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“O respeito devido a dignidade humana exige que toda
pesquisa se processe com consentimento livre e
esclarecido dos participantes, que, por si e/ou por seus
representantes legais, manifestem a sua anuéncia a
participacao na pesquisa.”

— Entende-se por Processo de Consentimento Livre e Esclarecido todas as

etapas a serem necessariamente observadas para que o convidado a participar
de uma pesquisa possa se manifestar de farma antAnnma rancriente livre &

esclarecida.
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e pratica do consentimento informado

* Experiéncias perpetradas por médicos nazistas em
prisioneiros de campos de concentracdo (1933-1945)

— Desrespeito e a violagao dos direitos humanos
— Sem o direito de consentir

e Julgamentos de Nuremberg (1945-1946)
— 23 médicos condenados

O Cdédigo de Nuremberg (1947)
— sobre a participacao em pesquisas com

institth seres humanos, enfatiza:

ISAIA — voluntariedade;

— objetivo de evitar eventos adversos

ww.institutoisaia.com.br desnecessarlos.

(51)3395 4811




el Fatores contribuintes para a evoluc3o do conceito

Clini " . .
e e pratica do consentimento informado

* O codigo de Nuremberg (1947):

Principio 1 Principio 9
sujeito deve ser Liberdade para
voluntario retirar-se do estudo

>

capacidade legal
para consentir
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Fatores contribuintes para a evolucao do conceito
e pratica do consentimento informado

1947 1966 1979 2014
Nuremberg Beecher Belmont ICH-GCP E6
code Bombshell Report R(2)
1964 1972 1990
Declaration Tuskegee Syphilis ICH-GCP

of Helsinki study exposed
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O

* O consentime
Processo e nac

pProcesso

Fornecer aos participantes da pesquisa todas as
informacodes relevantes sobre a pesquisa, incluindo
sua natureza, proposito, riscos e beneficios
potenciais, bem como as alternativas disponiveis

Quatro elementos sao nhecessarios

informado seja conside

ue um consentimento

> Fornecimento de informacdes; | Capacidade de compreender as

informacodes fornecidas e apreciar sua

» Compreens3o;

> Consentimento.

» Voluntariedade;
\ Decisdo de um individuo de

relevancia para suas situacdes pessoais

participar sem coercao ou persuasao

é a tomada de decisao para participar, ou nao

Clotet J. O consentimento informado nos Comités de Etica em Pesquisa e na pratica médica: conceituacido, origens
e atualidade. Bioética 1995;(1):51-59.

English DC. Bioethics: a clinicalguide for medical students. New York: Norton, 1994:33-5.
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O processo

Inicialmente o pesquisador, ou pessoa por ele delegada e sob sua
responsabilidade, devera:

a) buscar o momento, condicao e local mais adequados;

b) prestar informacdes em linguagem clara e acessivel, utilizando-se
das estratégias mais apropriadas a cultura, faixa etaria, condicao
socioecondmica e autonomia dos convidados a participar da pesquisa;

c) conceder o tempo adequado para que o convidado a participar da
pesquisa possa refletir, consultando, se necessario, seus familiares ou
outras pessoas que possam ajuda-los na tomada de decisao livre e
esclarecida.
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O processo

* Superada a etapa inicial de esclarecimento, o pesquisador
responsavel, ou pessoa por ele delegada, devera apresentar, ao
convidado para participar da pesquisa, ou a seu representante legal, o
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para que seja lido e
compreendido, antes da concessao do seu consentimento livre e
esclarecido.
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TCLE

Estrutura:

a) Justificativa, objetivos e procedimentos;

b) Possiveis desconfortos e riscos, além dos beneficios esperados;
c) Forma de acompanhamento e assisténcia;

d) Garantia de plena liberdade ao participante da pesquisa, de
recusar-se a participar ou retirar seu consentimento, em qualquer
fase da pesquisa, sem penalizacao alguma;

e) Garantia de sigilo e privacidade;

g) Garantia de ressarcimento e indenizacdo se necessario;

h) Explicitar, quando pertinente, os métodos terapéuticos alternativos
existentes;

i) Esclarecer sobre a possibilidade de inclusao em grupo placebo;

Adaptado de Resolugdo 466/2012 10
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Desafios

* Apesar das regulamentacdes e diretrizes de pesquisa progressivas,
os desafios permanecem com o processo de consentimento;

* Documentos que dobraram de tamanho nos ultimos 20 anos;

Multicenter Study > J Clin Oncol. 2007 Mar 20;25(9):e13-4. doi: 10.1200/JC0.2006.10.3341.

Longer consent forms for clinical trials compromise
patient understanding: so why are they lengthening?

Emma Beardsley, Michael Jefford, Linda Mileshkin

PMID: 17369564 DOI: 10.1200/JC0.2006.10.3341

* Linguagem técnica ou incompreensivel nas informacdes orais e
escritas dadas aos participantes;

* Relacao entre pesquisador e paciente;

— Afigura do médico, geralmente, expressa a imagem do poder e da detencdo do
conhecimento, de forma que questionar e/ou contestar as suas falas pode ndo
ser um facilitador da relacao pesquisador-sujeito.

O'Sullivan, Lydia et al. “Contributory factors to the evolution of the concept and practice of informed consent in

clinical research: A narrative review.” Contemporary clinical trials communications vol. 19. 11
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O ‘nao’ e seus significados

Alguns estudos avaliaram os motivos da recusa em participar de um
ensaio clinico;

* 1.031 pacientes jovens (maioria mulher), com alto nivel de
escolaridade e renda que se recusaram a participar de uma
pesquisa cardiovascular responderam a um questionario:

— 28% recusaram apos conselhos de parentes, amigos ou outros médicos, ou
apos buscas na internet;

— 25% nao concordavam sobre como o ensaio seria realizado (procedimento de
controle duplo-cego, uso de placebo);

— 20% nao confiavam no medicamento;
— 10% nao puderam garantir sua presenca nas consultas de acompanhamento;
— 11% ndo quiseram realizar exames médicos complementares;

— 5% tiveram experiéncias anteriores ruins de pesquisa (sentindo-se como uma
cobaia);

— cerca de 1% recusaram por outros motivos.

Cosmi F, Mariottoni B, Tarquini B, D'Orazio S, Bennati M, Morganti M, Cosmi D. [The patient in clinical research:

disposable guinea pig or involved actor?]. G Ital Cardiol (Rome). 2020 12
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* Uma revisao sistematica identificou seis estudos explorando a
relacao entre a quantidade de informacdes fornecidas aos pacientes
e a disposicao em participar de pesquisas clinicas.

— 4 dos 6 estudos indicaram que o aumento da informacdo estava associado a uma
menor taxa de consentimento

Review > Health Technol Assess. 1998 Dec;2(15):i-vi, 1-132.

Ethical issues in the design and conduct of
randomised controlled trials

S J Edwards 1, R J Lilford, D A Braunholtz, J C Jackson, J Hewison, ) Thornton
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* Embora isso possa significar uma menor taxa de aceitacao, a
qualidade do consentimento pode ser maior
— Resultando em menores taxas de atrito e, portanto, menos dados ausentes.

* No entanto, parece haver uma inconsisténcia entre as informacgoes
qgue devem ser fornecidas por requisitos legais e o que os pacientes
gostariam de saber
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O ‘nao’ e seus significados

* Estudo comparou as percepcoes e preferéncias dos pacientes apos
mostrar duas versdes de TCLE (v. original e v. resumida):

— Metade dos pctes achava desnecessario ler informacdes como
retencao de dados, confidencialidade, seguranca, etc.

— Pctes davam pouca atencao ao ponto principal do documento quando
muitas informacdes eram apresentadas

> Patient Educ Couns. 2008 Nov;73(2):313-7. doi: 10.1016/j.pec.2008.06.011.

Lung cancer patients' perceptions of informed
consent documents

Kari Sand 1, Jon Havard Loge, Ola Berger, Bjgrn Henning Grznberg, Stein Kaasa

15
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Apds uma alegacao levantada por uma organizagcao nao governamental de que os
participantes ndo foram adequadamente informados sobre a natureza e os riscos dos
ensaios clinicos, a gravacao em video da discussao do consentimento para todos os

participantes dos ensaios clinicos tornou-se um requisito regulatério legal na india em
2014;

* No entanto, Chauhan descobriu que 34% dos potenciais participantes de um
estudo na India se recusaram a participar porque ndo desejavam ser filmados.

- Portanto, um esforco para proteger os pacientes pode ter, de fato, resultado na

diminuicao da escolha
> Perspect Clin Res. Jul-Sep 2015;6(3):159-62. doi: 10.4103/2229-3485.159941.

Consent for audio-video recording of informed
consent process in rural South India

Ramesh Chand Chauhan ', Anil J Purty 1, Neelima Singh 2

Instituto
ISAIA Uma emenda foi publicada em 2015 permitindo a gravacao de audio para estudos de
hanseniase e HIV, por motivos de privacidade.

www.institutoisaia.com.br

(51) 3395 4811 Chauhan R.C,, Purty A.J., Singh N. Consent for audio-video recording of informed consent process in rural South
India. Perspect. Clin. Res. 2015;6(3):159.
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* Uma revisao sistematica que analisou a compreensao do Cl nos
estudos durante um periodo de 30 anos (até 2013) concluiu que:

— a compreensao dos participantes sobre riscos, efeitos colaterais, placebo e o
direito de retirada nao melhorou.

* Destacou a dificuldade que os participantes tiveram em entender
componentes especificos do consentimento informado, como
randomizacao e uso de placebo;

e QObservou diferencas na compreensao do consentimento
informado entre os grupos populacionais:

InStItUtQ — Os participantes com maior risco de déficits de conhecimento sao os pacientes
ISAIA mais velhos, mais doentes e com menor escolaridade, ou que residem em um
pais de baixa renda.

www.institutoisaia.com.br

(51) 3395 4811 Tam, Nguyen Thanh et al. “Participants' understanding of informed consent in clinical trials over three decades:

systematic review and meta-analysis.” Bulletin of the World Health Organization vol. 93,3 (2015) 17
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Consentimento informado eletronico

- 0 consentimento informado eletronico refere-se a sistemas eletronicos que podem
incorporar multimidia para transmitir informacdes e obter consentimento
informado.

- Aprimoracgao da pratica de consentimento informado apds a pandemia de COVID-19

“e-Cl ndao € um instrumento para substituir o consentimento informado
escrito, mas sim, para ser utilizado de forma complementar.”

- Diversas pesquisas sugerem que apresentacdo eletronica de consentimento
informado pode melhorar a compreensao dos participantes para alguns aspectos
das pesquisas.

Silva JCRAD, Capucho HC. Virtual consent and the use of electronic informed consent form in clinical research in
Brazil. Rev Assoc Med Bras. 2021

Rothwell E, Wong B, Rose NC, et al. A Randomized Controlled Trial of an Electronic Informed Consent Process.
Journal of Empirical Research on Human Research Ethics. 2014

Mathur A. Written informed consent to virtual e-consent in clinical research: Changing necessity during COVID
times. Indian J Pharmacol. 2021

18
Stevens N. Electronic informed consent. Trials. 2013;14:91
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e O desenvolvimento de uma plataforma eletrbnica de
consentimento informado, que permita aos participantes dar e
gerenciar seu consentimento informado eletrénico, pode oferecer
varias oportunidades:

— facilitar a interacao com os participantes da pesquisa nos casos em
gue € necessario um novo consentimento;

— informar os participantes sobre a pesquisa em uma abordagem
interativa e personalizada com base nas necessidades de informacao
do individuo;

iﬂStitth — armazenamento eletronico dos detalhes do consentimento.

ISAIA

www.institutoisaia.com.br

(51) 3395 4811 Use of electronic informed consent: questions and answers. Guidance for institutional review boards, investigators,
and sponsors. US Food and Drug Administration (FDA) 2016.
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Consentimento informado eletronico

e Uma extensa quantidade de estudos investigou as barreiras
relacionadas ao uso do consentimento informado eletrénico e para
a maioria dos estudos, nenhuma barreira foi relatada.
Pelo contrario:
e Pacientes com transtornos mentais, dos quais a maioria tinha nivel
primario de educacao, foram capazes de tomar decisdes bem

informadas usando o consentimento informado eletronico.
Moran-Sanchez, 2016

 Pacientes com esquizofrenia tiveram melhor compreensao das
informacdes divulgadas ao usar o consentimento informado
eletrbnico em comparacao com o uso do consentimento

informado em papel
Harmell AL, 2012

Moran-Sanchez |, Luna A, Pérez-Carceles MD. Enhancing the informed consent process in psychiatric outpatients

with a brief computer-based method. Psychiatry Res. 2016

Harmell AL, Palmer BW, Jeste DV. Preliminary study of a web-based tool for enhancing the informed consent

process in schizophrenia research. Schizophr Res. 2012

De Sutter E, Zace D, Boccia S, Di Pietro ML, Geerts D, Borry P, Huys I. Implementation of Electronic Informed 21
Consent in Biomedical Research and Stakeholders' Perspectives: Systematic Review. ] Med Internet Res. 2020
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Barreiras: Preocupacoes:
» Participantes com » Privacidade dos dados
conhecimentos limitados de
mformz-;]t.lca, deficiéncia visual > Cumprimento da
ou auditiva

regulamentacao local

> Falta de acesso a >

_ Seguranca da plataforma
computadores ou internet.

| | » Perda da conexdo equipe de
INnstituto pesquisa-participante

ISAIA
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(51) 3395 4811 De Sutter E, Zace D, Boccia S, Di Pietro ML, Geerts D, Borry P, Huys I. Implementation of Electronic Informed
Consent in Biomedical Research and Stakeholders' Perspectives: Systematic Review. ] Med Internet Res. 2020
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Concluindo

A tarefa do pesquisador é motivar o paciente enfatizando que
participar de um estudo significa ser o ator de uma escolha de
tratamento e que ele € uma cobaia ao fazer terapias nao testadas.

As estratégias para melhorar as taxas de participacao devem abordar
0s motivos da nao participacao.

Para a grande maioria das pessoas nos estudos citados, a nao
participacao inicial nao refletiu uma objecao a participacao na
pesquisa em principio, mas frequentemente resultou de barreiras ou
mal-entendidos sobre a natureza ou o processo do proprio projeto.

O consentimento informado eletrobnico pode ser uma ferramenta
adicional util em certos casos ou para determinado grupo
populacional.

23



