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Introducéo

O relacionamento entre profissionais de saude e pacientes, assim como as pesquisas
cientificas envolvendo seres humanos, foram marcados historicamente por posturas autoritarias,
em gue a dignidade da pessoa humana e sua autonomia eram desconsideradas. O consentimento
ndo se caracterizava por uma prerrogativa individual, mas, via de regra, estava regulamentado
pelos costumes ou tradi¢Bes relacionados a determinadas comunidades ou épocas especificas.
N&o havia, portanto, a necessidade de serem consideradas as peculiaridades inerentes a cada
individuo, ficando a autonomia dos pacientes atrelada as regras sociais em vigor, resultando no
chamado consentimento tacito, ndo necessariamente formalizado (NEVES, 2003). Os abusos
referidos ainda sdo fatos observados, principalmente quando estdo envolvidas pessoas em
situacBes de vulnerabilidade, cujas condi¢bes de saude, pobreza e escolaridade limitam a
capacidade de autodeterminacao.

O primeiro documento que estabeleceu principios éticos que contemplassem a autonomia
dos sujeitos envolvidos em pesquisa foi o codigo de Nuremberg em1947 (SGRECCIA ,2002). O
documento faz mencdo ao Consentimento Informado e foi escrito ap6s a constatacdo de abusos

cometidos em seres humanos durante a Il Guerra Mundial . A partir desse escrito, as normas

! Cirurgido-Dentista, mestre em Ortodontia pela UNICAMP, Professor do Departamento de Patologia e Clinica
Odontologica da Universidade Federal do Piaui (UFPI).



regulamentadoras de pesquisas cientificas envolvendo seres humanos tém sido implementadas,
como ocorreu em 1964, quando a Associacdo Médica Mundial adotou a Declaracao de Helsinque
(ASSOCIACAO MEDICA MUNDIAL, 1989), que foi submetida a atualizacdes periodicas até o
ano de 2000 (DINIZ; CORREIA, 2001) . Essa declaracdo preconiza que o pesquisador deve
obter o consentimento informado e voluntario assinado por cada sujeito envolvido na pesquisa.

Entretanto, apesar dos tratados humanitarios em defesa dos direitos humanos, até os anos
70 o mundo cientifico continuava indiferente ao estabelecimento de normas regulamentadoras
das pesquisas. O governo norte-americano, em 1974, instituiu a Comissdao Nacional para a
Protecdo dos Sujeitos Humanos, na Pesquisa Biomédica e Comportamental, resultando no
Relatério Belmont (BEAUCHAMP; CHILDRESS, 1994). O documento enfatizou o principio do
Respeito pelas Pessoas, chamando atencdo para a necessidade de que os individuos sejam
tratados como sujeitos autbnomos e para o fato de que aqueles cuja autonomia é reduzida devem
ser protegidos de qualquer forma de abuso. O relatério consolidou a necessidade de utilizacdo do
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), no qual ndo s6 a vontade deve ser
respeitada, mas deve haver a certeza da total compreensdo sobre todos 0s aspectos da pesquisa.

No Brasil, o Conselho Nacional de Satide (CNS) publicou a resolugdo n° 01/88 (BRASIL,
1988) , definindo aspectos éticos a serem obedecidos nas pesquisas com seres humanos. Apos
ampla consulta a comunidade cientifica e outros setores da sociedade, o conselho concluiu que a
norma deveria ser aprimorada, resultando na Resolucdo 196/96 (BRASIL, 1996), até hoje
reguladora das pesquisas realizadas no pais (HOSSNE; FREITAS, 1996).

A Resolucdo 196/96 refere-se ao TCLE, que trata da “anuéncia do sujeito e/ou de seu

representante legal, autorizando sua participacéo voluntaria na pesquisa”. O esclarecimento deve



ser feito em linguagem acessivel e deve-se considerar, na sua obtencdo, o nivel educacional, a
maturidade e a cultura dos envolvidos, com perfeito entendimento da informagao que recebem.
Ap0s o pesquisador repassar todas as informacdes pertinentes a pesquisa, dirimir as davidas dos
participantes, e assegurar-se de que 0s sujeitos entenderam cada procedimento a que serdo
submetidos, estard respeitando a dignidade dos mesmos e garantindo-lhes a autonomia
(MARSHALL, 2000).

O presente artigo tem como objetivo avaliar, apds a determinacdo do perfil sécio-
econémico e educacional dos pacientes atendidos no Curso de Odontologia da Universidade
Federal do Piaui, em que sentido sua manifestacdo de vontade é realmente livre e esclarecida

quando assinam o termo de consentimento.

Material e Método

Apobs aprovacdo pelo Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal do Piaui
(UFPI), foi iniciado o estudo objeto deste texto. Os sujeitos da pesquisa assinaram um termo de
consentimento livre e esclarecido, obedecendo a resolucdo 196/96 do Conselho Nacional de
Saude (CNS).

A amostra foi constituida por 50 adultos responsaveis por criangas atendidas na Clinica
Infantil do curso de Odontologia da UFPI. O numero de sujeitos correspondeu a 50% do total de
criangas atendidas no primeiro periodo letivo de 2005.

Foi entregue a cada responsavel um TCLE para ser lido e entendido; apos isso, foi

explicado, pelo autor do trabalho, o termo de consentimento proposto para utilizacdo naquela



clinica. Mais uma vez, o documento foi lido em voz alta e os sujeitos do estudo acompanharam a
leitura. Caso surgisse alguma davida, esta seria respondida pelo pesquisador.

Em seguida, foi aplicado um questionario aos participantes contendo questBes pertinentes
ao entendimento do termo proposto, questionario cuja elaboracdo teve como base pesquisa na
literatura relativa aos objetivos do estudo. Foram realizados pré-testes dos questionarios com 10
sujeitos, objetivando proceder aos ajustes necessarios para uma melhor compreensao do tema
abordado e validacdo dos dados.

Considerou-se que o entrevistado entendeu o real significado do TCLE quando respondeu
que ele tem por finalidade principal proteger o paciente contra abusos, resguardando sua
autonomia. Essa alternativa constava na Ultima questéo.

Os questionarios foram aplicadas no periodo de abril a junho de 2005. Os resultados
obtidos foram registrados em fichas individuais para posterior digitacdo e analises. Foram

utilizados os recursos da planilha de célculo do Programa Excel 2000.

TERMO DE CONSENTIMENTO APRESENTADO

UNIVERSIDADE FEDERAL DO PIAUI/ CENTRO DE CIENQIAS DA SAUDE
DEPARTAMENTO DE PATOLOGIA E CLINICA ODONTOLOGICA/CLINICA INFANTIL

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Eu, RG N° , responsavel
pelo(a)  menor com __ anos e

meses de idade, dou pleno consentimento ao curso de Odontologia da Universidade Federal
do Piaui, através de seus professores, alunos e pessoal de apoio, a realizacdo dos exames,
diagnostico, planejamento e tratamento necessarios para 0 menor acima, consciente de que se
tratando de uma escola, cujos objetivos principais sdo 0 ensino e a pesquisa, compreendo a
necessidade de demonstracGes e discussdes entre professores e alunos, e de obedecer aos
cronogramas de execucgédo e recomendacOes estabelecidas.




Concordo ainda que todos os meios diagnosticos, como radiografias, fotografias, modelos e
informacdes registradas em fichas clinicas, sdo propriedade do curso, o qual podera utiliza-los
para fins de ensino e publicagdo em revistas cientificas, obedecidas as normas éticas vigentes.
Declaro também que me foi dada oportunidade de esclarecer quaisquer duvidas sobre a
finalidade, termos, procedimentos a serem executados, bem como todos os riscos e beneficios
relacionados ao tratamento.

Teresina,

Responsavel pelo menor

RESULTADOS

Tabela 1: Perfil da clientela atendida. UFPI, 2005

Género Renda Familiar (salarios Idade Escolaridade (anos de

minimos) estudo formal)

Fem Mas <1 1-2 3-4 20-25 26-30 31-35 > 36 <1 2-5 >6

Nenhum dos pacientes entrevistado tinha assinado ou conhecimento de documento semelhante.
Tabela 2: Entendimento do TCLE* (autopercepcdo) e comprovacdo do entendimento. UFPI,

2005

Comprovacéao do Entendimento




Entendimento TCLE através da Sim Né&o
Autopercepgao
N % N % N %
Sim 30 60,0 14 28,0 16 32,0
Néo 04 8,0 02 4,0 02 4,0
Mis ou menos 16 32,0 02 4,0 14 28,0
Total 50 100,0 18 36,0 32 64,0

* TCLE: Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Foi comprovado o entendimento do TCLE quando o paciente respondia que o documento

referia-se a protecdo do sujeito com relacéo a possiveis abusos.

Tabela 3: Entendimento do TCLE, escolaridade e renda familiar. UFPI, 2005

Escolaridade (anos estudo formal)

Renda Familiar (salarios minimos)




Comprovacdo de  Escolaridade (anos estudo formal) Renda Familiar (salarios minimos)

entendimento do 14 48 >8 <1 1-2 >3

TCLE

N % N % N % N % N % N % N %

Sim 18 360 02 111 O 00 16 889 04 222 12 66,7 02 111

Nao 32 640 O 00 08 250 24 750 10 31,2 16 50,0 06 18,8

Discussao

A clientela estudada apresentou fortes caracteristicas de vulnerabilidade, ou seja, auséncia
de autonomia, situacdo freqlientemente observada em usuérios de servico publico (DINIZ, 2001,
BARROS; FORTES, 2003). Apesar de a maioria dos entrevistados ter concluido o ensino médio,
a maior parte tem renda familiar de até dois saldrios minimos, fator limitador do acesso a
servicos odontolégicos em clinicas particulares. Mesmo considerando que a metade dos
entrevistados declarou que busca o servico da UFPI pela qualidade e a outra metade, pela
gratuidade, dificilmente aqueles que declararam que buscam o servi¢o pela qualidade teriam
outra opcao de tratamento, o que reforca a vulnerabilidade dos pesquisados.

A utilizacdo do TCLE deveria fazer parte dos protocolos de todos os servigos da area da
salde oferecidos a comunidade (COHEN, 2002), mas é ainda um processo em implantagcdo que
enfrenta a resisténcia e acomodacdo de muitas instituicdes. O consentimento é, sem divida, a
forma encontrada para que se possa proceder ao desenvolvimento de pesquisas, de ensino e de

servicos de salde em geral, respeitando a autonomia. Questiona-se, porém, se, na pratica, 0s



sujeitos envolvidos estdo se manifestando de maneira livre e esclarecida, sobretudo quando se
trata de sujeitos vulneraveis, como € o caso daqueles atendidos nos estabelecimentos de ensino
na rea da salde.

Os sujeitos envolvidos na pesquisa assinaram passivamente o documento proposto, sem
questionamentos nem duvidas. Esse fato talvez possa ser atribuido a condi¢do de vulnerabilidade
no tocante a assisténcia em saude, tornando o sujeito fragilizado e dependente da instituicdo que
0 assiste (HOSSNE, 2003a; HOSSNE, 2003b; AZEVEDO, 2003).

A linguagem e a estrutura do texto utilizadas no TCLE s&o aspectos que devem ser
avaliados com critério, pois mesmo quando o documento é apresentado de forma acessivel os
sujeitos de pesquisas que o0 assinam tém demonstrado desconhecimento dos termos que lhes séo
propostos (HOSSNE, 2003a; CLOTET; GOLDIN; FRANCISCONE, 2000).

Os profissionais da area de saude executam pesquisas constantes. Portanto, devem atuar
como pessoas morais, Nndo apenas como técnicos, tendo em vista que o campo de atuacdo é
diretamente relacionado a seres humanos, e a relagdo profissional-paciente deve priorizar as
normas éticas e nio as técnico/cientificas (SERRAO, 1999).

Quando inquiridos sobre o entendimento do TCLE (tabela 2), a maioria (60%) afirmou
positivamente, apesar de o fato ndo ter sido comprovado quando foram questionados sobre a
quem o termo deveria proteger — o paciente (tabela 2).Essa prote¢édo constituiu a razéo principal
da instituicdo do documento desde o Codigo de Nuremberg, passando pela Declaragdo de
Helsinque, até a Resolucdo N°. 196/96. Tais resultados corroboram os dados encontrados na
literatura pesquisada, que comprovam a passividade dos usuérios de servigos publicos que

geralmente se colocam na posicao de recebedores de servicos gratuitos, sem se preocuparem com



0 exercicio da autonomia, aceitando regras e assinando quaisquer documentos que lhe séo
apresentados (HOSSNE, 2003a).

A comprovacdo do fato leva a uma reflexdo sobre a importancia da conscientizagéo e
educacdo da comunidade para situacdes referentes ao exercicio da pratica da cidadania, devendo-
se esclarecer as pessoas sobre a necessidade de interagirem como atores do processo de escolha
nas praticas relativas a saude. Agindo-se dessa forma, é certo que novos conceitos passam a ser
assimilados e utilizados nas praticas diarias e, somados a outros precedentes, vdo aos poucos
modificando as mentalidades, de modo que seja elevada a capacidade de autodeterminacéo.

A fim de contemplar a autonomia e preservacdo da dignidade, para participar ou ndo da
pesquisa € fundamental, de acordo com a resolucdo 196/96, que o sujeito envolvido ndo sofra
coercdo e/ou manipulacdo. Para tanto, faz-se necesséria a préatica dialdgica entre o sujeito e o
pesquisador, devendo este responder a perguntas e esclarecer todas as possiveis duvidas do
primeiro. Dessa forma, possibilita-se ao paciente entender os procedimentos, riscos e beneficios
do tratamento, bem como o significado da assinatura do documento.

A reducdo da autonomia e a vulnerabilidade s&o fendmenos estreitamente relacionados e
observados entre individuos ou grupos minoritarios em relagdo a outros envolventes,
caracterizando situacdo de desigualdade. Essa dicotomia é estabelecida por razdes sécio-
econdmicas, culturais e politicas, bem como por fragilidades étnicas e relativas a saude
(GUIMARAES; NOVAES, 1999). Os fatores econdmico e educacional sdo os que mais
deveriam contribuir para a visdo demonstrada pelos pesquisados sobre o termo de
consentimento. Porém provavelmente este ultimo ndo exerceu influéncia sobre o nivel de

entendimento do termo proposto (tabela 3), levando-se em conta a homogeneidade no grau de
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escolaridade — 80% frequentaram escola por um periodo de oito anos. Independentemente das
causas, as relac6es profissional/paciente e pesquisador/sujeito devem ser permeadas pela ética, e
tanto pesquisadores quanto profissionais de salde devem reconhecer essas causas, privilegiando
sempre 0 respeito pela dignidade da pessoa humana.

Portanto, os resultados da pesquisa indicam claramente que os responsaveis pelos pacientes
da clinica infantil do curso de odontologia da UFPI assinam o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido sem entendé-lo, o que provavelmente resulta de sua condi¢cdo de vulnerabilidade,
caracterizada pela condicdo sécio-econdmica e conseqliente dependéncia do servigo, assim como

pelo nivel educacional demonstrado.
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