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Introducao

Consentimento informado é uma decisdo voluntéria e realizada por pessoa autbnoma e capaz, tomada ap6s processo informativo e
deliberativo visando a aceitagdo de tratamento especifico ou experimentagdo, sabendo a natureza do mesmo, suas consequéncias e
dos seus riscosl. Outros sindnimos de Consentimento Informado podem ser encontrados na literatura como Consentimento Pés-
Informacgéo, Consentimento Apds-Informacdo e Consentimento Livre e Esclarecido, sendo este Gltimo preconizado pela Res.196/96
do C N S2. O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) é composto por trés elementos bésicos: competéncia ou
capacidade, informag&o e consentimento3. Os quatro elementos necessarios para que um consentimento informado seja considerado
vélido sdo fornecimento de informagdes, compreensdo, voluntariedade e consentimento. Por outro lado, o TCLE para fins de
pesquisa € composto por oito elementos basicos: informacéo sobre o que é a pesquisa, objetivos, duragdo do envolvimento e tipos de
procedimentos destacando quais sdo experimentais; riscos e desconfortos; beneficios; alternativas, se existirem; confidencialidade;
compensacédo, se houver, do tratamento, caso ocorrerem danos; identificacdo de uma pessoa para contato; voluntariedade na
aceitagdo e possibilidade de abandono sem restri¢des ou consequéncias. E ainda, pode-se dizer que uma abordagem abrangente para
0 TCLE consta de trés etapas, envolvendo sete elementos do processo: |) Pré-Condigdes: capacidade para entender, decidir e
voluntariedade na decisdo; Il) 4 Elementos da Informacéo: explicacdo (informagdes sobre riscos e beneficios), recomendacéo
(proposta de alternativa mais adequada) e compreenséo; 111) Elementos do Consentimento: decisdo (em favor de uma opgéo, dentre
no minimo duas propostas) e autorizacdo. OBJETIVOS: Analisar a legibilidade e o grau de facilidade de leitura dos Termos de
Consentimento Livre e Esclarecido de pesquisas que envolvem seres humanos em um hospital pablico de Goiénia.

Métodos, procedimentos e materiais

Estudo do tipo retrospectivo. A amostra sera composta por TCLE oriundos do banco de dados do Comité de Etica em Pesquisa do
Hospital das Clinicas da Universidade Federal de Goias (HC-UFG). Serdo critérios de inclusdo TCLE que fazem parte de projetos
de pesquisa que envolvem seres humanos, desenvolvidos no HC-UFG; aprovados pelo Comité de Etica em Pesquisa HC-UFG, no
periodo de janeiro de 2011 a dezembro de 2012. Para verificagdo do grau de legibilidade e de facilidade de leitura do TCLE sera
utilizados como instrumentos o Indice de Legibilidade de Flesch-Kincaid e o de Facilidade de Leitura de Flesch, validado em
Portugués5. Ambos se baseiam no comprimento das palavras e frases do texto. O indice de Legibilidade de Flesh-Kincaid tem a
seguinte formula: ILFK = ((0,39 x média de palavras por frase)+(11,8 x média de silabas por palavra)) - 15,59. O resultado obtido
com a férmula estima os anos de estudo necessarios para que o texto seja adequadamente compreendido. Os valores considerados
mais efetivos para um texto sdo os que se situam entre 6 e 10. A féormula do Indice de Facilidade de Leitura de Flesh é: IFLF =
206,835 - ((1,015 x comprimento médio da frase) + 0,846 x (nimero de silabas por 100 palavras)). Este indice pode ser interpretado
utilizando uma escala de sete pontos, sendo que o texto padrdo é aquele situado entre 60 e 70. Para os calculos estatisticos sera
utilizado o Programa Grammatik 1V (Sotfware1990).

Resultados e discussdo

Espera-se com este estudo poder analisar a legibilidade e o grau de facilidade de leitura dos TCLE de pesquisas que envolvem seres
humanos em um hospital plblico de Goiania. Partindo do pressuposto que a maioria dos sujeitos que participam de pesquisas que
envolvem seres humanos em nosso meio apresenta baixo nivel de escolaridade, acredita-se que o indice de Facilidade de Leitura e o
indice de Legibilidade apresentardo valores aproximados de 40-50 (dificil) e 0-30 ( muito dificil). Esta hip6tese baseia-se na
experiéncia vivenciada no Comité de Etica em Pesquisa e nos estudos desta tematica descritos na literatura.
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