do IFLF e a relacdo com escolaridade necessaria
para a compreensao dos textos (LYRA; AMARAL, 2012).

Quadro 1 — Interpretagéo do indice de Facilidade de Leitura de Flesh.

Valor do Indice (%) Facilidade de Leitura Escolaridade Aproximada

90-100 Muito facil 42 série
80-90 Fécil 52 série
70-80 Razoavelmente facil 62 série
60-70 Padréo 7% e 8% série
50-60 Razoavelmente dificil Inicio do nivel médio
40-50 Dificil Nivel médio e superior

0-30 Muito dificil Nivel superior
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Fonte: Lyra e Amaral (2012).
O ILFK foi desenvolvido para a Marinha dos Estados Unidos da America (EUA) em

1975, para estimar a quantidade de anos de estudo necessarios para a compreensdo adequada
de um texto. Este converte legibilidade em anos de escolaridade, sendo amplamente utilizado
para avaliar publicacbes de negocios, jornais, artigos e boletins técnico-cientificos (LYRA,

AMARAL, 2012). Sua férmula é expressa pela seguinte sentenca:

ILFK = ((0,39 x média de palavras por frase) + (11,8 x média de silabas por palavra)) - 15,59

sendo que o resultado tem como limite inferior o valor 0 e, superior, os valores entre 30 e 35
(LYRA; AMARAL, 2012). Os valores mais proximos a 0 indicam baixa escolaridade,
enquanto que os valores entre 30 e 35 indicam alta escolaridade, que corresponde a baixa
legibilidade (LYRA; AMARAL, 2012).

No presente estudo, o IFLF foi obtido através da estatistica de legibilidades do
Microsoft Word 2013. Segundo o fabricante do software em questéo, o indicador é calculado

com base na seguinte formula:

IFL = 206.835 — (1.015 x ASL) — (84.6 X ASW)

Onde:

ASL — Average Sentence Length (comprimento médio da sentenca subtraido do nimero de
palavras dividido pelo nimero de sentencas); e

ASW — Average Number of Syllables per Word (nimero médio de silabas por palavra
subtraido do namero de silabas dividido pelo numero de palavras) (MICROSOFT, 2018).

Para a obtencédo das variaveis necessarias ao calculo dos ILFKs (niumero de caracteres,
silabas, palavras e frases), foi necessario que o texto fosse transladado para a ferramenta
online Separador e conta silabas, versdo 4.19, disponivel no seguinte sitio:
https://www.separarensilabas.com/index-pt.php. Tal ferramenta é responséavel pela elaboracdo
de um relatério estatistico com as variaveis de interesse para o estudo, além de ofertar uma
analise comparativa entre o texto original e a separacdo de silabas, com evidéncia de
tonicidade fonética, de cada palavra para conferéncia do paciente. E ainda, conforme o

administrador da ferramenta, para ganhar velocidade, esta pode apresentar uma taxa de erro



34

na separacdo de caracteres, silabas, palavras, frases e oracBes de 1/100.000 analises
(SEPARAR EM SILABAS, 2018).

As variaveis nimero de caracteres, silabas, palavras e frases foram tabuladas em uma
planilha do Microsoft Excel 2013 previamente parametrizada com a formula do ILFK, por um

estatistico independente, para calcular o respectivo indicador.

4.6 COLETA DE DADOS

A coleta de dados na presente pesquisa se deu em duas etapas. Na primeira, fez-se um
mapeamento institucional dos MPTCIs adotados pela unidade de salde nos servigos
ambulatoriais, de internacdo hospitalar e de apoio diagnostico/terapéutico, entre 0s meses de
setembro e outubro de 2017. Todos os modelos foram digitalizados via aplicativo — licenciado
— CamScanner-Phone PDF creator®, transformados em arquivos editaveis compativeis com
o software Microsoft Word 2013, e conferidos com objetivo de manter as caracteristicas da
edicdo original de cada termo.

O IFLF foi obtido através da estatistica de legibilidades do Microsoft Word 2013, e o
ILFK foi obtido através do levantamento das variaveis nimero de caracteres, silabas, palavras
e frases pela ferramenta online Separador e conta silabas, versao 4.19, que, posteriormente,
foram tabuladas na planilha do Microsoft Excel 2013 elaborada para o célculo desse
indicador.

A segunda etapa foi a aplicacdo do questionario sociodemografico aos pacientes
cirargicos que atenderam aos critérios de inclusdo e aceitaram participar da pesquisa, que se
deu na Unidade de Cirurgia Geral do HUB. Os pacientes foram convidados a participar
guando estavam em pos-operatério mediato e tinham condi¢cdes de vocalizar e responder as
perguntas. Todos os instrumentos preenchidos foram codificados. Posteriormente, os TCls
utilizados para a autorizacdo para a realizacdo dos procedimentos cirargicos eletivos foram
obtidos através de busca no prontuario dos participantes, sendo cada qual catalogados com o
mesmo cddigo do sujeito contido no instrumento de coleta de dados. Cada TCI foi
digitalizado fazendo uso do aplicativo licenciado CamScanner-Phone PDF creator®. Em
seguida, os arquivos em PDF foram transformados em arquivos editaveis compativeis com
Microsoft Word 2013. Os fragmentos de textos que ndo foram corretamente identificados e
transformados no formato texto em fungdo do uso de caligrafia cursiva pelos profissionais

foram transcritos pelo pesquisador. Todas as informacBes dos arquivos editaveis foram
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conferidas com o objetivo de manter as caracteristicas da edi¢do original e fidedignidade da
informagao contida em cada termo.

Por fim, fez-se uso do mesmo processo para a obtencdo tanto do IFLF como do ILFK
dos MPTCIs, bem como para a avaliacdo da legibilidade dos TCls utilizados para a

autorizacdo para a realizagdo dos procedimentos cirurgicos eletivos.

4.7 ANALISE DOS DADOS

Para a andlise estatistica dos MPTCIs, os indicadores coletados — IFLF (pela estatistica
de legibilidades do Microsoft Word 2013) e ILFK — foram tabulados no Microsoft Excel 2013
para a confeccdo de graficos e tabelas. Foram apuradas a média e a mediana como medidas de
tendéncia, além do desvio padrdo, do ponto minimo e do ponto maximo como parametros de
disperséo.

Os TCls utilizados para a autorizacdo para a realizacdo dos procedimentos cirurgicos
eletivos de cada usuario participe da pesquisa, previamente codificados com o mesmo cddigo
do instrumento de coleta de dados, também tiveram os indices de legibilidade obtidos da
mesma forma que os MPTCls.

Inicialmente, fez-se um formulério online para o langamento dos dados obtidos pela
aplicacdo do instrumento de coleta junto aos pacientes. Apos a fase de coleta de dados, todas
as informacdes dos questionarios foram transcritas para o formulario em questdo, que gerou
automaticamente uma planilha com a tabulacéo de todas as variaveis sociodemogréaficas, bem
como os dados referentes aos indices de legibilidade de cada TCI utilizado para a autorizacao
para a realizacdo dos procedimentos cirdrgicos eletivos previamente calculados, conforme
codificacdo.

Tais dados foram analisados via programa estatistico RStudio versdo 3.5, onde se

deram as andlises descritivas por meio de frequéncias absolutas e relativas.

4.8 ASPECTOS ETICOS

Em cumprimento a Resolugdo n. 466, de 12 de dezembro de 2012, do Conselho
Nacional de Saude do Ministério da Saude (CNS/MS), que versa sobre a pesquisa envolvendo
seres humanos, o presente projeto foi submetido e aprovado pelo Comité de Etica em
Pesquisa da Faculdade de Medicina da Universidade de Brasilia (CEP/FM/UnB), conforme o
Parecer n. 2.261.924 (vide Anexo A).



36

O mapeamento institucional dos MPTCIs foi autorizado pela Superintendéncia do
HUB, que ¢ a fiel guardid dos dados e responsavel técnica e administrativa da unidade de
salde pesquisada. A autorizacdo em questdo foi concedida via Termo de Consentimento do
Uso de Informacgdes (TCUI) (vide Apéndice B).

Todos os participantes foram previamente orientados quanto aos objetivos e
metodologia da pesquisa, bem como o carater voluntario e sigiloso. Os questionarios foram
aplicados apenas para aqueles que concordaram em participar e assinaram o TCLE (vide
Apéndice C).
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5 RESULTADOS

Os resultados da pesquisa serdo apresentados em dois capitulos. O primeiro se refere a
analise das carateristicas e da legibilidade dos Modelos Padronizados de Termo de
Consentimento Informado (MPTCIs) aplicados na assisténcia sanitaria frente ao perfil
educacional da populacdo atendida pela instituicdo pesquisa considerando os dados da
Pesquisa Nacional por Amostra de Domicilios (PNAD) periodo 2016-2017. O segundo
capitulo demonstrara a analise comparativa do perfil sociodemografico/educacional dos
participantes e da legibilidade dos Termos de Consentimento Informado (TCIs) utilizados

durante o processo de consentimento informado.

5.1 ANALISE DA LEGIBILIDADE DO MODELO PADRONIZADO DE TERMO DE
CONSENTIMENTO INFORMADO E PERFIL EDUCACIONAL DA POPULACAO
ASSISTIDA

5.1.1 Descricdo geral do perfil educacional da populacéo atendida pela instituicdo com

base na Pesquisa Nacional por Amostra de Domicilios

Os dados relativos a situacdo instrucional da populacdo foram extraidos da PNAD
Continua do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE). A variavel selecionada foi
0 nimero médio de anos de estudo sendo realizado levantamento sobre a populacdo geral a
nivel nacional e regional, bem como os dados relativos ao Distrito Federal.

Considerando a base nos dados da PNAD periodo 2016-2017, a média nacional de
anos de estudo em todas as faixas etérias, ficou em 9,35 anos. A Regido Centro-Oeste (vide
Tabela 1, a seguir), na qual o Distrito Federal esta inserido, apresentou a terceira maior média

a frente da Norte e da Nordeste.
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Tabela 1 — Numero médio de Anos de Estudo x Regido.

Ano
Regido Média
2016 2017
Norte 8,6 8,9 8,8
Nordeste 8,3 8,5 8,4
Sudeste 10,1 10,2 10,2
Sul 9,7 9,8 9,8
Centro-Oeste 9,6 9,8 9,7
Brasil 9,26 9,44 9,35

Fonte: Dados do IBGE obtidos pela - PNAD Continua (2016 e 2017).

Os pacientes da instituicdo de salde ndo sdo somente moradores do Distrito Federal,
mas também pessoas procedentes de outras Unidades da Federacdo, em especial oriundas dos
Estados de Goias, Minas Gerais e Bahia. Por esse motivo é importante avaliar o panorama
educacional a nivel regional e nacional para verificar se existe adequacdo dos MPTCIs as
caracteristicas de escolaridade da populacéo.

A Tabela 2, a seguir, evidencia a média de anos de estudo relativa ao local de
procedéncia da populacdo assistida pelo Hospital. Nesse contexto, é importante observar que
o Distrito Federal apresenta a maior média de escolaridade entre os estados analisados, com
11 anos de estudo em média. Seguido pelo Estado de Goids, 9,5 anos. A média apurada entre
0s estados analisados foi de 9,6 anos de educagdo formal. A Bahia apresenta o pior
desempenho com uma média de 8,4 anos de estudo.

Tabela 2 — Nimero médio de Anos de Estudo das Unidades da Federagdo: Distrito Federal, Bahia, Goias e
Minas Gerais.

Ano
Regido Média
2016 2017
Distrito Federal (DF) 10,9 111 11,0
Bahia (BA) 8,3 8,4 8,4
Goias (GO) 9,3 9,6 9,5
Minas Gerais (MG) 9,4 9,4 9,4
Brasil 9,5 9,6 9,6

Fonte: Dados do IBGE obtidos pela - PNAD Continua (2016 e 2017).
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5.1.2 Descricdo geral das caracteristicas de acesso, uso e legibilidade dos Modelos

Padronizados de Termo de Consentimento Informado aplicados na assisténcia sanitaria

O levantamento na instituicdo de saude pesquisada evidenciou a existéncia de 26

MPTCIs em uso entre os meses de setembro e outubro de 2017 (vide Tabela 3, a seguir).

Tabela 3 — Formas de Acesso aos Modelos Padronizados de Termo de Consentimento Informado e Tipos de
Documentac&o.

Quantidade
Forma de Acesso Tipo de Documento
(n) (%)

Intranet Documentos digitais ndo editaveis 2 8

Documentos digitais parcialmente editiveis 3 12

Total 5 19
Unidades Assistenciais Modelos impressos com &reas de escrita 1 4

manual

Modelos impressos com Check List 5 19

Modelos impressos sem possibilidade de 15 58

alteracoes

Total 21 81

Fonte: Base de dados do estudo.

Entre os MPTCIs, cinco estavam disponiveis na rede interna de servigos (intranet) e
21 acessiveis apenas em versdo impressa nas unidades de servigo assistencial. Os modelos
estavam divididos em trés categorias: a primeira relacionada ao uso de medicamentos e
hemocomponentes (13 termos — 5%), a segunda agrupava documentos destinados a autorizar
procedimentos invasivos ndo cirurgicos (07 modelos — 27%) e a terceira relacionava-se a
procedimentos cirargicos (06 — 23%).

Os cinco modelos disponibilizados na intranet sdo referendados por procedimentos
operacionais padréo e possuem contetdo minimo sobre o qual ndo € possivel qualquer tipo de
edicdo. Em quatro ha areas livres para edicdo, nessas areas poder-se utilizar uma ampla
quantidade de caracteres para inserir informagdes complementares a cada procedimento. O
acréscimo de informacdes pode ajudar a documentar melhor o tratamento proposto. E
importante salientar que o acréscimo de dados pode alterar a legibilidade dos textos.

Os MPTCIs disponiveis nas versdes impressas nos servigos assistenciais totalizaram
21, sendo 1 (4%) com éreas de escrita manual para complementacdo de informacgdes
referentes a particularidades de cada procedimento. Do ponto de vista legal, caso ndo seja



40

inserida nenhuma informacéo adicional, deve ser assegurado pelo profissional na presenca do
paciente que esta parte do documento seja inutilizada ou tornada sem efeito. Outros cinco
modelos (19%) impressos com opc¢do de complementacdo de dados na forma de Check List
foram encontrados, todos relacionados ao uso de medicamentos. Havia na instituicdo ainda 15
(58%) modelos impressos sem nenhuma possibilidade de alteragdo ou complementacdo da
informacdo. Sdo documentos previamente elaborados nos quais é possivel apenas inserir 0s
dados de identificacdo do paciente, das testemunhas e do profissional. Esses documentos
normalmente apresentam uma grande quantidade de informacdes, no entanto, se houver a
necessidade de alteracdo por qualquer particularidade relativa ao paciente ou ao
procedimento, seu uso torna-se limitado devido & dificuldade de registro complementar.

O indice de Legibilidade de Flesh-Kincaid (ILFK) dos MPTClIs apresentou variacio
entre 18,1 e 27,5 anos de estudo, com média de 20,7. O indicador estima a quantidade de anos
de estudo necessarios para correta compreenséo dos textos. O indice de Facilidade de Leitura
Flesch (IFLF) variou entre 0 e 49, sendo todos os textos classificados como muito dificil,
adequados somente para pessoas com formacao superior de ensino.

Os 26 modelos foram ainda classificados em trés categorias conforme demonstrado na
Tabela 4.
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Tabela 4 — Indicadores de Legibilidade dos Modelos Padronizados de Termo de Consentimento Informado do
Hospital Universitario de Brasilia.

Categoria Finalidade ILFK IFLF
Medicamentos e Transfusdo (Testemunhas de Jeova) 27,52 *
Hemocomponentes Medicamentos para Correcéo dos Efeitos 18,71 31

Colaterais da Terapia Dialitica
Medicamentos para Correcéo dos Efeitos 19,86 17
Colaterais da Terapia Dialitica
Medicamentos para Corre¢édo dos Efeitos 20,90 26
Colaterais da Terapia Dialitica
Medicamentos para Correcéo dos Efeitos 19,34 24
Colaterais da Terapia Dialitica
Controle do LES, Sindrome Nefrética e 22,27 21
Nefritica
Controle do LES, Sindrome Nefrética e 20,68 27
Nefritica
Imunoglobulina 22,45 20
Tratamento de Anemia na Insuficiéncia Renal 19,94 42
Cronica
Imunossupressores 22,53 0
Quimioterapico 21,69 30
Hemotransfusdo e Hemocomponentes 18,12 35
Procedimentos Invasivos ~ Hemodidlise 20,63 5
ndo Cirdrgicos Exames de Imagem Contrastados 22,62 16
Acesso Venoso Central 23,07 11
Puncéo Renal (Biopsia por Agulha) 19,00 49
Colonoscopia 20,53 30
Endoscopias, Colonoscopia e Broncoscopia 22,26 10
Implante de Dispositivo Intrauterino 20,29 28
Anestesia e Sedacdo 19,28 28
Procedimento Cirlrgico Cirurgias de Cabeca e Pescogo 18,63 38
Timpanomastoidectomia 19,79 31
Mastectomia 19,79 24
Parto Vaginal e Cirdrgico 19,11 16
Implante Renal (transplante) 20,63 13
Modelo Multi-Uso 19,56 21
Meédia de Legibilidade 20,7 23,7

Fonte: Base de dados do estudo.
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A categoria que apresentou maior frequéncia de TCI foi a que se relacionava ao uso de
medicamentos e de hemocomponentes com 46% (12) dos modelos disponiveis para uso na
instituicdo. Essa categoria é composta por 2 TCI que se referem ao uso medicamentos para o
tratamento do l0pus eritematoso sistémico, 4 para 0 uso de medicamentos para correcao dos
efeitos colaterais da terapia dialitica, 1 para tratamento da anemia na insuficiéncia renal
crbnica, 1 para a administracdo de quimioterapico, 1 para imunossupressores, 1 para infusdo
de imunoglobulina e 2 vinculados a decisdo de usar ou ndo hemocomponentes (1 especifico
para pacientes Testemunhas de Jeovd). Acredita-se que essa categoria apresentou maior
guantidade de MPTCI pelo fato de que para que os medicamentos sejam dispensados de
forma gratuita pelo SUS ¢é exigida a apresentacdo do TCI.

Outros 31% (8) dos TCI foram categorizados entre aqueles destinados a autorizar
procedimentos invasivos ndo cirdrgicos. Entre eles 2 para realizacdo de procedimentos
endoscopicos, 1 para a realizacdo de hemodidlise (terapia renal substitutiva), 1 para realizacdo
de exames contrastados, 1 para puncdo de acesso venoso central, 1 para implantacdo de
Dispositivo Intrauterino (DIU), 1 para puncdo renal (bidpsia renal por agulha) e 1 para
anestesia e sedacao.

A terceira categoria, com 23% (6), esta relacionada a realizacdo de procedimentos
cirurgicos. Ressaltasse que ha 1 modelo geral para o consentimento de procedimentos
cirdrgicos no ambito hospitalar, chamado Modelo Multi-Uso. Durante o levantamento, no
entanto, foram encontrados termos especificos, sendo 1 para realizacdo de procedimentos da
especialidade cirtrgica de cabeca e pescoco, 1 para timpanomastoidectomia, 1 para
mastectomia, 1 para implante renal (transplante) e 1 para parto vaginal e cirurgico.

Foi realizado o célculo dos indicadores de legibilidade para as diferentes categorias.
Todas apresentaram inadequacdo dos textos frente a escolaridade média da populacdo
assistida pelo Hospital. Ao se considerar o ILFK, os termos da categoria medicamentos e
hemocomponentes apresentou uma estimativa de 21,1 anos de estudo para a correta
compreensdo dos textos. Os textos da categoria procedimentos cirirgicos e procedimentos
invasivos ndo cirdrgicos apresentaram médias discretamente melhores entre as categorias ao
se comparar 0 ILFK. Ainda assim, o IFLF médio foi de 25,1, sendo os textos da categoria
procedimentos cirdrgicos foram classificados como muitos dificeis e exigindo nivel superior

de formacdo para a correta compreensao.
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5.2 PERFIL SOCIODEMOGRAFICO/EDUCACIONAL DOS PARTICIPANTES E
LEGIBILIDADE DOS TERMOS DE CONSENTIMENTO INFORMADO APLICADOS
DURANTE O PROCESSO DE CONSENTIMENTO INFORMADO DE
PROCEDIMENTOS CIRURGICOS ELETIVOS

5.2.1 Perfil sociodemogréfico/educacional dos participantes

Entre os meses de setembro e outubro de 2017 foram entrevistados 174 pacientes que
atendiam os critérios de inclusdo. No entanto, ap6s o preenchimento do questionario foi
necessario excluir cinco participantes em funcdo da auséncia de informagdes fundamentais
relativas a escolaridade. A Tabela 5, a seguir, apresenta o perfil sociodemografico da

populacdo estudada.

Tabela 5 — Perfil socioeducacional dos participantes da pesquisa — Brasilia, Distrito Federal, Brasil — 2017.

Variavel Categoria n=169 (%)
Sexo Masculino 72 42,6%
Feminino 97 57,4%
Idade Menores de 20 anos 6 3,6%
21 a 30 anos 20 11,8%
31 a 40 anos 24 14,2%
41 a 50 anos 37 21,9%
51 a 60 anos 35 20,7%
61 anos ou mais 47 27,8%
Estado Civil Solteito (a) 44 26,0%
Casado (a)/Unido estavel 85 50,3%
Separado (a)/Divorciado (a) 19 11,2%
Viavo (a) 21 12,4%
Escolaridade Nivel Fundamental Incompleto 61 36,1%
Nivel Fundamental Completo 24 14,2%
Nivel Médio Incompleto 10 5,9%
Nivel Médio Completo 46 27,2%
Nivel Superior Incompleto 11 6,5%
Nivel Superior Completo 10 5,9%
Pds-Graduacao/Especializacdo 6 3,6%
Mestrado 1 0,6%
Dotorado 0 0,0%

Fonte: Base de dados do estudo.
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Dos 169 participantes incluidos no estudo observou-se que 97 eram do sexo feminino
e 72 do masculino perfazendo respectivamente 57,4% e 42,6% da populagéo estudada.

A faixa etaria predominante foi dos pacientes acima de 61 anos correspondendo a 47
(27,8 %) dos entrevistados, seguido dos pacientes na faixa etaria de entre 41 e 50 anos que
correspondem a 37 (21,9 %). As faixas etarias com menor frequéncia foram a dos menores de
20 anos e a dos pacientes entre 21 e 30 anos correspondendo respectivamente 3,6% e 11,8%
da populacao participante do estudo. Com isso e possivel constatar que apenas 29,6 % dos
entrevistados entdo com idade entre 18 e 40 anos e 70,4% possuem idade acima de 41 anos.

Quanto a variavel estado civil 85 (50,3%) participantes alegaram estar casados ou em
relacdo estavel, enquanto 44 (26%) eram solteiros, 19 (11,2%) separados ou divorciados e
21(12,4%) vilvos.

Quanto ao nivel de instrugdo, observou-se que 85 (50,3%) participantes tiveram acesso
apenas ao ensino fundamental, sendo que desses apenas 24 (14,2%) concluiram essa
modalidade de ensino e 61 (36,1%) ndo chegaram a concluir o ensino médio sendo esta
condicdo a mais frequente entre 0s sujeitos da pesquisa.

Cursaram ao ensino médio 57 (33,7%) dos participantes, sendo que a maioria 46
(27,2%) concluiu essa formacéo, outros 11 (6,5%) iniciaram o ensino médio, porém ndo o
concluiram.

Apenas 28 (16,6%) participantes tiveram acesso ao nivel superior de educacdo. Sendo
que desses 11 (6,5%) iniciaram a formacdo, mas ndo a concluiram. A pdés-graduacdo foi
alcancada por sete (4,2%) sujeitos, sendo que seis (3,6%) na modalidade lato sensu e apenas
um (0,6%) obteve o grau de mestre na pés-graduacdes stricto sensu. Nenhum participante
obteve o titulo de doutor.

Esse recorte demonstra que a maioria da populacdo (56,2%) submetida a
procedimentos cirdrgicos eletivos na instituicdo pesquisada ndo possui nem mesmo a
formacdo bésica constituida pelo ensino fundamental e médio. Apenas 27,2% completaram a
educacdo basica e 16,6% tiveram acesso ao ensino superior.

A Tabela 6, a seqguir, apresenta a média de anos de estudo distribuida por variavel e

categorias.
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Masculino Feminino Total
Variaveis Categorias
n M.A.E n M.A.E n M.A.E

Idade 18 -24 8 11,75 7 12,85 15 12,26

25-39 15 12 19 12,73 34 12,41

40-59 25 9,12 44 9,81 69 9,56

> 60 24 6,75 27 6,33 51 6,53
Estado Civil  Solteiro(a) 19 10,73 25 11,6 44 11,22

Casado(a)/Unido estavel 43 9,25 42 10,19 85 9,71

Separado

(a)/Divorciado(a) 7 8,85 12 10,66 19 9,99

Vilvo(a) 3 0 18 4,94 21 4,23
Escolaridade  Nivel Fundamental 7 4,22 34 45 61 4,38

Incompleto

Nivel Fundamental 11 9 13 9 o 9,00

Completo

Nivel Médio Incompleto 3 10,66 7 10,42 10 10,49

Nivel Médio Completo 19 12 27 12 46 12,00

Nivel Superior 6 14,16 5 14,2 11 14,18

Incompleto

Nivel Superior Completo 4 17 6 17 10 17,00

Pés-

Graduagdo/Especializagdo 2 19 4 19 6 13,00

Mestrado * * 1 19 1 19,00

Doutorado * * 0 * * *

Total 72 9,22 97 9,63 169 9,46

Onde: M.A.E. — Média de Anos de Estudo

Fonte: Base de dados do estudo.

Quanto a média de escolarizacdo, observa-se que entre os participantes a média de

anos estudados é de 9,46. Esse valor € superior a média nacional que foi apurada

anteriormente, por meio da analise dos dados da PNAD periodo 2016-2017, que foi de 9,35

anos. No entanto € inferior a média da populacdo da Regido Centro-Oeste (9,7 anos) e

substancialmente inferior & média distrital (11 anos).

Ao estratificar a média de anos de estudo entre homens e mulheres constatou-se que as

mulheres (9,63) apresentaram uma escolaridade ligeiramente superior em relagdo aos homens

(9,22).
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Quando analisada a variavel idade percebesse que os individuos mais jovens
apresentaram maior escolaridade sendo a que os adultos na faixa etaria entre 21-30 anos
apresentaram a maior media com 13,55 anos de estudo. J& os individuos com 61 anos ou mais
apresentaram menor escolaridade com uma média de 6,53 anos de estudos.

Considerando a varidvel estado civil, os individuos solteiros apresentaram a maior
média de escolaridade, 11,22 anos. Entre os casados ou com relacionamento estavel a média
foi de 9,71 anos. Os separados ou divorciados apresentam média de 9,99 anos. Os vilvos
tinham média de anos de estudos sensivelmente menor que os demais atingindo 4,23 anos de
estudo.

Ao analisar a escolaridade dos individuos que referiram possuir niveis incompletos de
formacdo, ou seja, aqueles que ingressaram, mas nao concluiram determinado nivel de
instrucdo, observa-se que entre os individuos que nao concluiram o ensino fundamental a
média de anos de estudo foi de 4,38. Os que ndo concluiram o ensino médio foi de 10,49 e
aqueles que ndo concluiram o ensino superior foi de 14,18. Quanto aos niveis completos de
formacdo a média corresponde ao nimero de anos estudados para atingir cada grau de
formacdo foi nove anos para o ensino fundamental, 12 para o ensino médio, 17 para o nivel
superior e 19 para pés-graduacao lato sensu e stricto sensu grau de mestre. N&o foi observado
na amostra nenhum individuo com pés-graduacéo stricto sensu no grau de doutorado. Nao foi
inquerido nesse estudo os anos relacionados a reprovacdes escolares ou periodos académicos.

A Tabela 7, a seguir, demonstra 0 Tempo Médio de Internacdo (TMI) entre as

diferentes faixas etarias entre homens e mulheres.

Tabela 7 — Tempo Médio de Internag&o.

Masculino Feminino Ambos 0s Sexos

Faixa Etaria

n TMI n TMI n TMI
Menores de 3 2,3 3 3,0 6 2,7
20 anos
21 a 30 anos 10 3,0 10 5,3 20 42
31 a 40 anos 11 3,6 13 41 24 3,9
41 a 50 anos 14 51 23 4,0 37 4,4
51 a 60 anos 12 2,5 23 40 35 3,5
61 anos ou 22 3,3 25 49 47 41
mais
Total 72 3,8 97 4,1 169 4,0

Fonte: Base de dados do estudo.
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Observou-se que a TMI dos pacientes cirurgicos entrevistados foi de quatro dias,
sendo que o TMI das mulheres, 4,1 dias, foi maior que o dos homens, 3,8 dias. Entre as
diferentes faixas etarias os participantes entre 41-50 anos (4,4) apresentaram maior TMI. A
faixa etaria com menor TMI foi a dos individuos menores de 21 anos que obteve uma média
de 2,7 dias.

A Tabela 8, a seguir, demonstra 0 a quantidade de pacientes que foram submetidos a
procedimentos cirurgicos eletivos estratificados pelas especialidades cirurgicas responsaveis

pela realizacdo das cirurgias.

Tabela 8 — Pacientes por Especialidade Cirlrgica.

Masculino Feminino Total
Especialidade
n (%) n (%) n (%)
Bucomaxilofacial 0 0,00% 1 0,59% 1 0,59%
Cabeca e Pescoco 8 4,73% 3 1,78% 11 6,51%
Coloproctologia 6 3,55% 10 5,92% 16 9,47%
Cirurgia Geral 26 15,38% 20 11,83% 46 27,22%
Gineco-Oncologica 0 0,00% 27 15,98% 27 15,98%
Mastologia 0 0,00% 11 6,51% 11 6,51%
Neurocirurgia 2 1,18% 1 0,59% 3 1,78%
Oftalmologia 0 0,00% 1 0,59% 1 0,59%
Ortopedia 1 0,59% 1 0,59% 2 1,18%
Otorrinolaringologia 3 1,78% 2 1,18% 5 2,96%
Pléastica 0 0,00% 3 1,78% 3 1,78%
Torécica 5 2,96% 7 4,14% 12 7,10%
Urologia 21 12,43% 10 5,92% 31 18,34%
Total 72 42,60% 97 57,40% 169 100,00%

Fonte: Base de dados do estudo.

Durante o periodo do estudo, 13 especialidades atuaram nas intervencges cirdrgicas da
populacdo estudada. Sendo que a equipe de cirurgia geral foi a que mais realizou
procedimentos entre os participantes totalizando 46 (27,22%), seguida pela urologia com 31
(18,34%). A ginecologia oncoldgica realizou procedimentos apenas em pacientes do sexo
feminino com 27 pacientes (15,98%). A equipe de cirurgia geral foi também a que mais

realizou cirurgias entre os pacientes do sexo masculino totalizado 26 (15,38%).
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5.2.2 Legibilidade dos Termos de Consentimento Informado aplicados durante o

processo de consentimento informado de procedimentos cirurgicos eletivos

5.2.2.1 Indice de Legibilidade de Flesh-Kincaid

A Tabela 9, a seguir, correlaciona a Média de Anos de Estudos (M.A.E) dos
participantes com os valores referente ao ILFK dos TCls aplicados durante o processo de
consentimento informado para a realizagdo de procedimentos cirlrgicos eletivos. Estéo
expressos na tabela os valores das médias, desvio padrdo amostral e coeficiente de variacao
(desvio padréo relativo), bem como os valores minimos e maximos do ILFK estratificados

entre as diferentes categorias e da totalidade da amostra.
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Tabela 9 — Categoria x Media de Anos de Estudo x indice de Legibilidade de Flesh-Kincaid.

ILFK
Variaveis Categorias n M.A.E.
Média DP cVv Min. Max
Sexo Masculino 72 9,22 19,31 0,21 1,09% 18,16 19,79
Feminino 97 9,63 19,39 0,20 1,03% 19,00 20,05
Idade Menores de 20 anos 6 11,16 19,35 0,04 0,21% 19,29 19,39
21 a 30 anos 20 13,55 19,34 0,13 0,65% 19,06 19,55
31 a 40 anos 24 11,33 19,36 0,17 0,90% 19,23 20,00
41 a 50 anos 37 9,78 19,40 0,24 1,23% 19,00 20,05
51 a 60 anos 35 9,14 19,35 0,18 0,96% 19,01 19,77
61 anos ou mais 47 6,53 19,33 0,25 1,29% 18,16 19,95
Estado Civil ~ Solteiro (a) 44 11,22 19,37 0,19 0,96% 19,00 20,00
Casado (a)/Unido estavel 85 9,71 19,33 0,22 1,14% 18,16 20,01
Separado 19 9,99 19,39 0,23 1,20% 19,13 20,05
(a)/Divorciado(a)
Viavo (a) 21 4,23 19,40 0,16 0,82% 19,23 19,95
Escolaridade Nivel Fundamental 61 4,38 19,34 0,25 1,29% 18,16 20,01
Incompleto
Nivel Fundamental 24 9,00 19,32 0,15 0,76% 19,00 19,72
Completo
Nivel Médio Incompleto 10 10,49 19,42 0,11 0,58% 19,28 19,63
Nivel Médio Completo 46 12,00 19,36 0,16 0,81% 19,01 19,79
Nivel Superior 11 14,18 19,29 0,12 0,63% 19,06 19,55
Incompleto
Nivel Superior Completo 10 17,00 19,45 0,32 1,66% 19,15 20,05
Pés- 6 19,00 19,41 0,29 1,50% 19,21 19,99
Graduagdo/Especializagdo
Mestrado 1 19,00 19,38 * * * *
Doutorado * * * * * * *
Total 169 9,46 19,36 013 067% 1816 20,05

Onde: M.A.E. = Média de Anos de Estudo; IFLK = indice de Legibilidade de Flesh-Kincaid.

Fonte: Base de dados do estudo.

A média geral dos valores do ILFK foi de 19,36, indicando que, em geral, os TCls sdo
adequados para individuos com escolarizagdo acima de 19 anos. A escolaridade exigida para a
correta compreensdo do TCI é muito superior a média de anos de estudos dos participantes da

pesquisa que é de 9,46 anos.
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Quando estratificamos os participantes por sexo percebemos que as mulheres sdo
ligeiramente mais escolarizadas que os homens, também apresentam TCI ligeiramente mais
dificeis de compreender com um valor médio do ILFK de 19,39.

Entre as diferentes faixas etarias a escolaridade foi heterogénea. Os participantes com
61 anos ou mais apresentaram a maior discrepancia entre o ILFK (19,33) e a média de anos de
estudo (6,53). Os mais escolarizados foram os individuos com idade entre 21 e 30 anos
(13,55), mas com grande variacao entre os valores médios do ILFK.

Quanto ao estado civil, a populacdo que se declarou vilva apresentou a menor
escolaridade entre todas as categorias com média de 4,23 anos de estudo, no entanto 0s
valores obtidos pelo ILFK perfizeram uma das maiores médias com 19,40.

Nenhum TCI apresentou ILFK adequado a escolaridade dos participantes, nimero de
anos de estudo necessarios a correta compreensdo do TCI. A menor diferenca entre os valores
de escolaridade e a média do ILFK foi dos participantes que tiveram acesso ao nivel superior
de ensino que correspondem apenas 16,6% da amostra. Nesse caso, foram observados indices
préximos aos adequados apenas nos participantes que concluiram o nivel superior, curso de
pés-graduacdo lato sensu ou stricto sensu na modalidade de mestrado, sendo que estes
participantes correspondem a somente 10,1% da populagéo estudada.

5.2.2.2 indice de Facilidade de Leitura Flesh

A Tabela 10, a seguir, de modo semelhante a anterior, correlaciona a média de anos de
estudo (M.A.E.) dos participantes com os valores referente ao IFLF.
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Tabela 10 — Categoria x Media de Anos de Estudo x indice de Facilidade de Leitura Flesh.

IFLF
Variaveis Categorias n M.A.E.
Média DP CcVv Min. Max
Sexo Masculino 72 9,22 19,31 0,21 1,09% 18,16 19,79
Feminino 97 9,63 24,80 442 17,81% 20,00 47,00
Idade Menores de 20 anos 6 11,16 22,67 3,39  1494% 20,00 29,00
21 a 30 anos 20 13,55 24,60 3,19  1295% 21,00 30,00
31 a 40 anos 24 11,33 24,63 566 2297% 20,00 47,00
41 a 50 anos 37 9,78 25,22 463 18,34% 21,00 45,00
51 a 60 anos 35 9,14 24,51 4,48 18,28% 21,00 45,00
61 anos ou mais 47 6,53 23,17 252 10,89% 20,00 29,00
Estado Civil ~ Solteiro (a) 44 11,22 24,07 322 1336% 20,00 32,00
Casado (a)/Unido estavel 85 9,71 24,46 431 17,63% 20,00 45,00
(Sa‘;'j’griiiﬁcia doa) 19 999 2437 618 2534% 20,00 47,00
Viivo (a) 21 4,23 2371 265 11,17% 20,00 29,00
Escolaridade  Nivel Fundamental 61 4,38 2357 385 1633% 2000 45,00
Incompleto

Nivel Fundamental 24 900 2408 302 1254% 21,00 32,00

Completo

Nivel Médio Incompleto 10 10,49 26,90 794  2950% 21,00 47,00
Nivel Médio Completo 46 12,00 24,57 432 17,60% 20,00 45,00
Nivel Superior 11 1418 2436 277 1136% 21,00 28,00
Incompleto

Nivel Superior Completo 10 17,00 24,20 322  1333% 21,00 29,00
g?;juagéo /Especializago 19,00 25,50 295 1157% 21,00 29,00
Mestrado 1 19,00 21,00 * * * *
Doutorado * * * * * * *
Total 169 9,46 24,25 3,01 1240% 20,00 47,00

Fonte: Base de dados do estudo.

Podemos observar que a média do IFLF foi de 24,25. O que significa dizer que os
TCls séo classificados como muito dificeis, exigindo a formagdo de nivel superior para a
correta compreensdo do texto. Ressaltasse ainda que a média do IFLF dos TCI aplicados a
populacdo feminina (24,80) foi superior & média obtida pelos individuos do sexo masculino
(19,31). Entre as faixas etarias ndo houve variacdo significativa, sendo a populacdo com

maior média foi a dos participantes entre 41-59 anos (25,22) e a menor média foi entre 0s
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pacientes menores de 20 anos. Fato semelhante foi observado quando analisadas as médias
por estado civil.
A Tabela 11, a seguir, correlaciona a frequéncia de distribuicdo dos valores do IFLF

pelos niveis de facilidade de leitura e escolaridade da populacdo estudada.

Tabela 11 — Frequéncia de distribuicio dos valores do indice de Facilidade de Leitura Flesch x facilidade de
leitura e escolaridade.

Nivel de Facilidade de

. Dificil Muito Dificil
Leitura
Escolaridade Escolaridade . - . . .
. Nivel médio e superior Nivel superior
Aproximada
Valor do Indice 40-50 0-30
n M.A.E n (%) n (%)
Nivel Fundamental 61 4,38 1 0,59% 60 35,50%
Incompleto
Nivel Fundamental 24 9,00 1 0,59% 23 13,61%
Completo
Nivel Médio Incompleto 10 10,49 1 0,59% 9 5,33%
Nivel Médio Completo 46 12,00 1 0,59% 45 26,63%
Nivel Superior 11 14,18 0 0,00% 11 6,51%
Incompleto
Nivel Superior Completo 10 17,00 0 0,00% 10 5,92%
Pés- 6 19,00 0 0,00% 6 3,55%
Graduacao/Especializacdo
Mestrado 1 19,00 0 0,00% 1 0,59%
Doutorado * * * * * *
Total 169 9,46 4 2,37% 165 97,63%

Fonte: Base de dados do estudo.

Observa-se que nenhum TCI obteve pontuacdo que permitisse classificacdo nos niveis
Muito Fécil, Facil, Razoavelmente Facil, Padrdo ou Razoavelmente Dificil. A maior parte
(97,63%) dos TCI da amostra obteve IFLF entre 0 e 30 pontos e foi classificado como muito
dificil. Essa classificacdo exige nivel superior para a compreensdo do texto, sendo assim
apenas 16,57% dos participantes possuiam escolaridade necessaria para a correta
compreensdo dos TCls classificados nesse nivel de facilidade de leitura. Outros 2,37% dos
TCls foram classificados como dificeis, com IFLF entre 40 e 50 pontos. Esse nivel de

facilidade de leitura exige o nivel médio de formacdo completo ou formacdo superior
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(incompleta). Desse modo apenas um participante (0,59%) possuia a escolaridade exigida
para a compreensdo dos TCls classificados como dificeis.

Ao considerar-se o IFLF, constatou-se que apenas 17,16% dos participantes possuiam
a escolaridade necessaria para a correta compressao dos TCls aplicados durante o processo de
consentimento informado para realizacdo de procedimentos cirurgicos eletivos na instituicdo

pesquisada.
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6 DISCUSSAO

O art. 208 da Constituicdo Federal (CF) de 1988 estabelece o carater obrigatério da
educacdo basica e a progressiva universalizacdo do Ensino Médio.

A Lei de Diretrizes e Bases da Educagdo Nacional (LDBEN) — Lei n. 9.394, de 20 de
dezembro de 1996 — estabelece que o ensino basico € composto pelo nivel fundamental e
médio. Institui que o Ensino Fundamental tera por objetivo a formacdo basica do cidadao,
com duracdo minima de oito anos, e o Ensino Médio, etapa final da educacdo basica, terd
duracdo minima de trés anos.

J& a Lei n. 11.274, de 06 de fevereiro de 2006, ampliou o tempo do Ensino
Fundamental de oito para nove anos, tornando obrigatoria a matricula escolar da crianca aos
seis anos de idade, aumentando, assim, o tempo destinado para a alfabetizacdo (HELENE,
2012). A duracdo minima da educacéo basica no Brasil € hoje de 12 anos, ou seja, 0 individuo
que iniciou a escolarizacdo na idade prevista e ndo obteve atrasos durante a formacéo basica
concluira o Ensino Médio com aproximadamente 18 anos de idade ap06s 12 anos de estudos.

A analise dos dados da Pesquisa Nacional por Amostra de Domicilios (PNAD) —
periodo 2016-2017 — aqui empreendida evidenciou que a populacdo assistida pela institui¢do
pesquisada possui escolarizacdo média menor que a prevista pela legislacdo brasileira.

Araljo, Zoboli e Massad (2010) afirmam que nivel de educacdo do Termo de
Consentimento Informado (TCI) constitui uma das barreiras de comunicacdo frequentemente
mencionados e estudados.

Miranda et al. (2009), ao citar os requisitos basicos para que processo de
consentimento seja considerado valido, destaca a importancia da informacdo e da
compreenséo.

Simén-Lorda e Gutiérrez (2001), ao descrever esses requisitos, ressaltam que a
informacdo para ser compreensivel deve estar adaptada as peculiaridades socioculturais do
paciente. Dessa forma, observamos que escolaridade baixa da populacdo brasileira pode
configurar-se como um dificultador para a validade do processo de consentimento informado.
Neste sentido, é razoavel pensar que os TCls aplicados no contexto da assisténcia sanitaria
deveriam ser construidos com linguagem e legibilidade adequadas a média de escolarizacdo

dos pacientes para que ocorra a efetiva compreenséo das informacdes.
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Biondo-Simdes et al. (2007) afirmam que considerando as diferencas culturais e
educacionais de cada individuo, se faz necessaria a adaptacao da informac&o dada, conforme a
condicdo de cada um, de modo a atingir a melhor forma de comunicacdo e permitir, ao
sujeito, entendimento.

Quando analisados os dados de escolaridade dos participantes da pesquisa, observa-se
que a média de anos de estudo dos pacientes submetidos a cirurgias eletivas na instituicao
pesquisa é de 9,46 anos. Se considerarmos apenas a média do Distrito Federal que é de 11
anos de estudo, a populacéo atendida pelo Hospital estd bastante abaixo dos dados da PNAD
periodo 2016-2017. No entanto, é bastante préxima a média de anos de estudo da populacdo
brasileira que é de 9,35 anos, bem como a média do Distrito Federal e Estados do Entorno
(Bahia, Goias e Minas Gerais) que é de 9,6 anos. Demostrando que tanto a média nacional,
como a média do Distrito Federal e da regido do entorno podem servir com um bom indicador
para a previsdo de escolaridade da populagéo atendida no hospital pesquisado.

Isso pode ser explicado pelas iniquidades latentes nos indicadores educacionais do
Distrito Federal. Pinto, Muller e dos Anjos (2018) em um estudo sobre acesso a Educacgédo
Infantil afirmam que as desigualdades no Distrito Federal ndo é um fenbmeno recente, mas
remonta a propria fundacdo da nova capital. Essa Unidade da Federacdo é um territorio
notadamente marcado por contrastes sociais, 0 que vem sendo sugerido por estudos realizados
ao longo da década (DISTRITO FEDERAL, 2016; IBGE, 2014; IPEA, 2012).

Entre os participantes do estudo, a maioria, 95 (56,2%) entrevistados, ndo concluiu a
educacdo basica. Sendo que desses apenas 34 (20,1%) concluiram o ensino fundamental e 61
(36,1%) nédo conseguiram ao menos chegar ao final do 9° ano desse ciclo de aprendizagem.

Biondo-Simdes et al (2007), ao analisar os TCls aplicados a pesquisa, conclui que o
nivel de escolarizacdo influenciou a capacidade de entendimento dos participantes.

No mesmo sentido, mas, em um estudo relacionado a compreensdo do paciente acerca
do Consentimento Informado em um hospital ortopédico, Regueira (2016) também verificou
que escolaridade estava diretamente relacionada ao grau de entendimento. O baixo nivel de
educacéo interfere na capacidade de compreensdo dos TCIs e na decisdo dos pacientes no que
se refere ao corpo e a salde.

Entre as diferentes faixas etarias observa-se que aqueles individuos com idade mais
avancada apresentam menor escolaridade sendo que os pacientes com 60 anos ou mais
possuem menor média de estudo, 6,53 anos de estudo, estando bem abaixo da média nacional

guando comparados 0s extratos etarios.
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Segundo Pilger, Menon e Mathias (2011), a baixa escolaridade da populagéo brasileira
é 0 motivo pelo qual muitas iniciativas publicas e a¢fes ndo governamentais se voltarem a
alfabetizacdo e educacdo continuada de adultos e idosos, pois influenciam a vida social,
econdmica e a busca por servicos de saude.

Almeida e Corso (2015), em um estudo sobre os aspectos historicos e sociais da
educacao de jovens e adultos, afirmam que tal modal educacional uma possui trajetoria de
acOes descontinuas, marcada por uma diversidade de programas, muitas vezes ndo
caracterizada como escolarizacdo e registra um longo percurso de auséncias de politicas
publicas e de fracasso na promocgdo da escolarizagdo da populacdo. Mesmo com 0 avango
normativo da constituicdo de 1998 a qual caracteriza a escolaridade basica, independente de
idade, como um dever do Estado e vincula a dotacdo de 50% dos recursos do ensino para o
combate ao analfabetismo e universalizacdo do ensino fundamental (HADDAD, 2006 apud
ALMEIDA; CORSO, 2015, ndo foi possivel avancar de modo que a média de escolarizacdo
ultrapasse 6,3 anos na faixa etaria das pessoas com 60 anos ou mais (IBGE, 2017).

Segundo Almeida e Corso (2015), é um desafio de desenvolver processos de formacao
humana, articulados a contextos sdcio histéricos, a fim de que se reverta a exclusdo e se
garanta 0 acesso, a permanéncia e 0 sucesso Nno inicio ou no retorno desses sujeitos a
escolarizacdo basica como direito fundamental.

Do ponto de vista ético e deontoldgico, o consentimento informado deve ser uma
prética continua na assisténcia & saude. E responsabilidade do profissional sua obtenc&o junto
ao paciente, antes de iniciar qualquer procedimento (VOLU et al, 2015). O processo de
obtencdo do consentimento é dialdgico e deve contar com um termo escrito nos casos de
internacdo hospitalar, procedimentos cirdrgicos, intervengdes que requeiram anestesia geral
ou regional, controle cirlrgico da natalidade (salpingectomia e vasectomia), doacdo de
orgdos, tecidos e transplantes, pesquisa clinica com seres humanos, necropsia hospitalar,
procedimentos diagnésticos e terapéuticos considerados pelo médico como de risco e
procedimento envolvendo mutilacdo (GUERRERO et. al, 2017; ARAUJO; ZOBOLI;
MASSAD, 2010; SIMON-LORDA; GUTIERREZ, 2001).

Em nosso estudo observamos que tanto os Modelos Padronizados de Termo de
Consentimento Informado (MPTCIs) quanto os TClIs aplicados durante o processo de
consentimento informado para a realizacdo de procedimentos cirurgicos eletivos apresentaram
legibilidade incompativel com o perfil educacional da populacdo assistida. Rodrigues Filho,
Prado e Prudente (2014) afirmaram que a compreensdo e a legibilidade devem ser parte

fundamental de um TCI. Ndo ha tomada de decisdo autbnoma sem compreensdo adequada
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daquilo que se I&. Como que os pacientes vdo entender aquilo que estdo lendo se ndo tem
educacao formal para compreender o que esta escrito. Biondo-Simdes et al (2007) afirmam
que principio ético do respeito pela autonomia das pessoas requer que elas saibam as opgoes
de tratamento, entre as quais pode escolher e que o objetivo da aplicacdo do consentimento
informado é garantir a autonomia do individuo nas decisdes que podem afeta-lo fisica ou
mentalmente.

A grande parte dos estudos que correlacionam a escolaridade com o processo de
consentimento informado esta relacionada a termos aplicados a participantes de pesquisas
cientificas. Tais estudos apresentam indices de escolaridade semelhantes a presente pesquisa,
na qual a maioria dos participantes ndo concluiram a educacgdo bésica, o ensino fundamental
com variacdo de 39,1% a 63,8% (ASSUMPCAO et al., 2016; MENEGUIN; AYRES, 2014;
SOUZA et al., 2013; DOFFINI; CUBERO; DEL GIGLIO, 2012; MENEGUIN et al., 2010;
MIRANDA et al., 2009).

Garrido e Garrido (2013) correlacionam a escolaridade de pacientes submetidos a
exames de DNA, em um instituto de genética forense, com a legibilidade do TCI utilizado no
processo de consentimento informado para realizacdo desses procedimentos diagnésticos. A
maioria dos pacientes (61%) possuia escolaridade inferior ao ensino fundamental.

O indice de Legibilidade de Flesch-Kincaid (ILFK) médio dos MPTCls foi de 20,7 e 0
indice de Facilidade e Legibilidade de Flesch (IFLF) de 23,7 Ja os indicadores de legibilidade
dos TCI aplicados aos pacientes submetidos a procedimentos cirurgicos eletivos
demonstraram ILFK de 19,36 e IFLF de 24,25. Significa dizer que esses termos estariam
adequando somente para pessoas que concluiram a pés-graduacao stricto sensu na modalidade
de doutorado com escolaridade acima de 19 anos ou classificados como textos de muito dificil
compreensdo exigindo minimamente nivel superior para correta apreensao da informacéo. Ao
correlacionar a legibilidade aferida através do IFLF a escolarizacdo dos participantes
entrevistados, entre os 169 TCIs apenas 17,16% estavam adequados a escolaridade dos
participantes. No entanto, quando considerado apenas o ILKF, nenhum TCI estava
efetivamente adequado a escolaridade dos participantes, mas foram encontrados indices
proximos da adequacédo entre os de formacdo de nivel superior com curso de pos-graduacéo
lato sensu ou stricto sensu na modalidade de mestrado o que corresponde a apenas 10,1% da
amostra.

Rodrigues Filho, Prado e Prudente (2014), ao analisar um grupo de cinco estudos que
utilizaram o IFLF e o ILFK em TClIs aplicados a pesquisa, sendo quatro nacionais e um

internacional, constataram que todos demostraram inadequagdes dos instrumentos frente ao
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nivel educacional das respectivas populacgdes, sendo exigido uma escolaridade superior aquela
possuida pelos sujeitos de pesquisa.

Ao analisar a legibilidade de uma amostra de 10 TClIs entre os 25 estudos conduzidos
por um Centro de Estudo de Hematologia e Oncologia (MIRANDA et al., 2009) foi
constatado que o IFLF variou entre 32 e 44, com meédia de 38,5. Os TCls foram classificados
como dificeis, adequados apenas para pessoas com ensino medio e/ou universitéario. Ja o ILFK
estimou uma média de 18 anos de estudo necessarios para a compreensdo dos TCI pelos
pacientes (MIRANDA et al, 2009). O resultado referente ao ILFK foi bastante semelhante ao
nosso estudo que obteve uma média de 19,36 anos para os TCls aplicados aos pacientes
cirargicos e de 20,7 para 0s MPTCls.

Godinho, Lanziotti e Morais (2010 apud MELENDO et al., 2016) afirmam que a
linguagem utilizada estava diretamente correlacionada com a sua compreensao e que o texto
deve adequar-se ao nivel intelectual da populacéo, no caso do Brasil, ndo deve superar o nivel
de educacéo priméria.

N&o hd muitos estudos que levantam dados de pacientes submetidos ao processo de
consentimento informado, que assinaram TCI na assisténcia a saude.

Ezeome, Chuke e Ezeome (2011) analisaram 33 TCls utilizados na prética clinica de
instituicOes de salde terciarias na Nigéria, sendo a maioria dos TCI classificados como muito
dificeis, 0 que os torna inapropriados para a populacao local.

Vucemilo e Borovecki (2015) conduziram estudo na Croacia para analisar a
legibilidade de 52 TCls de seis hospitais de nivel secundério e terciario no pais e constaram
que os referidos instrumentos ndo eram apropriados para a populacéo croata de maneira geral.

Tanto para os MPTCIs utilizados no cuidado a satde, quanto os TCls que foram
utilizados para formalizacdo do consentimento para a realizacdo de cirurgias eletivas na
instituicdo pesquisada, sdo mais complexos e de dificil compreensdo quando comparados aos
do estudo que avaliou os Termos de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLES) utilizados
em pesquisas (EZEOME; CHUKE; EZEOME, 2011; MIRANDA et al., 2009).

O estudo de Garrido e Garrido (2013) analisou a legibilidade utilizando apenas o IFLF
de um Unico TCI, esse instrumento obteve indice de 24 e foi classificado como um texto
muito dificil, ficando proximo a média do IFLF dos MPTCIs e os TClIs aplicados na
assisténcia cirurgica da instituicdo pesquisa.

Observou-se também que h& uma variagdo muito sutil entre as médias de legibilidade
do ILFK e do IFLF dos MPTCIs e os TCls aplicados aos pacientes cirargicos demonstrando

que a forma como esses instrumentos sdo construidos, sem a possibilidade de personalizagédo
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e adequacdo do conteudo de acordo com a escolaridade do paciente, tornam o uso dos TCls
invidvel para subsidiar a tomada de decisdo do paciente de forma autbnoma, visto que nao
oferecem informacdo de qualidade, adequada e adaptada a capacidade cognitiva e de
escolarizacéo do paciente.

A forma de construcdo dos TCI, como pouca ou nenhuma possibilidade de ajuste do
texto para adaptacdo ao nivel de escolaridade, evidenciado pela pouca variacdo entre 0s
indicadores de legibilidade, também pode estar relacionado aos requisitos minimos para a
formalizacdo e prestacdo de informacgdo previstos na literatura. Para Simon-Lorda e Carro
(1993), os TCI devem conter: a descrigdo do procedimento proposto, tanto do seu objetivos
quanto a forma como sera realizado; riscos, desconfortos e possiveis efeitos colaterais;
Beneficios do procedimento a curto, médio e longo prazo; possiveis procedimentos
alternativos com seus riscos, desconforto e respectivos efeitos colaterais, e explicacdo dos
critérios que orientaram o médico na sua decisdo; efeitos previsiveis do ndo cumprimento de
qualquer dos possiveis procedimentos; comunicagdo ao paciente da disposi¢cdo do médico
para explicar todas as informacoes, se desejar, e solucionar todas duvida que o paciente tenha;
comunicacdo ao paciente de sua liberdade de reconsiderar a qualquer momento a decisdo
tomada.

Vazquez (2017) aponta ainda que o contetdo minimo do TCI de conter também:
Nome da instituicdo e estabelecimento (razdo ou nome da empresa); titulo do documento;
lugar e data; nome completo e assinatura do paciente (ou da familia, tutor ou representante, se
0 estado de salde permite); nome completo e assinatura do médico que realizou o processo de
consentimento e 0 nome do medico assistente; nome e assinatura de duas testemunhas.

Outra explicacdo para os indices precéarios de legibilidade dos TCIls pode estar
relacionada a pratica da chamada medicina defensiva, quando os TCls aplicados a assisténcia
a salde sdo utilizados como instrumento de protecdo em caso de questionamento ético ou
litigios juridicos. Ugrate e Acioly (2014), em uma revisdo descritiva sobre o principio da
autonomia no Brasil, afirmaram que apesar de originalmente criado dentro dos principios
éticos de respeito ao paciente, os TCls adquiriram com o tempo um valor legal, de carater
defensivo. A interpretacdo do TCIl como um instrumento de defesa juridica pode levar o
profissional ao exagero nas informacdes referentes aos riscos e ao desvirtuamento do bom
relacionamento sanitario.

Alguns estudos indicam o uso de indices de legibilidade para avaliar a redagéo e a
adequacdo dos formulérios de consentimento ao perfil da populagdo (SAN NORBERTO et
al., 2014; MARQUES FILHO, 2011) ou demostraram que os IFLF e ILFK foram muito
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utilizados em pesquisas que envolvem TCLE para avaliar a compreenséo e a legibilidade
desse documento (RODRIGUES FILHO; PRADO; PRUDENTE, 2014). Tais estudos
corroboram para ideia de que os indicadores legibilidade (ILFK e IFLF) podem servir como
ferramentas para avaliacdo da adequacdo da legibilidade textual e adequacéo do texto ao perfil
educacional dos pacientes.

E preocupante que os indices de legibilidade dos TCls aplicados a assisténcia sanitéria
da instituicdo pesquisada apresentem um distanciamento tdo intenso com o perfil educacional
médio da populacgéo assistida. Considerando que o perfil da maioria da populacéo estudada foi
de pacientes do sexo feminino com escolaridade média de 9,63 (+4,75) anos de instrucdo e
com idade acima de 40 anos de idade (70,4%). Os indices de legibilidade sdo considerados
inadequados até mesmo se considerarmos isoladamente a escolariza¢do da populacao distrital
gue possui uma média de 11 anos de estudo.

Na visdo de Biondo-Simdes et al. (2007), o exercicio do consentimento informado
efetiva-se ap6s a jungdo da autonomia, capacidade, voluntariedade, informacéo,
esclarecimento e o proprio consentimento.

Para Dickens e Cook (2004 apud BIONDO-SIMOES et al., 2007), entre os elementos
de validade do Consentimento Informado, talvez a informacéo seja um dos mais importantes;
ela deve ser a mais minuciosa possivel, conter o méximo de informacdes, ser simples,
inteligente e honesta, de modo a permitir decisao livre de coercao, fruto da liberdade a luz do
entendimento.

Desse modo, ao elaborar um TCI adequado ao perfil educacional da populacdo ou
individualizados de acordo com a escolaridade de cada paciente, é respeitado o direito a
autonomia do mesmo. Transforma-se esse instrumento em uma fonte de informagédo que
permite a compressdo das opc¢des terapéuticas, risco e benéficos para possa tomar uma
decisdo em saude, de acordo com seus valores e conviccdo e de forma plena. Um TCI
adequado a escolaridade do paciente pode permitir a corresponsabilidade entre ele e o
profissional de saude, reforcando ou auxiliando no estabelecimento de uma relacdo sanitaria
ancorada no respeito, autonomia e cada vez mais distanciada das relagfes paternalistas que
dominaram a historia do processo de saide e doenca desde a antiguidade. Para melhorar a
compreensdo das informacgdes contidas nos TCI € recomendado o uso de textos curtos e de
conteudo simples; estrutura narrativa para a explicacdo dos procedimentos, através do uso de
frases na ordem direta, curtas, afirmativas e com poucas palavras; utilizagédo de expressoes
técnicas somente quando for indispensavel, explicando os termos técnicos por meio de

linguagem simples para facilitar a compreenséo do leitor; formulagdo paragrafos dedutivos;
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substituicdo de expressdes negativas e de dados numéricos para descrever probabilidades;
emprego de cabecalhos e de subtitulos claros; uso de ilustragdes; documento com, no
maximo, uma pagina e meia para descrever as informacgdes; com fonte 12 ou maior
(VUCEMILO; BOROVECKI, 2015; ARAUJO; ZOBOLI; MASSAD, 2010; SIMON-
LORDA; GUTIERREZ, 2001).

Uma revisdo sistematica aponta que pode ser necessario o uso de diversas ferramentas
para apoiar a documentagédo do processo de consentimento informado. Uma das formas pode
ser o desenvolvimento de materiais que contenham informaces relevantes como livretos,
panfletos ou formulérios de consentimento especificos para procedimentos elaborados por
profissionais e instituicbes de salde. Relata ainda que existem produtos comercialmente
disponiveis que podem auxiliar os profissionais e 0s pacientes no processo de consentimento
informado, podendo tanto fornecer modelos de termos, como materiais educacionais para
pacientes de modo a auxiliar a tomada de decisdo. Revela ainda que, de modo crescente, esses
recursos baseados na web permitem a impressao do termo ou o seu carregamento direto para o
prontuério eletronico (HALL; PROCHAZKA; FINK, 2012).
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7 CONCLUSAO

Todos os 26 MPTCI foram considerados inadequados para a escolarizacdo da
populacdo assistida pelo hospital, obtendo-se uma média de 20,7 para o Indice de
Legibilidade de Flesh-Kincaid (ILFK) o qual estima quantidade de anos de estudo necessarios
para correta compreenséo dos textos e uma média de 23,7 referente ao indice de Facilidade de
Leitura Flesch (IFLF) sendo todos os textos classificados como muito dificil, adequados
somente para pessoas com nivel superior de formacdo. Apenas 17,16% dos participantes
possuiam a escolaridade necesséria para a correta compressdo dos TCls aplicados durante o
processo de consentimento informado para realizacdo de procedimentos cirurgicos eletivos na
instituicdo pesquisada ao se considerar o indice de Facilidade de Leitura Flesch (IFLF).

Quando analisado o indice de Legibilidade de Flesh-Kincaid (ILFK) dos TCls
observou-se que esses instrumentos apresentaram uma media de 19,36 ou seja, estavam
adequados apenas para individuos com escolarizacdo acima de 19 anos, estando distante da
média de escolaridade da populacao estudada (9,46).

Né&o foi objetivo do presente estudo a avaliagdo do processo de consentimento
informado que envolveu o uso dos TClIs investigados, tdo pouco foram realizadas observagdes
referentes a relacdo profissional de satde/paciente na instituicdo. Também ndo foi verificada a
frequéncia e/ou a qualidade dos registros do processo de consentimento no prontuério dos
pacientes. Com isso ndo é possivel afirmar se ha ou ndo o respeito a autonomia do paciente
por parte da equipe assistencial na instituicdo pesquisa. A impossibilidade de compreensédo
dos TCls, no entanto, pesa de forma desfavoravel a atuacdo institucional no que tange a
qualidade da assisténcia prestada.

Ressalta-se ainda que no contexto dos procedimentos cirlrgicos eletivos a equipe de
enfermagem da Unidade de Cirurgia Geral realiza uma reunido, imediatamente anterior a
admissdo, com 0s pacientes e seus respectivos acompanhantes para possibilitar um espaco
favoravel ao esclarecimento de davidas referente a internacdo hospitalar e também ao
procedimento cirurgico. Esse espaco pode ser utilizado para avaliar se o paciente realmente
estd instrumentalizado com as informagdes necessarias para a tomada de decisdo de forma
autdbnoma e consciente.

No mundo moderno, nas sociedades democraticas, o cuidado a saude de exceléncia
pressupde a participagdo do paciente no processo de tomada de decisdo sobre seu corpo e sua
salde. Para que isso aconteca de forma efetiva sdo necessarias informagdes suficientes e

claras sobre tudo que envolve o processo diagndstico, terapéutico e prognostico.
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Ao utilizar o termo de consentimento informado o profissional de salde deve
aproveitar essa oportunidade para conhecer o paciente e o contexto sociocultural no qual ele
estd inserido, deve ainda aproveitar esse momento para construir e fortalecer uma relagéo
sanitaria que seja baseada na confianca e no respeito a autonomia. Durante esse momento o
paciente deve ser estimulado a perguntar sobre as suas duvidas referente ao procedimento, as
opcOes terapéuticas, risco e beneficios de cada uma das opcbes a ela apresentadas. O
profissional de saude, por sua vez, deve ouvir seus questionamentos por meio de escuta
qualificada e tem a responsabilidade ética e sanitaria de fornecer informacGes de qualidade,
transparentes e adequadas ao seu nivel de entendimento, de modo a sanar as ddvidas e
questionamentos, instrumentalizando-o para a tomada de decisdo consciente e autdnoma.
Permitindo que o tanto o processo de consentimento informado quanto o TCI ndo sejam
apenas uma formalidade legal com a finalidade de evitar litigios judicias, mas que sirvam de
instrumentos de empoderamento e respeito ao direito a autonomia do paciente, bem como

uma ferramenta para co-responsabilizacdo entre as partes envolvidas.
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ANEXO A — Parecer Consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa com Seres
Humanos da Faculdade de Medicina da Universidade de Brasilia

UNB - FACULDADE DE
MEDICINA DA UNIVERSIDADE QW"F
DE BRASILIA

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Avaliagdo da legibilidade dos termos de consentimento informado e o conflito
decisional em hospital universitario.

Pesquisador: José Fabio da Silva Neves

Area Tematica:

Versédo: 1

CAAE: 72329317.7.0000.5558

Instituicao Proponente: EMPRESA BRASILEIRA DE SERVICOS HOSPITALARES - EBSERH
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Nimero do Parecer: 2.261.924

Apresentagdo do Projeto:

Trata-se de projeto de pesquisa vinculado ao Programa de Pds-Graduagdo em Enfermagem (nivel
mestrado) que pretende analisar modelos de TCLE padronizados pelo HUB. Para tanto, sera aplicada uma
escala denominada Escala de Conflitos de Tomadas de Decisdo em Salde (ECTDS) em 162 pacientes
adultos, internados na Unidade de Cirurgia Geral do HUB. A escala &€ composta por 16 itens do tipo Likert e
foi validada para a lingua portuguesa. Além da coleta de dados junto aos pacientes, o pesquisador pretende
avaliar a legibilidade dos TCLEs por meio de um programa de Redagéo de Lingua Portuguesa (ltautec .
Redator) que permite calcular o nimero de palavras por periodo e silabas por palavras que possibilitardo
calcular os indices Flesch (IFLF) e Flesch-Kincaid (ILFK). Tais indices foram criados e adaptados para
verificagdo do grau de dificuldade de leitura dos manuais elaborados pelo governo americano, em 1948 e
1975. Posteriormente, foi adaptado para o portugués por pesquisadores da USP que desenvolveram o
Programa Redagéo Lingua Portuguesa. Este programa permite identificar quatro faixas de dificuldades de
leitura para a lingua Portuguesa: textos classificados como muito faceis (pontuagdo entre 75 - 100) seriam
adequados para leitores com nivel de escolaridade até a quarta série do ensino fundamental; textos faceis
(pontuacéo entre 50- 75) seriam adequados a pessoas com escolaridade até a oitava série do ensino
fundamental; textos dificeis (pontuacéo entre 25- 50) seriam adequados para
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individuos cursando o ensino médio e/ou universitario, e textos muitos dificeis (pontuagdo entre 0 -25) em
geral seriam adequados apenas para areas académicas especificas. O indice de Flesch tem a formula
expressa pela sentenca: IFLF = 206,835 - ((1,015 x comprimento médio da frase) + 0,846 x (nimero de
silabas por 100 palavras)). Ja o ILFK permite estimar os anos de estudo necessarios para a adequada
compreenséo do texto, por meio da férmula: LFK = ((0,39 x média de palavras por frase) + (11,8 x média de
silabas por palavra)) - 15,59.

Objetivo da Pesquisa:

Avaliar a legibilidade dos Termos de Consentimento Livre e Esclarecido utilizados no contexto da
assisténcia a saude no Hospital Universitario de Brasiiia.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

A pesquisa apresenta risco aos participantes decorrente de possivel desconforto ao responderem perguntas
sobre dados pessoais, no entanto, o risco sera minimizado com a preservacéo da identidade dos
participantes e com o esclarecimento prévio do objetivo da pesquisa. Existe o risco relacionado ao
armazenamento dos dados que serd minimizado pelo uso exclusivo de computador portatil e Smartphone
com acesso através de senha individual do pesquisador, ambos protegidos por aplicativos de seguranca e
firewall, além de aplicativos de rastreamento em caso de extravio.

Beneficios:

Espera-se que esses dados possam contribuir para a elaborag&o de instrumentos voltados para o nivel de
escolaridade dos usuérios da insfituicéo.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa: .

A pesquisa visa realizar uma avaliagéo da legibilidade dos TCLE empregados na assisténcia hospitalar e
relacionar com os dados de escolaridade média da populagéo assistida no HUB. Os dados derivados da
pesquisa serdo apresentados para a gestdo e as equipes assistenciais do HUB com vistas a subsidiar a
elaboracéo de TCLE adequados.

Considerag¢des sobre os Termos de apresentagio obrigatéria:
Os termos estdo adequados, inclusive o TCLE. Os custos relacionados ao projeto sero custeados com
recursos proprios do pesquisador.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Apos analise, sou de parecer favoravel 3 aprovagéo do projeto de pesquisa.
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Consideragdes Finais a critério do CEP:
Projeto apreciado na 62 Reunido Ordinaria do CEP-FM-UnB-2017. Apds apresentacao do parecer do (a)
Relator (a), aberta a discussdo para os membros do Colegiado. O projeto foi Aprovado.
De acordo com a Resolucéo 466/2012-CONEP/CNS, itens X.1.- 3.b. e X1.2.d, este Comité chama a atencéo
da obrigatoriedade de envio do relatério parcial semestral e final do projeto de pesquisa, contados a partir da

data de aprovacéo do protocolo de pesquisa.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo . Postagem Autor Situagdo
Informacdes Basicas| PB_INFORMAGCOES_BASICAS_DO_P | 31/07/2017 Aceito
do Projeto ROJETO_926660.pdf 16:36:27
Orgamento Orcamento.docx 31/07/2017 |José Fabio da Siiva Aceito
16:31:44 | Neves

Outros resumo.docx 31/07/2017 |José Fabio da Silva Aceito
16:30:41 | Neves

TCLE/ Termos de |TCLE.docx 31/07/2017 |José Fabio da Silva Aceito

Assentimento / 16:29:41 |Neves

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / | projeto.docx 31/07/2017 |José Fabio da Silva Aceito

Brochura 16:27:40 |Neves

Investigador

Outros LUCIANALATTES.pdf 31/07/2017 |José Fabio da Silva Aceito
16:27:05 | Neves .

Outros fabioLATTES. pdf 31/07/2017 |José Fabio da Silva Aceito
16:26:22 | Neves

Orgcamento orcamento.pdf 31/07/2017 |José Fabio da Silva Aceito
16:24:57 _{Neves

Outros responsabilidade.pdf 31/07/2017 |José Fabio da Silva | Aceito
16:21:48 | Neves

Outros encaminhamento.pdf 31/07/2017 |José Fabio da Silva Aceito
16:20:57 | Neves

Projeto Detathado / | projeto.pdf 31/07/2017 |José Fabio da Silva | Aceito

Brochura 16:19:54 |Neves

Investigador

Folha de Rosto folhaderosto.pdf 17/07/2017 |José Fabio da Silva Aceito
16:13:51 | Neves

Situacao do Parecer:
Aprovado
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Necessita Apreciacdo da CONEP:
Nao

BRASILIA, 06 de Setembro de 2017

Assinado por:

Floréncio Figueiredo Cavalcanti Neto
{Coordenador)
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APENDICE A — Questionario

CODIGO DO PARTICIPANTE:

Caracterizacao dos participantes

1. Sexo: 1 Masculing O Feminino

2. Idade: anos Data de nascimento:

3. Estado civil:
L1 Solteiro (2) (] Separado (a) Divorciado (a)
(] Casado (2) / Unifio estavel [ Vilvo (a)

4. Qual seu grau de mstrucao?
UNivel fundamental (Em qual ano parow? )
[Nivel médio (Em qual ano parou? )
[INivel superior incompleto
[INivel superior completo
[1Pds-graduagio/ Especializacio
[ Mestrado.
[1Doutorade

tn

Qual diagnéstico?

5.1. CID?

6. Qual procedimento cirirgico que foi realizado?

7. Quantos dias de internacao no HUB? dias
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APENDICE B — Termo de Consentimento do Uso de Informagdes

-

Universidade de Brasilia
Faculdade de Ciéncias da Saude
Programa de P6s-graduacdo em Enfermagem

TERMO DE CONSENTIMENTO DE USO DE INFORMACOES

Eu, Elza Ferreira Noronha, superintendente do Hospital Universitario de
Brasilia (HUB), estou de acordo com a realizacdo, nesta instituicdo, da pesquisa Avaliacédo da
legibilidade dos termos de consentimento informado aplicados na assisténcia a satde
utilizados em um hospital universitario do Distrito Federal, de responsabilidade do
pesquisador José Fabio da Silva Neves, para a obtencdo do grau de mestre pelo Programa
de Poés-graduacdo em Enfermagem da Universidade de Brasilia, apds aprovacdo pelo
Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da Faculdade de Ciéncias da Salde da
Universidade de Brasilia.

O estudo envolve a avaliagéo da legibilidade de termos de consentimento livre e
esclarecido utilizados nas diversas unidades de atendimento do HUB. A coleta de dados tera
duracdo de 13 semanas, totalizando 03 meses no ano corrente, com previsdo de inicio para
setembro/2017.

Brasilia, / /

Superintendente responsavel do Hospital Universitario de Brasilia

Elza Ferreira Noronha /Assinatura/Carimbo

Chefia responsavel pela Gerencia de Atencédo a Saude:

Assinatura/Carimbo

Pesquisador Responsavel pelo protocolo de pesquisa:
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APENDICE C — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

-

Universidade de Brasilia
Faculdade de Ciéncias da Saude
Programa de P6s-graduacdo em Enfermagem

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE

Convidamos o(a) Senhor(a) a participar voluntariamente do projeto de pesquisa
“Avaliacdo da legibilidade dos termos de consentimento informado e o conflito
decisional em hospital universitario”. sob a responsabilidade do pesquisador José Fabio da
Silva Neves.

Estamos realizando um estudo que pretende avaliar a compreensdo dos Termos de
Consentimento Livre Esclarecido (TCLE) aplicados aos pacientes cirdrgicos do HUB.
Pretende-se também entender a Tomada de Decisdo em salde do individuo admitido na
unidade de internacdo de cirurgia geral do hospital. Isto nos permitira identificar se os TCLE
apresentam clareza e objetividade de conteddo compativel com a populacdo atendida e
também se ocorre conflito para tomar uma decisdo por parte destes pacientes, identificando os
fatores que influenciam esse conflito.

Assim, estamos convidando o (a) Sr. (a) para participar desta pesquisa. Para realizacao
deste trabalho precisaremos coletar seus dados como: data de nascimento, idade, estado civil,
dados da internacdo atual, diagnostico médico e outros relativos ao procedimento cirirgico
realizado. O Sr (a) respondera a um questionario, que pode durar mais ou menos vinte
minutos. O (a) senhor (a) tem a liberdade para se recusar a participar da pesquisa, podendo se
retirar a qualquer momento , sem que isto Ihe traga nenhum tipo de prejuizo quanto ao seu
atendimento aqui no HUB, pois sua participacao é voluntaria. O (a) senhor (a) pode se negar a
responder qualquer pergunta que Ihe cause desconforto ou constrangimento.

Durante a entrevista e ao seu final o (a) Sr. (a) podera tirar suas davidas quanto aos
procedimentos deste estudo. Declaramos que ndo havera nenhuma forma de identificacdo em
relacdo a sua participacdo, ficando todas as suas informacdes pessoais e/ou de identificacdo
em sigilo com os pesquisadores, podendo os dados néo identificados serem publicados em
revistas ou congressos cientificos.

Esta pesquisa também ndo lhe trard nenhum tipo de dano pessoal, de despesas, de
gastos e nenhuma recompensa financeira, além de ndo interferir em no seu atendimento aqui
no HUB, pois sera apenas num Gnico momento nosso contato.

Apds seu consentimento uma copia deste Termo ficard com o (a) Sr. (Sra.) e outra
com o pesquisador. Esperamos merecer sua confianga e colocamo-nos a disposicdo para
qualquer informacdo adicional sobre a pesquisa, livre de custos telefonicos, e de segunda a
sexta feira das 8:00 &s 18:00, através dos numeros (61) 32648103, (62) 982547554 ou ainda
pelo email: jfabio03@gmail.com
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Este projeto foi Aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da FS/UNB. As dividas com
relagdo & assinatura do TCLE ou os direitos do participante da pesquisa podem ser
esclarecidos pelo telefone (61) 3107-1947 ou do e-mail cepfs@unb.br ou
cepfsunb@gmail.com, horario de atendimento de 10:00hs as 12:00hs e de 13:30hs as 15:30hs,
de segunda a sexta-feira. O CEP/FS se localiza na Faculdade de Ciéncias da Saude, Campus
Universitario Darcy Ribeiro, Universidade de Brasilia, Asa Norte

................................................. declaro que recebi todas as informacbes sobre a pesquisa
“Avaliagdo da legibilidade dos termos de consentimento informado e o conflito decisional em
hospital universitario” e tirei todas as minhas duavidas. Sei que a minha participagdo ¢ por
vontade prépria e que posso desistir de participar a qualquer tempo, sem que isso me traga
qualquer problema ou prejuizo. Por isso concordo em participar.

Brasilia, DF, , ,

Assinatura do participante:

Assinatura do pesquisador ou entrevistador:



mailto:cepfs@unb.br

