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Objetivo: apresentar resultados da adaptacao cultural do The Process and Quality of Informed
Consent para o portugués brasileiro. Método: pesquisa descritiva, quali-quantitativa e transversal,
desenvolvida em 2019, cujos procedimentos foram de tradugdes, analises consensuais e avaliagdo
de equivaléncia por um comité de juizes, retrotraducio e avaliacdo semantica. Resultados:
participaram 6 juizes, com titulo de doutor, dominio sobre a temdtica e conhecimento do idioma
inglés e 12 pacientes de estudos clinicos, maiores de 18 anos. Obteve-se o instrumento O Processo
e a Qualidade do Consentimento Informado adaptado transculturalmente, que originalmente tinha
e, apo6s adaptacdo para o portugués, manteve 20 itens. Conclusdao: o instrumento adaptado
demonstrou poder avaliar o processo de consentimento informado em Pesquisas Clinicas e as
intervencodes destinadas a melhora-lo.

Descritor: Consentimento Livre e Esclarecido; Tradugdo; Comparacao transcultural.

Objective: to present results of the cultural adaptation of The Process and Quality of Informed
Consent to Brazilian Portuguese. Methods: descriptive, qualitative-quantitative, and cross-
sectional research, developed in 2019, whose procedures were translations, consensual reviews,
and equivalence assessment by a committee of judges, back-translation and semantic evaluation.
Results: 6 judges with a doctorate degree, domain on the subject and knowledge of the English
language and 12 patients from clinical studies, everyone over the age of 18, participated. The
instrument The Process and Quality of Informed Consent was cross-culturally adapted, which it
originally had and, after adaptation to Portuguese, kept 20 items. Conclusion: the adapted
instrument was able to evaluate the informed consent process in Clinical Research and the
interventions aimed at improving it.

Descriptors: Informed Consent; Translating; Cross-Cultural Comparison.

Objetivo: presentar los resultados de la adaptacién cultural The Process and Quality of Informed
Consent al portugués brasilefio. Método: investigacion descriptiva, cuali-cuantitativa y transversal,
desarrollada en 2019, cuyos procedimientos fueron de traducciones, andlisis consensuados y
evaluacion de equivalencia por un comité de jueces, retrotraducciéon y evaluacién semantica.
Resultados: Participaron 6 jueces, con titulo de doctor, dominio sobre la tematica y conocimiento
del idioma inglés y 12 pacientes de estudios clinicos, mayores de 18 afios. Se obtuvo O Processo e a
Qualidade do Consentimento Informado adaptado transculturalmente, que originalmente tenia y,
tras la adaptacion al portugués, mantuvo 20 items. Conclusion: el instrumento adaptado demostro
poder avalar el proceso de consentimiento informado en las investigaciones clinicas y las
intervenciones destinadas a mejorarlo.

Descriptores: Consentimiento informado; Traduccién; Comparacion Transcultural.
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INTRODUCAO
o Brasil, as denominagdes pesquisa clinica, ensaio clinico ou estudo clinico sdo usadas

para definir as investigacoes cientificas em que o pesquisador aplica um tratamento

e observa seus efeitos sobre um desfecho. Ou seja, pesquisas clinicas sao pesquisas
que envolvem seres humanos, visando aperfeicoar ou identificar novo conhecimento cientifico
sobre medicamentos, procedimentos ou métodos de tratamentos de problemas de satude e
proporcionem resultados de alcance para a sociedadel.

O proposito de produzir conhecimento por meio da Pesquisa Clinica faz com que os
pesquisadores desenvolvam seus estudos com pessoas que dela participam voluntariamente
para investigar as hipoteses e objetivos formulados!. Porém, é necessario considerar os danos
que podem ser provocados. Assim, regulamentacdes sdo necessarias para evitar os excessos2-3.

As defini¢des pelos 6rgdos regulatdrios, incluindo a Resolugao n. 466/2012 do Conselho
Nacional de Saude (CNS), mostram que a Pesquisa Clinica utiliza procedimentos cientificos
investigativos, tendo o ser humano como objeto de estudo. Essa percepcao e abordagem foi
reforcada no Brasil com a Resolug¢do n. 196/1996 do CNS3-5.

O historico da pesquisa envolvendo seres humanos percorreu caminhos questionaveis,
como os episodios incontrolados de experimentagdo ocorridos nos campos de concentragdo
nazista, por exemplo. A partir de episddios como este, iniciou-se uma longa trajetdria, com
vistas a estabelecer padrdes adequados para a condugao de estudos em humanos. No Brasil, a
Resolucdo 466/2012, do CNS, incorpora principios da bioética, como autonomia, nao
maleficéncia, beneficéncia, justica e equidade, para garantir ao individuo e as coletividades seus
direitos e deveres. Esta Resolucdo trata em seu inciso IV do Processo de Consentimento Livre e
Esclarecido. Nela é expresso que o processo deve ser consciente, autonomo, livre e esclarecido
por parte dos individuos ou grupos convidados a participar de uma pesquisa*.

O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) consiste em um documento
informativo e de julgamento voluntario, que ap6s assinado pelo participante ou por seu
responsavel legal, e apresenta o consentimento para participar da pesquisa. O TCLE deve
conter, de forma clara e acessivel, a natureza e a justificativa do estudo, os procedimentos, as
consequéncias, os riscos e os potenciais beneficios para o participante do estudo. O TCLE é um
dos documentos mais importantes do protocolo de pesquisa, que além de ser obrigatoério para
a pratica profissional e para a pesquisa envolvendo seres humanos, assegura o respeito a
autonomia do individuo, pois garante o seu direito de negar ou aceitar os procedimentos a que

serd submetido, mediante esclarecimentos prévios3-.
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A obtencao do TCLE tem sido objeto de alguns estudos para melhorias no processo.
Atualmente, quatro elementos sdo considerados para a validade de um Consentimento
Informado: informacdes fornecidas, compreensao, voluntariedade e consentimento®-8.

O fornecimento de informagdes e da compreensao deve ser facilitado por um adequado
processo de comunicacao. Fatores que tém sido enfatizados nas pesquisas envolvendo seres
humanos?-10.

Os métodos de aplicagdo de termos e a qualidade de sua elaboracao precisam ser
aprimorados para melhorar a capacidade de compreensao dos participantes. As discussoes
sobre essas questdes contribuem para o aumento do interesse em avaliar a qualidade do
processo de obteng¢do do TCLE.

A elaboracdo e a aplicacdo de testes psicométricos do instrumento The Process and
Quality of Informed Consent (P-QIC) tiveram o propédsito de medir a qualidade do processo de
consentimento em dois dominios: informac¢do e comunica¢do!!l. A ferramenta se mostra util
para determinar a avaliacao dos pontos positivos e negativos no Processo de Consentimento
Informado. Isso auxilia os pesquisadores a desenvolverem e testarem intervencdes para
melhora-loll.

Assim, este estudo visa apresentar resultados da adaptacao cultural do The Process and

Quality of Informed Consent (P-QIC) para o portugués brasileiro.

METODO

Este é um estudo quali-quantitativo, descritivo e transversal, que realizou a adaptacao
cultural do instrumento original The Process and Quality of Informed Consent (P-QIC) para o
portugués brasileiro. A autorizacdo para adaptacdo cultural do P-QIC no Brasil foi concedida
pela autora principal do instrumentoll.

Existindo instrumentos validados e publicados é aconselhavel sua traducao e adaptagao
cultural em detrimento da constru¢ao de um novo instrumento. O processo de adaptacao
cultural transcende a traducado, pois o conteudo ¢ ajustado para obter a equivaléncia semantica,
idiomatica, cultural e conceitual dos itens, permitindo a aplicagio do instrumento em
individuos pertencentes a diferentes contextos culturais!Z-18,

0 P-QIC foi elaborado para observar se os elementos essenciais de informacdo e de
comunicacdo sdo apresentados aos participantes de Pesquisa Clinica, permitindo que os
voluntdrios compreendam a relevancia de sua participagdo, as responsabilidades, os

procedimentos e o proposito da pesquisa em que estao inseridos.
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A versao original do P-QIC é um instrumento do tipo Likert de cinco pontos, constituido
por 20 itens, sendo 14 Elementos Essenciais de Informacdao e 6 Elementos Essenciais de
Comunicacdo do Consentimento Livre e Esclarecido. A pontuacgao total varia de 40 a 100, sendo
que pontuag¢des mais altas indicam melhor qualidade. Podem ser calculadas as seguintes
pontuagdes: total para o Processo de Consentimento Informado, para os Elementos Essenciais
de Informacao e para os Elementos Essenciais de Comunicagdo. Estas podem ser convertidas
em percentuais!i.

Os referenciais18-20, que nortearam a metodologia adotada no presente estudo, possuem
abordagem transcultural, a qual valoriza a adaptacdo de instrumentos para outros contextos
culturais, considerando a pertinéncia dos conceitos e os dominios da nova cultura.

Dessa forma, foram seguidas as seguintes etapas!>-17 para a adaptagao cultural do P-QIC,
sendo elas: 1) traducdo da ferramenta P-QIC para o portugués brasileiro, resultando na
primeira Versdo em Portugués Brasileiro Consensual; 2) avaliagdo da primeira versao em
portugués brasileiro consensual pelo Comité de Juizes e obtencdo da segunda versdo em
portugués brasileiro consensual; 3) tradugdo reversa e comparacao com a versao original do
instrumento, obtendo a terceira versdo em portugués brasileiro consensual; 4) avaliacao
semantica dos itens, resultando na quarta versao em portugués brasileiro consensual; 5) pré-
teste e obtencado da versao final em portugués brasileiro. Se o Comité de Juizes entender que a
ferramenta é clara e de facil entendimento, ndo é necessario a aplicagdo do pré-testelé. Cabe
destacar que a traducdo reversa deve realizada apds a avaliacdo do Comité de Juizes a fim de
evitar alteracdes de significados entre a versdo do portugués brasileiro e a originall8.

As etapas da coleta de dados ocorreram entre os meses de junho a dezembro de 2019.

A etapa de adaptagdo cultural, caracterizada por analises consensuais e avaliacdo de
equivaléncia das traducdes, foi realizada on-line. Os participantes foram profissionais que
constituiram o Comité de Juizes com titulacio minima de doutor, dominio sobre a tematica e
conhecimento do idioma inglés.

A etapa referente a andlise e a validagdo semantica do P-QIC foi realizada
presencialmente, no Nucleo de Estudos Clinicos (NEC) da Universidade Federal do Tridngulo
Mineiro (UFTM), cuja principal atividade é conduzir ensaios clinicos multicéntricos,
(inter)nacionais, em especialidades médicas como cardiologia, endocrinologia e oncologia,
dentre outras. Nessa fase do estudo, foram convidados como participantes de pesquisal?
pacientes do Nucleo de Estudos Clinicos (NEC), por meio de amostragem ndo-probabilistica.

Todos os participantes foram submetidos a aplicacdo do Termo de Consentimento Livre

e Esclarecido (TCLE) para que pudessem ser inseridos nos estudos denominados ensaios
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clinicos. Este estudo foi submetido e aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa, Parecer

3.426.346, podendo ser acessado pelo CAAE: 15724219.4.0000.5154.

RESULTADOS

Na primeira etapa do estudo, o Comité de Juizes foi constituido por 6 profissionais com
meédia de idade de 42,16 *+ 5,88 anos e 20,16 *+ 8,51 anos de formacao, graduados em Letras
(Portugués/Inglés), Enfermagem, Nutricdo, Fisioterapia e Ciéncias Biolédgicas. Os
representantes dos cursos de Enfermagem, Nutricdo e Fisioterapia possuiam experiéncia em
metodologias de Adaptagdo Transcultural de Instrumentos. Dois participantes do Comité eram
formados em Ciéncias Bioldgicas e possuiam vasta experiéncia em Pesquisa Clinica. Assim, o
Comité de Juizes apresentou perfil multidisciplinar, com profissionais que representaram
diversas regides brasileiras e com dominio sobre a metodologia e tematica abordada.

Na segunda etapa, os 12 participantes foram pacientes do Nucleo de Estudos Clinicos.
Esses participantes foram constituidos por 50% de participantes do sexo feminino e 50% do
sexo masculino, sendo 50% aposentados, 25% autonomos e 8,33% representando as
profissdes de comerciante, porteiro e pedreiro, respectivamente. A idade destes variou de 48 a
66 anos, sendo a média de 57,6 + 6,89 anos. Apresentaram naturalidades diversas, 58,33% de
Uberaba-MG e 11,66% representando as localidades Cameta-PA, Ceres-GO, Ituiutaba-MG,
Mesquita-MG e Patos de Minas-MG. Ao se considerar o estado civil, 58,33% eram casados/
uniado de fato, 25% divorciados/separados e 16,67% solteiros. Dentre os participantes, 66,67%
cursaram o ensino primdrio e 33,33% o ensino secunddario. Pelos intervalos de renda
preenchidos no questionario de caracterizagdo sociodemografica e econdmica, 58,33%
apresentaram renda no intervalo de 0 - 1.300,00 reais, sendo que em média 1,5 + 0,57 pessoas
sobreviviam desta. Havia 16,66% dos participantes no intervalo de 1.301 - 2.000,00 reais, com
5 + 1,41 pessoas inseridas no gasto dessa e 25% encontravam-se no intervalo de 2.001,00 -
9.000,00 reais, com 2,66 * 0,57 perfazendo os consumidores dessa renda.

Para este estudo foram consideradas as seguintes fases: Tradug¢do do P-QIC para o
portugués brasileiro e a primeira versdo do instrumento em portugués; Avaliagdo do Comité de
Juizes e segunda versdo portugués brasileiro consensual; Avaliagdo semdntica dos itens e
obtengdo da versdo final em portugués brasileiro; Tradugdo reversa, comparagcdo com a vers@o

original do P-QIC e a terceira versdo do instrumento em portugués brasileiro.
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Tradugdo do P-QIC para o portugués brasileiro e a primeira versdo do instrumento em
portugués

A versao original do P-QIC foi traduzida para o portugués do Brasil por dois brasileiros
proficientes em inglés. Os tradutores produziram uma versdao em portugués separadamente,
chamada Versdo em Portugués Brasileiro 1 (VPB1) e Versao em Portugués Brasileiro 2 (VPB2).
Os pesquisadores e os tradutores compararam as duas versdes traduzidas (VPB1 e VPB2) e
elaboraram a versdao chamada de Versao Consensual em Portugués Brasileiro 1 (VCPB1),

conforme Quadro 1.

Quadro 1. Traducgdo do The Process and Quality of Informed Consent (P-QIC) para o portugués

brasileiro e a primeira versao do instrumento em portugués, Uberaba, MG, 2019.

Itens | Versdes
VO* Rate each of the following observations as 5 (done well), 4 (done), 3 (done poorly), 2 (not
done) or 1 (not applicable).
VPB1 Classifique cada uma das observagdes a seguir como 5 (bem feito), 4 (feito), 3 (mal feito), 2
(ndo foi feito) ou 1 (ndo se aplica).
VPB2 Classifique cada uma das seguintes observacdes como 5 (bem feito), 4 (feito), 3 (mal feito),
2 (nao foi feito) ou 1 (ndo se aplica)
VCPB1 | Classifique cada uma das observag¢des como 5 (bem feito), 4 (feito), 3 (mal feito), 2 (nao foi
feito) ou 1 (ndo se aplica).
VO* Greets and shows interest in the participant as a person.2
1 VPB1 Cumprimenta e demonstra interesse no participante como pessoa.?
VPB2 Cumprimenta e mostra interesse no participante como pessoa.?
VCPB1 | Cumprimenta e demonstra interesse pelo participante como pessoa.?
VO* Uses language that is easy to understand; avoids medical jargon.?
VPB1 Usa linguagem facil de entender; evita o jargao médico.2
2 . A R Yy
VPB2 Usa uma linguagem fécil de entender; evita jargdes médicos.?
VCPB1 | Usalinguagem facil de entender; evita os termos médicos.2
VO* Provides information regarding why the participant was selected for the study.?
3 VPB1 Proporciona informacgao sobre por que o participante foi selecionado para o estudo.b
VPB2 Fornece informacdo sobre por que o participante foi selecionado para o estudo.P
VCPB1 | Informa o porqué o participante foi selecionado para o estudo.P
VO* Provides information about the scientific purpose of the study.P
4 VPB1 Proporciona informacgao sobre o proposito cientifico do estudo.b
VPB2 Fornece informacao sobre o objetivo cientifico do estudo.P
VCPB1 | Informa o objetivo cientifico do estudo.P
VO* Provides step-by-step information about the study procedures.?
5 VPB1 Proporciona informacéo passo a passo sobre os procedimentos do estudo.b
VPB2 Fornece informacdo passo a passo sobre os procedimentos do estudo.b
VCPB1 | Informa passo a passo os procedimentos do estudo.b
VO* Provides information about the risks, discomforts, and side effects that may occur as part of
the study.b
VPB1 Proporciona informagdo sobre os riscos, desconfortos, e efeitos colaterais que podem ocorrer
6 como parte do estudo.b
VPB2 Fornece informacgao sobre os riscos, desconfortos, e efeitos colaterais que podem ocorrer
como parte do estudo.P
VCPB1 | Informa sobre os riscos, desconfortos e efeitos colaterais decorrentes da participagdo no
estudo.b
VO* Provides information about the benefits of participation.b
7 VPB1 Proporciona informagao sobre os beneficios da participagao.b
VPB2 Fornece informacao sobre os beneficios da participacdo.b
VCPB1 | Informa os beneficios da participacdo no estudo.b
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VO* Specifies the duration of study participation.P
8 VPB1 Especifica a duracdo da participagdo no estudo.P
VPB2 Especifica a duragdo da participagido no estudo.P
VCPB1 | Especifica a duragdo da participagido no estudo.P
VO* Discusses how research-related costs will be covered.b
9 VPB1 Discute como os custos relacionados a pesquisa serdo cobertos.b
VPB2 Discute como os custos relacionados com a pesquisa serdo cobertos.?
VCPB1 | Discute como as despesas dos participantes, decorrentes do estudo, serdo cobertas.”
VO* Explains alternatives to participation in the study.b
10 VPB1 Explica alternativas para a participacao no estudo.b
VPB2 Explica as alternativas para a participa¢do no estudo.?
VCPB1 | Detalha os métodos para a participacdo no estudo.b
VO* Discusses the difference between the research study and standard treatment.P
11 VPB1 Discute a diferenca entre o estudo de pesquisa e o tratamento padrao.b
VPB2 Discute a diferenca entre o estudo de pesquisa e o tratamento padrdo.b
VCPB1 | Discute a diferenca entre o estudo e o tratamento padrio.b
VO* Makes clear that participation is voluntary and avoids coercive pressure.
12 VPB1 Deixa claro que a participagdo é voluntaria e evita pressido coerciva.?
VPB2 Deixa claro que a participagio é voluntaria e evita pressido coerciva.?
VCPB1 | Deixa claro que a participacgdo é voluntaria e evita coa¢do.b
VO* Provides information about how to terminate participation
13 VPB1 Proporciona informagdo sobre como encerrar a participacio.b
VPB2 Fornece informacéo sobre a remuneracio pela participacdo.
VCPB1 | Informa sobre como encerrar a participacio no estudo.?
VO* Provides information about remuneration for participation®
14 VPB1 Proporciona informacgao sobre a remuneragdo pela participagdo.b
VPB2 Fornece informacido sobre a remuneracio pela participagio.b
VCPB1 | Informa sobre a remuneracao pela participacio no estudo.P
VO* Describes how confidentiality of the data will be maintained/protected.?
15 VPB1 Descreve como a confidencialidade dos dados serd mantida ou protegida.b
VPB2 Descreve como a confidencialidade dos dados serd mantida ou protegida.b
VCPB1 | Descreve como a confidencialidade dos dados serd mantida ou protegida.b
VO* Provides institutional review board and investigator contact information.P
VPB1 Proporciona informagcao sobre o comité de revisdo institucional e os contatos dos
16 pesquisadores.b
VPB2 Fornece informacio sobre o grupo de revisdo institucional e de contato dos pesquisadores.P
VCPB1 | Informa sobre o comité de ética institucional e os contatos dos pesquisadores.?
VO* Stops and answers questions during the interaction; provides specific and complete answers
to questions or concerns.?
VPB1 Para e responde perguntas durante a interagdo; proporciona respostas especificas e
17 completas em relacdo a questdes ou preocupacoes.?
VPB2 Para e responde perguntas durante a intera¢io; fornece respostas especificas e completas a
questdes ou preocupacoes.?
VCPB1 | Para e responde perguntas durante a intera¢do; fornece respostas especificas e completas a
questdes ou preocupacoes.?
VO* Checks for participant understanding of information (e.g., asks participant to explain the
study in their own words).2
VPB1 Verifica o entendimento da informagdo pelo participante (por exemplo, pede para os
18 participantes explicarem o estudo com suas préprias palavras).2
VPB2 Verifica o entendimento da informagao pelo participante (por exemplo, pede para os
participantes explicarem o estudo em suas proprias palavras).?
VCPB1 | Verifica se o participante entendeu a informacao (por exemplo, pede para os participantes
explicarem o estudo com suas palavras).?
VO* Assures that the participant reads or is read aloud the consent form before signing.?
VPB1 Garante que o participante leia ou que alguém leia em voz alta para ele o termo de
consentimento antes que ele o assine.?
19 VPB2 Garante que o participante leia em voz alta o termo de consentimento, ou que alguém leia
para ele, antes de assina-lo.2
VCPB1 | Garante que o participante leia ou que alguém leia em voz alta para ele o termo de
consentimento antes de assina-lo.2
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VO* Offers the participant the opportunity to accept, decline, or take more time to decide about
enrollment in the study.2

VPB1 Oferece ao participante a oportunidade de aceitar, recusar ou pensar por mais tempo para

20 decidir sobre o cadastro no estudo.2

VPB2 Oferece ao participante a oportunidade de aceitar, recusar ou levar mais tempo para decidir
sobre a inscricdo no estudo.2

VCPB1 | Oferece ao participante a oportunidade de aceitar, recusar ou pensar por mais tempo para
decidir sobre a participa¢do no estudo.2

\'¢} aEssential element of information for informed consent.
bEssential element of communication.

VCPB1 | 2Elemento essencial de comunicagado.
bElemento essencial de informacio.

Nota: VO = Versdo Originall%; VPB1 = Versdo Portugués Brasileiro 1; VPB2 = Versao Portugués Brasileiro 2; VCPB1 = Versdo Consensual
Portugués Brasileiro 1.

Avaliacdo do Comité de Juizes e segunda versdo portugués brasileiro consensual

O Comité de Juizes realizou as validac¢des de face e contetido, bem como as equivaléncias
semantica, idiomatica, cultural e conceitual dos itens da Versdo Consensual em Portugués
Brasileiro 1 (VCPB1) em relagao a Versao Original do P-QIC.

Os membros do comité realizaram as valida¢des de face e contetido e analisaram as
equivaléncias entre as versoes, fazendo, caso ndo houvesse concordancia com a traducao,
sugestdes de redacdo compativeis com o portugués brasileiro. Apds a avaliacdo realizada
individualmente por cada integrante do comité, as analises da VCPB1 foram encaminhadas para
as pesquisadoras que consolidaram os dados e encaminharam novamente ao Comité de Juizes
para consenso. As modificagdes foram aprovadas quando 80% ou mais dos juizes concordaram
com elas. Dessa etapa, foram obtidas as alteragdes realizadas pelo Comité de Juizes para a

criagdo da Versao Consensual em Portugués Brasileiro 2 (VCPB2) (Quadro 2).

Quadro 2. Alteragoes realizadas pelo Comité de Juizes para criagdo da Versdo Consensual
Portugués Brasileiro 2 (VCPB2) do Instrumento The Process and Quality of Informed Consent (P-
QIC), Uberaba, MG, 2019.

Titulo: O Processo e a Qualidade do Consentimento Informado (P-QIC)

Item Versdo Consensual Portugués Brasileiro 1 Alteracdes do Comité de Juizes (VCPB2)
Opgodes de | Classifique cada uma das observagdes | Analise cada uma das observagdes como: 5 (muito
respostas | como: 5 (bem feito), 4 (feito), 3 (mal feito), | bom), 4 (bom), 3 (razodvel), 2 (ruim) ou 1 (ndo se

2 (nao foi feito) ou 1 (nao se aplica). aplica).

3 Informa o porqué o participante foi Informa o motivo pelo qual o participante foi
selecionado para o estudo.P selecionado para o estudo.P

5 Informa passo a passo os procedimentos do | Informa o passo a passo dos procedimentos do
estudo.b estudo.P

6 Informa sobre os riscos, desconfortos e Informa sobre os riscos, desconfortos e efeitos
efeitos colaterais decorrentes da colaterais que podem ocorrer pela participagao no
participacdo no estudo.P estudo.

9 Discute como as despesas dos Discute como os custos relacionados a pesquisa
participantes, decorrentes do estudo, serdo | serdo pagos.®
cobertas.

10 Detalha os métodos para a participacdo no | Explica como ocorrerd a participagdo no estudo.b
estudo.b
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11 Discute a diferenca entre o estudo e o

tratamento padrio.P

Discute a diferenca entre o tratamento proposto
no estudo e o tratamento padrio.b

12 Deixa claro que a participagio é voluntaria

e evita coagdo.b

imposigdo. ®

Deixa claro que a participagio é voluntaria e evita

15 Descreve como a confidencialidade dos
dados sera mantida ou protegida.b

Descreve como a confidencialidade dos dados sera
mantida e/ou protegida.P

16 Informa sobre o
institucional e os
pesquisadores.b

comité de ética
contatos dos

Informa os contatos do comité de ética institucional
e dos pesquisadores.b

17 Para e responde perguntas durante a
interacdo; fornece respostas especificas e
completas a questdes ou preocupacgdes.?

preocupacoes.?

Para e responde a perguntas durante a interacio;
dd respostas especificas e completas a questdes ou

2Elemento essencial de comunicagao
bElemento essencial de informacéo

cElemento essencial de comunicac¢do
'Elemento essencial de informacgio

Traducgdo reversa, compara¢do com a versdo

instrumento em portugués brasileiro

original do P-QIC e a terceira versdo do

A VCPB2 foi direcionada para dois tradutores residentes no Brasil e com o inglés como

lingua materna, sendo estes distintos daqueles que realizaram a primeira fase da traducao.

Inicialmente, eles ndo foram informados sobre os objetivos do estudo. Individualmente, fizeram

a traducdo reversa que resultou nas Versoes Inglés 1 (VI1) e Inglés 2 (VI2).

Apos as tradugdes (Quadro 3), encaminhou-se e-mail aos respectivos tradutores

responsaveis para apresentar o instrumento P-QIC original, para explicar sua proposta e

enfatizar os objetivos do estudo. Em sequéncia, os dois tradutores compararam as versodes da

traducdo reversa para definir a Versdo Final em Inglés (VIF), com as pesquisadoras, por

correspondéncia eletronica. Assim, definiu-se a VIF conforme Quadro 3.

Quadro 3. Traducao reversa do Instrumento The Process and Quality of Informed Consent (P-

QIC), Uberaba, MG, 2019.

Versoes Inglés 1 (VI1)

Versoes Inglés 2 (VI2)

Versao Final em Inglés (VIF)

Analyze each of the
observations as: 5 (Very good), 4
(Good), 3 (Reasonable), 2 (Poor)
or 1 (Not applicable).

Analyze each of the
observations as: 5 (Very good),
4 (Good), 3 (Reasonable), 2
(Poor) or

1 (does not apply).

Rate each of the observations as:
5 (Very good), 4 (Good), 3
(Reasonable), 2 (Poor) or

1(does not apply).

Greets and shows interest in the
participant as a person.©

Greets and shows interest in the
participant as a person.©

Greets and shows interest in the
participant as a person.¢

Uses easy to understand
language; avoids medical terms.¢

Uses language that is easy to
understand; avoids medical
terms.°

Uses language that is easy to
understand; avoids medical terms.¢

Informs why the participant was

Informs the reason why the

Informs the reason why the

selected for the study.! participant was chosen for the | participant was chosen for the
study.! study.!

Informs the scientific purpose of | Informs the scientific objective of | Informs the scientific objective of

the study. the study.! the study.

Informs the step-by-step study
procedures.!

Informs the step-by-step of the
study's procedures.!

Informs the step-by-step of the
study's procedures.!
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6 Informs about the risks, | Informs the risks, discomforts | Informs the risks, discomforts and
discomforts, and side effects that | and side effects that may occur | side effects that may occur by
may occur from participating in | by participating in the study.! participating in the study.!
the study. !

7 | Informs the benefits of | Informs  the  benefits of | Informs the benefits of
participating in the study.! participating in the study.! participating in the study.!

8 | Specifies the duration of study | Specifies the duration of | Specifies the duration of study
participation.i participating in the study.! participation.i

9 Discusses how research-related | Discusses how the costs related | Discusses how the costs related to
costs will be paid.i to the study will be paid for.! the study will be paid for.!

10 | Explains how participation in the | Explains how participation in the | Explains how participation in the
study will occur.i study will take place.! study will take place.!

11 | Discusses the difference between | Discusses the difference between | Discusses the difference between
the treatment proposed in the | the treatment proposed in the | the treatment proposed in the
study and the standard | study and standard treatment.! study and standard treatment.i
treatment.!

12 | It is made clear that participation | Makes it clear that participation | Itis made clear that participation is
is  voluntary and avoids | is voluntary and avoids | voluntary and avoids imposition.!
imposition.i exposure.!

13 | Informs about how to terminate | Informs about how to cease | Informs about how to terminate
participation in the study.! participation in the study.! participation in the study.!

14 | Informs about the remuneration | Informs about remuneration for | Informs about remuneration for
for participating in the study.! participating in the study.! participating in the study.!

15 | Describes how data | Describes how data | Describes how data confidentiality
confidentiality will be maintained | confidentiality will be | will be maintained and/or
and/or protected.! maintained and/or protected.! protected.!

16 | Informs the contacts of the | Informs the contact information | Informs the contact information of
institutional ethics committeeand | of the institutional ethics | the institutional ethics committee
the researchers. committee and researchers.! and researchers.i

17 | Stops and answers questions | Stops and answers question | Stops and answers questions
during the interaction; gives | during the interactions; gives | during the interaction; gives
specific and complete answers to | specific and full answers to | specific and complete answers to
questions or concerns.¢ questions or concerns.¢ questions or concerns.c

18 | Checks if the participant | Checks whether participant | Checks = whether  participant
understood the information (for | understood the information (for | understood the information (for
example, asks participants to | example, asks participants to | example, asks participants to
explain the study in their own | explain the study in their own | explain the study in their own
words).c words).c words).c

19 | Ensures that the participant | Ensures that the participant | Ensures that the participant reads
reads, or someone reads aloud, | reads the term of consent, or has | the term of consent, or has
the consent form before signing | someone read it out loud to them | someone read it out loud to them
it.c before signing it.c before signing it.c

20 | Gives the participant the | Offers the participant the | Offers the participant the
opportunity to accept, decline or | opportunity to accept, refuse or | opportunity to accept, refuse or
think longer to decide on | take some more time to decide | take some more time to decide
participating in the study.c about participation in the study.c | about participation in the study.c
€ Essential element of | ¢ Essential element of | ¢ Essential element of
communication. communication. communication.

IEssential element of information. | ! Essential element of | iEssential element of information.
information.

A apresentacao do resultado da VIF foi encaminhada a autora principal do P-QIC para

verificacdo de sua concordancia com a versdo. Assim, resultou a Versdao Consensual Portugués

Brasileiro 3 (VCPB3).
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Avaliacdo semantica dos itens e obtencdo da versao final em portugués brasileiro

Esta etapa verificou os problemas de compreensao das perguntas do P-QIC pela
populagdo-alvo. Os itens da VCPB2 sofreram adequacao para compor a Versdao Consensual
Portugués Brasileiro 3 (VCPB3). O presente estudo utilizou para a analise semantica um
questionario proposto por pesquisadores do grupo DISABKIDS?4. Esse questionario é composto
por uma Avaliacdo Geral e por uma Avaliacdo Especifica. A primeira parte apresenta sete
questdes que avaliaram a importancia do instrumento, o grau de dificuldade para responder os
itens e contemplou a possibilidade de modificacdo no instrumento aplicado. A segunda parte
avaliou o instrumento traduzido e adaptado. Analisou a importancia e compreensao deste pelo
respondente, a clareza e concordancia com as respostas, o modo como o respondente
expressaria o item e o significado de cada item para si.

Foram selecionados por amostragem ndo probabilistica 12 participantes de Pesquisa
Clinica que, necessariamente, foram submetidos a aplicacdo do TCLE no NEC. Ao aceitarem o
convite, assinaram o TCLE, responderam ao questionario de caracterizacdo sociodemografica
e econdmica e a VCPB3 do instrumento P-QIC e, em seguida, ao questionario de Avaliacdo
Semantica. Todos responderam a Avalia¢do Geral.

A Avaliacao Especifica foi dividida em 4 respondentes para cada subconjunto de itens,
para a efetiva participagdo. Assim, como o instrumento P-QIC é constituido pelos dominios,
Elementos Essenciais da Comunica¢do (com 6 itens) e Elementos Essenciais da Informacao
(com 14 itens); os itens referentes aos Elementos Essenciais da Comunicagdo (1,2,17,18,19e
20) tiveram 4 respondentes para o subconjunto e os itens dos Elementos Essenciais da
Informacgao foram divididos em dois subconjuntos com 7 itens (3,4, 5,6,7,8,9e 10,11, 12,13,
14, 15, 16), sendo 4 respondentes para cada subconjunto.

Na avaliacdo geral, 41,66% dos participantes consideraram o instrumento P-QIC muito
bom e 58,34% bom. Ao analisar a compreensao das questdes, 83% avaliaram serem faceis de
entender e 16,67% consideraram as vezes dificeis de entender. Os respondentes, que
consideraram as questdes as vezes dificeis de entender, referiram que a dificuldade era em
relacdo ao significado de algumas palavras as quais ndo conheciam, portanto, nao conseguiam
identificar seus significados. Estas foram discutidas e esclarecidas. Em relacdo as opg¢odes de
respostas para cada item do instrumento P-QIC, 83% ndo apresentaram dificuldades para usa-
las e 16,67% informaram algumas dificuldades. Foi possivel perceber que a dificuldade nao foi
em escolher a op¢do de resposta e sim, em ter que voltar a leitura do item para selecionar a

avalia¢do adequada.
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Ao serem questionados sobre a importancia dos itens para a condi¢do de Participantes
de Pesquisa Clinica, 100% avaliaram como muito importantes.

Sobre mudar alguma coisa no instrumento, 91,67% dos participantes responderam que
ndo gostariam e 8,33% responderam que sim. Estes referiram que o P-QIC apresenta excesso
de informacgdes, sendo extenso e demorado para o preenchimento. Interrogaram sobre a
possibilidade de torna-lo mais compacto. Entretanto, o instrumento contempla as orientagdes
requeridas pela Resolucdo n. 466/2012 (CNS) para o Processo de Consentimento Livre e
Esclarecido.

Assim, optou-se por ndo alterar tornar o instrumento, conforme o participante sugeriu.
Quando interrogados se gostariam de acrescentar alguma coisa ao questionario e sobre ter
alguma questdo que nao quiseram responder, 100% dos participantes nao fizeram sugestoes e
ndo se opuseram a responder nenhum dos itens. Na avaliacdo semantica especifica, 100% dos
respondentes consideraram os itens importantes para a condi¢ao de Participante de Pesquisa
Clinica, 66,67% entenderam os itens e 33,3% apresentaram desconhecimento do significado de
alguma palavra presente no subconjunto analisado. Assim, no Quadro 4 é apresentada a Versao

Final em Portugués Brasileiro.

Quadro 4. Versao Final em Portugués Brasileiro do Instrumento The Process and Quality of

Informed Consent (P-QIC), Uberaba, MG, 2019.

0 Processo e a Qualidade do Consentimento Informado (P-QIC)
Classifique cada uma das observag¢dées como 5 (Muito bom) 4 (Bom) 3 (Razoavel) 2 (Ruim) 1 (Nao se aplica)
Cumprimenta e demonstra interesse pelo participante como pessoa.°
Usa linguagem facil de entender; evita termos médicos.¢
Informa o motivo pelo qual o participante foi selecionado para o estudo.!
Informa o objetivo cientifico do estudo.!
Informa o passo a passo dos procedimentos do estudo.!
Informa sobre os riscos, desconfortos e efeitos colaterais que podem ocorrer pela participacdo no estudo.!
Informa os beneficios da participacdo no estudo.!
Especifica a duragdo da participagdo no estudo.!
Discute como os custos relacionados a pesquisa serdo pagos.!
Explica como ocorrera a participagio no estudo.!
Discute a diferenca entre o tratamento proposto no estudo e o tratamento padrio.!
Deixa claro que a participacio é voluntaria e evita forcar a decisdo.!
Informa sobre como encerrar a participa¢do no estudo.!
Informa sobre o pagamento pela participacdo no estudo.!
Descreve como a confidencialidade dos dados serd mantida e/ou protegida.!
Informa os telefones do comité de ética institucional e dos pesquisadores.!
Para e responde a perguntas durante a interacdo; dd respostas a perguntas e preocupacées.
Verifica se o participante entendeu a informacao (por exemplo, pede para os participantes explicarem o estudo
com suas proprias palavras).
Garante que o participante leia, ou que alguém leia em voz alta para ele, o termo de consentimento antes de
assina-lo.c
Oferece ao participante a oportunidade de aceitar, recusar ou pensar por mais tempo para decidir sobre a
participacio no estudo.*
cElemento essencial de comunicacio.
'Elemento essencial de informacao.
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DISCUSSAO

Esta pesquisa seguiu os critérios apontados em outros estudos!6-17.21-22 como: sele¢cdo
de tradutores bilingues, producado das versdes portugués brasileiro 1 e 2, bem como a versao
consensual, para melhor adaptagdo a compreensao da populagdo brasileira, representada pelos
participantes de Pesquisa Clinica.

Analisando os dados do Quadro 1, observa-se que houve escolhas representativas no
emprego de palavras, expressdes e sintaxe para traducao das versdes para o portugués
brasileiro 1 e 2, bem como na versao consensual (VCPB1) feita pelos tradutores. Analisando
comparativamente, observou-se:

e Substitui¢des lexicais: “demonstra” e “mostra” (item 1); “proporciona informacao” e
“fornece informac¢ao” para “informa” (itens 3, 4, 5, 6, 13, 14, 16); “encerrar” e
“interromper” (item 13); “o cadastro”, “a inscricao” e “a participagdo” (item 20);

e Uso ou omissao de artigos (in)definidos: “usa linguagem” e “usa uma linguagem” (item
2); “explica alternativas” e “explica as alternativas” (item 10);

e Uso ou nao de plural: “jargdo médico”, “jargdes médicos” para “termos médicos” (item
2);

e Realizacdo da mesma tradugdo nos itens 8, 11, 12, 15.

Para a producdo da versao consensual, os tradutores chegaram a expressdes mais
sintéticas, objetivas e adequadas aos termos da Resolucdao 466/2012 CNS, como no item 20
“Oferece ao participante a oportunidade de aceitar, recusar ou pensar por mais tempo para
decidir sobre a participacdo no estudo”, ou seja, as pessoas sdo convidadas a “participar”, acao
discursiva distinta de “cadastro” ou “inscricao” no estudo, e ainda “Informa sobre o comité de
ética institucional e os contatos dos pesquisadores”, ou seja, considerando a tradugao literal as
opcoes apresentadas foram “comité de revisdo institucional” ou “grupo de revisdo
institucional”.

Com relagdo as alteracdes apresentadas no Quadro 2, o Comité de Juizes sugeriu
alteracdes em 12 enunciados. As sugestdes envolveram estratégias linguisticas optando por
expressdes mais simples, por exemplo, “decorrentes” por “que podem ocorrer” (item 6);
“despesas” por “custos”, “cobertas” por “pagos” (item 9); “detalha os métodos para” por “explica
como ocorrerd” (item 10); “coacdo” por “imposicdo” (item 12). Na estrutura do P-QIC, os itens
sdo categorizados como “a” e “b”, “a” como “elemento essencial de comunica¢do” e “b” como

«_n

“elemento essencial de informacao”. Os juizes sugeriram a categorizacdo como “c” para
“w:=n

relacionar a “comunicacdo” e “i” a “informacdo”, assim fica facil a associa¢do e correlacao na

versdo portugués brasileiro.
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Em pesquisas?1-22, assim como neste estudo, utilizaram o percentual de 80% como
parametro para tornar consensual as propostas de modificagdes sugeridas pelo Comité de
Juizes. Além disso, preconizaram a constituicdo por doutores, multidisciplinar e com
experiéncia na tematica em estudo e/ou na metodologia de adaptacao cultural de instrumentos
de medida. Consideraram que o processo realizado virtualmente dificulta o percurso
metodolégico e que reunides presenciais apresentariam mais efetividade. Neste estudo, os
consensos e decisoOes virtuais foram bem-sucedidos, sendo o tempo de resposta um entrave de
facil solucdo pelo grau de complexidade do instrumento a ser adaptado culturalmente. As
adequacgdes sugeridas buscaram simplificar a compreensao dos itens do instrumento P-QIC
pelos participantes de Pesquisa Clinica, favorecendo o entendimento de mais pessoas.

Quanto a traducdo reversa, apresentada no Quadro 3, os tradutores sugeriram manter o
termo “Rate” no enunciado como no instrumento original, por transmitir a ideia de “classificar”.
Além disso, sugerem que no item 10 o sentido esteja diferente do original, assim como na
VCPB1. Entretanto, a forma como estd descrito é a que melhor se adapta as exigéncias da
Resolugdo n. 466, de 12 de dezembro de 2012, do Conselho Nacional de Satuide, para o Processo
de Consentimento Livre e Esclarecido*.

Com relagdo a validagdo semantica, estudos correlatos mostram que quando sujeitos da
populacdo-alvo pertencentes a niveis de escolaridade mais baixas compreendem os itens,
consequentemente, os demais também compreenderdo?? e que apesar de a compreensdo do
TCLE pelo participante de Pesquisa Clinica ser imprescindivel, os estudos brasileiros sobre a
tematica ainda sdo escassos®. Identificaram que a melhor compreensao dos textos de TCLE se
da pelos participantes com maior nivel de escolaridade e com faixas salariais mais altas. Como
a amostra deste estudo enquadra-se no perfil de faixas salariais mais baixas e niveis de
escolaridade inferiores, justifica-se a relevancia de uma ferramenta como o P-QIC.

Nesta etapa de validacdo semantica, a divisdo em subconjuntos mostrou-se eficiente
para avaliar a compreensao dos itens. Estes foram apresentados aos grupos e solicitou-se que
fossem reproduzidos. O item foi corretamente compreendido quando nao deixou dividas em
sua reproducdo. Entretanto, se o pesquisador identificasse que o item foi entendido de forma
diferente da que deveria, era necessario explicar ao grupo o que ele pretendia dizer.

Assim, ocorriam reformulagdes para expressar o desejado. Nestes quesitos, o
instrumento para avaliagdo semantica DISABKIDS?4 contempla a finalidade primordial do
estudo em questdo e a distribuicdo dos itens em subconjuntos com numero restrito de
respondentes favorece a participacdo efetiva. Como os itens contemplam as normas

regulamentadoras éticas e cientificas das pesquisas que envolvem seres humanos, percebe-se
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a importancia da ferramenta em avaliacdo semantica (P-QIC) para o esclarecimento dos
participantes de Pesquisa Clinica. Os participantes consideraram as opc¢des de respostas claras
e de acordo com as questdes. Alguns itens receberam sugestdes de reformulacao:

e Item 12, “Deixa claro que a participagdo é voluntaria e evita imposi¢ao”, relatou
dificuldade em entender a palavra “imposi¢ao”. Apos explicagdo, sugeriu a alteragdo dela
para “sem ser forcado”. Assim, os pesquisadores optaram por alterar para “evita forgar
a decisao”;

e Item 14, “Informa sobre a remuneracdo pela participacdo no estudo”, ndo entenderam a
palavra “remunera¢do”. Ao serem esclarecidos sugeriram a substituicdo por
“pagamento”;

e Item 16, “Informa os contatos do comité de ética institucional e dos pesquisadores”, um
respondente sugeriu alterar para “Informa os telefones do comité de ética institucional
e dos pesquisadores”. As pesquisadoras optaram por acatar objetivando maior
compreensao e clareza do instrumento por parte dos participantes de Pesquisa Clinica.

e Item 17, “Para e responde a perguntas durante a interacdo; da respostas especificas e
completas a questdes ou preocupacgdes”, a palavra “interacao” fosse substituida por
“consulta” e “questdes” por “perguntas” e retirasse “especificas e completas”. Apds
discussao entre os pesquisadores, decidiu-se por nao alterar a palavra “intera¢do”, pois
a aplicacao do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido pode acontecer durante a
consulta médica ou em outro momento programado para esse processo. As outras
sugestdes foram acatadas, pois deixaram o item mais sucinto e com maior clareza para

a populagao-alvo;

O pré-teste nao foi aplicado, pois a VCPB3 manteve sua equivaléncia em uma situacao
aplicada, ja que os itens da ferramenta foram interpretados durante o processo de avaliagdo
semantica e adaptados para a compreensao da populacdo-alvo. Além disso, a ferramenta
demonstrou ser simples e de facil compreensao. Os problemas de compreensdo observados
foram resolvidos com a alteracao de redacdo dos itens apontados.

Ao escreverem, com suas palavras, o que cada item significava para si préprios, todos os
participantes descreveram conforme o solicitado e utilizaram frases curtas e sucintas. Dessa
forma, percebeu-se que ndo houve dificuldades de interpretagdo dos itens. Ocorreram duvidas
em relacdo ao significado de algumas palavras, as quais foram esclarecidas antes de

descreverem o que o item significava para si préprios.
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CONCLUSAO

O presente estudo possibilitou a producao de um instrumento adaptado culturalmente
para avaliar o Processo de Consentimento Livre e Esclarecido em populacdo de participantes
de Pesquisas Clinicas.

Dentre as limitagcdes metodoldgicas, reconhece-se a necessidade de aplicagdo com um
numero maior de participantes que participem de um processo de aplicagdo de TCLE de
Pesquisas Clinicas para validar suas propriedades psicométricas, para evidenciar a validade do
construto e a confiabilidade das medidas. O ideal é que essa aplicacdo privilegie diferentes
regioes do pafs, com vistas a considerar a diversidade e a variacdo linguistica. Apesar dessa
necessidade, a adaptacao cultural desse instrumento contemplou as necessidades do publico-
alvo, podendo ser utilizado por centros de Pesquisa Clinica brasileiros para a avaliacao do
Processo de Consentimento Livre e Esclarecido.

Instrumentos de medida como o P-QIC, adaptado para o portugués do Brasil, favorecem
a pratica clinica por identificar lacunas nos elementos essenciais de comunicacdo e de
informacdo do processo de consentimento livre e esclarecido. Assim, sdo favorecidas as
evidéncias cientificas e a qualidade do processo informado consciente, com destaque ao
cuidado com o participante, a linguagem adotada e a interagdo para compreensdo, a clareza
metodoldgica, ao tempo e aos custos decorrentes do estudo, ao sigilo e a liberdade de escolha.

Embora o propésito do instrumento esteja voltado para Pesquisa Clinica, observa-se que
este instrumento pode ser utilizado para a andlise do processo de aplicacdo de TCLE em
pesquisa de outras areas como Ciéncias Sociais Aplicadas e Ciéncias Humanas. Além disso, o P-
QIC pode ser aplicado para o ensino de novos pesquisadores por meio de abordagens
educativas nos cursos de graduacao e pos-graduacdo; bem como, método de critérios para
andlise da qualidade de TCLE em protocolos de pesquisa por relatores de comités de ética em

pesquisas de institui¢des de todo o pais.
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