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“A ética biomédica experimentou, desde a época de Hipócrates, uma notável 

continuidade, até que suas duradouras tradições começassem a ser suplantadas, ou 

ao menos suplementadas, por volta do meio do século XX. Os desenvolvimentos 

científicos, tecnológicos e sociais ocorridos durante este período produziram 

mudanças rápidas nas ciências biológicas e nos cuidados com a saúde. Esses 

desenvolvimentos desafiaram muitas das concepções prevalecentes acerca das 

obrigações morais dos profissionais de saúde e da sociedade quanto à satisfação 

das necessidades dos doentes”  

(Beauchamp e Childress) 



 

 

RESUMO 

 

O TCLE em procedimentos cirúrgicos diagnósticos ou terapêuticos têm níveis de 
compreensão difícil ou impossível para muitos pacientes. A melhora da legibilidade de 
formulários de TCLE, assim como a ampla explanação do profissional médico antes 
do procedimento, com a utilização ou não de novas tecnologias para o consentimento 
verbal, de acordo com o nível de compreensão do paciente deve impactar 
positivamente em suas decisões relacionadas à sua saúde, além de preservarem o 
seu direito principal de autonomia. O objetivo desta revisão sistemática é identificar as 
falhas no processo de compreensão do TCLE em procedimentos cirúrgicos. Métodos: 
A revisão sistemática investigou as seguintes bases de dados eletrônicas: PubMed e 
Embase. Além disso, foram pesquisadas as referências dos artigos incluídos 
manualmente, bem como uma análise de citação dos estudos incluídos usando google 
acadêmico (scholar). Após a extração dos dados, para a análise, foi utilizada a meta-
síntese. Os resultados demonstram que estamos muito aquém de termos sequer a 
mínima condição de manutenção dos quatro princípios da Bioética principialista e dos 
princípios da Declaração Universal sobre Bioética e Direitos Humanos para uma parte 
importante da população mundial que é submetida a procedimentos cirúrgicos. 

 

Palavras-chave: Compreensão Termo de Consentimento Livre Esclarecido, Bioética, 

Procedimentos Cirúrgicos, Revisão Sistemática. 

 



 

 

ABSTRACT 

 

The Informed consent in diagnostic or therapeutic surgical procedures have levels of 
understanding difficult or impossible for many patients. Improving the readability of 
informed consent forms, as well as the extensive explanation of the medical 
professional prior to the procedure, whether or not new technologies are used for 
verbal consent, according to the level of understanding of the patient should positively 
impact their related decisions health, as well as preserving their primary right of 
autonomy. The objective of this review is to identify the failures in the process of 
understanding the informed consent in surgical procedures. Methods: The systematic 
review investigated the following electronic databases: Pubmed and Embase. In 
addition, the references of the manually included articles were searched, as well as a 
citation analysis of the included studies using google scholar. After data extraction, 
meta-sintese was used for the analysis. The results demonstrate that we are far from 
having even the slightest condition of maintaining the four principles of Bioethics and 
the principles of the Universal Declaration on Bioethics and Human Rights for an 
important part of the world population that undergoes surgical procedures. 

 

Key-words: Comprehension, Informed Consent Term, Bioethics, Surgical 

Procedures, Systematic Review. 
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1 INTRODUÇÃO 

 

       Ao iniciarmos o processo da dissertação, sugerimos junto com aos 

orientadores que este seria um mestrado sanduiche, em uma parceria universitária 

entre a Duke University (Durham, NC) e a PUCPR. Realizamos uma parte de nossos 

créditos junto a Duke University, que foram detalhadamente analisados e aprovados 

pela PUCPR. Além dos créditos desenvolvidos na Duke University, houve um 

processo aprendizado de metodologia de pesquisa e também a própria revisão 

sistemática que foi inicialmente desenvolvida em Durham, NC. Com o 

desenvolvimento do tema percebemos a relevância do TCLE e como este tema 

apesar de muito discutido não alcançou equidade em relação ao tema em todo o 

mundo.    Considerando que, quando submetidos a procedimentos cirúrgicos, metade 

dos pacientes têm uma compreensão limitada da função legal do Termo de 

Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) ou Termo de Responsabilidade (AKKAD, 

2006) e que pacientes com mais idade e menor tempo de escolaridade estão 

associados à menor compreensão do TCLE (CREPEAU, 2011), e ainda é importante 

citar que existem variáveis culturais em diferentes países, como no Japão, onde os 

médicos não têm a obrigação legal de informar os pacientes de um diagnóstico de 

câncer (MASAKI, 2014). Na África, por exemplo, os quatro princípios da Bioética 

Principialista (Autonomia, Beneficência, Não Maleficência e Justiça) são bastante 

familiares, mas suas aplicações morais são bastante diferentes da perspectiva da 

bioética do ocidente isto devido ao diferente entendimento influenciado pela prática 

cultural (CHUKWUNEKE, 2016). O entendimento de categorias éticas importantes 

como vulnerabilidade, podem variar de acordo com o local de origem das produções 

literárias em bioética (CUNHA E GARRAFA, 2016), nos países que possuem grande 

extensão territorial (como o Brasil ou EUA) a prática cultural pode variar por bairros, 

cidades, estados ou regiões. 

A medicina, a bioética e o direito concordam que a pessoa que assina o TCLE 

tem que ser completamente informada, livre de coerção e em plena consciência 

(KORTRAM, 2014) e que o respeito a autonomia é apenas um dos princípios que deve 

ser ponderado no contexto clínico, junto a outros princípios (BROMAGE, 2012).  

Direcionamos, assim, nosso trabalho para uma revisão sistemática da literatura 

com meta-sumarização de artigos que reportam as diferenças de grau de 

compreensão do TCLE, a partir de diferenças de idade, escolaridade e aspectos 
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culturais. Além de avaliar fatores que possam causar impacto positivo na 

compreensão ao procedimento cirúrgico que o paciente será submetido.  
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1.1 REFERENCIAL TEÓRICO 

 

1.1.1   RESPEITO À AUTONOMIA 

 

O respeito pelas escolhas autônomas das outras pessoas está tão 

profundamente inserido na moralidade comum quanto qualquer outro princípio, mas 

há pouco consenso acerca de sua natureza e de sua força ou acerca dos direitos 

específicos da autonomia. Muitos filósofos sustentaram que a moralidade pressupõe 

agentes autônomos, mas enfatizaram diferentes temas em associação com a 

autonomia. Essas divergências indicam a necessidade de analisar o conceito de 

autonomia e especificar o princípio de respeito à autonomia.  

 

O conceito de autonomia 

  A palavra autonomia, foi primeiramente empregada com referência à 

autogestão ou ao autogoverno das cidades-estados independentes gregas.A partir de 

então, o termo autonomia estendeu-se aos indivíduos e adquiriu sentidos muito 

diversos,tais comoos de autogoverno,direitos de liberdade, privacidade, escolha 

individual, liberdade da vontade, ser o motor do próprio comportamento e pertencer a 

si mesmo. A autonomia, portanto não é um conceito unívoco nem na língua comum 

nem na filosofia contemporânea. Muitas ideias constituem o conceito, criando uma 

necessidade de refiná-lo à luz de objetivos específicos. Como muitos conceitos 

filosóficos, "autonomia" adquire um sentido mais específico no contexto de uma teoria. 

Com este objetivo, começamos por aquilo que consideramos essencial à 

autonomia pessoal enquanto distinta do autogoverno político: o governo pessoal do 

eu que é livre tanto de interferências controladoras por parte de outros como de 

limitações pessoais que obstam a escolha expressiva da intenção, tais como a 

compreensão inadequada. O indivíduo autônomo age livremente de acordo com um 

plano escolhido por ele mesmo, da mesma forma como um governo independente 

administra seu território e define suas políticas. uma pessoa com a autonomia 

reduzida, em contrapartida é ao menos em algum aspecto, controlada por outros ou 

incapaz de deliberar ou agir com base aos seus desejos e planos. Pessoas 

institucionalizadas, por exemplo, como presos ou portadores de deficiências mentais, 

com frequência têm a autonomia reduzida. A incapacitação mental limita a autonomia 
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dos portadores de deficiências, e a institucionalização coercitiva restringe a autonomia 

dos presos (BEAUCHAMP E CHILDRESS, 2002). 

 

1.1.2   PRINCÍPIO DA BENEFICÊNCIA 

 

Na linguagem comum, a palavra "beneficência" significa atos de compaixão, 

bondade, caridade. Algumas vezes, o altruísmo, o amor e a humanidade são também 

considerados formas de beneficência. Entenderemos a ação beneficente num sentido 

ainda mais amplo, de modo que inclua todas as formas que tenham propósito de 

beneficiar outras pessoas. A beneficência refere-se a uma ação realizada em 

benefício de outros; a benevolência refere-se ao traço de caráter ou à virtude ligada à 

disposição de agir em benefício de outros; e o princípio de beneficência refere-se à 

obrigação moral de agir em benefício dos outros. Muitos atos de beneficência não são 

obrigatórios, mas um princípio de beneficência, em nossa acepção, afirma a obrigação 

de ajudar outras pessoas promovendo seus interesses legítimos e importantes. 

A beneficência e a benevolência desempenharam papéis centrais em algumas 

teorias éticas. O utilitarismo, por exemplo, tem sua organização sistemática 

fundamentada num princípio de beneficência (o princípio da utilidade), e durante o 

Iluminismo escocês figuras proeminentes como Francis Hutchenson e Davis Hume 

fizeram da benevolência a peça central das suas teorias da moralidade comum. Em 

todas essas teorias, a beneficência é central, em parte por ser concebida como um 

aspecto da natureza humana que nos motiva a agir no interesse de outros, na meta 

que nessas teorias está estreitamente vinculada à meta da própria moralidade. 

De modo semelhante, que as obrigações de conceder benefícios de prevenir e reparar 

danos e de pesar e ponderar os possíveis benefícios contra os custos e os possíveis 

danos causados por uma ação são centrais na ética biomédica, embora os princípios 

de beneficência não sejam amplos o suficiente para incluir todos os outros princípios. 

Como a vida moral normalmente não oferece a oportunidade de que se produzam 

benefícios ou se eliminem danos sem que sejam gerados outros riscos ou custos, o 

princípio de utilidade é uma extensão essencial do princípio da beneficência positiva. 

Esse princípio de utilidade não é idêntico, em nossa análise, ao princípio 

utilitarista clássico de utilidade, que é um princípio absoluto ou prioritário. Nosso 

princípio não deve ser entendido nem como o único princípio da ética nem como um 

princípio que justifica ou tem primazia sobre todos os outros princípios; ele é um entre 
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vários princípios prima fascie. Além disso, esse princípio se limita ao balanço dos 

riscos, benefícios e custos (resultantes de ações), e não determina o balanço global 

das obrigações. O princípio da utilidade (às vezes dominado pelo princípio da 

proporcionalidade) é frequentemente criticado por parecer permitir que os interesses 

da sociedade imperem sobre os interesses e os direitos individuais. Na pesquisa 

médica por exemplo, o princípio de utilidade sugere que pesquisas perigosas 

envolvendo seres humanos podem ser realizadas, e até que devem ser realizadas, 

caso o provável benefício para a sociedade supere o perigo da pesquisa para os 

indivíduos. Embora seja verdade que um princípio irrestrito de análise utilitária traga 

consigo esse perigo, o princípio que defendemos não é este; pelo contrário, propomos 

muitas restrições à utilidade. (BEAUCHAMP E CHILDRESS 2002). 

 

1.1.3   PRINCÍPIO DA NÃO MALEFICÊNCIA 

 

O princípio de não maleficência determina a obrigação de não infligir dano 

intencionalmente. Na ética médica, ele esteve intimamente associado com a máxima 

Primum non nocere. "Acima de tudo (ou antes de tudo), não causa dano". Essa 

máxima é frequentemente invocada pelos profissionais da área de saúde, embora 

suas origens sejam obscuras e suas implicações não sejam claras. muitas vezes 

proclamado o princípio fundamental da tradição hipocrática da ética médica, ele não 

figura no corpus hipocrático, e uma louvável semelhança que é às vezes confundida 

com essa máxima --"ao menos não cause dano"-- é na verdade uma tradução 

distorcida de uma passagem isolada na obra de Hipócrates. Todavia, no juramento de 

Hipócrates estão expressas uma obrigação de não maleficência e uma obrigação de 

beneficência: "Usarei o tratamento para ajudar o doente de acordo com minha 

habilidade e com meu julgamento, mas jamais usarei para lesá-lo ou prejudicá-lo". 

O princípio da não-maleficência suporta muitas regras morais mais específicas 

(embora outros princípios além da não-maleficência ajudem a justificar algumas 

destas regras). Exemplos de regras mais específicas incluem: 

1. Não matar; 

2. Não causar dor ou sofrimento aos outros; 

3. Não causar incapacitação aos outros; 

4. Não causar ofensa aos outros; 

5. Não despojar os outros dos prazeres da vida. 
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Tanto o Princípio da não-maleficência como suas especificações nessas regras 

morais são prima fascie, não absolutas (BEAUCHAMP E CHILDRESS 2002). 

 

1.1.4   PRINCÍPIO DA JUSTIÇA  

 

É comum a todas as teorias da justiça uma exigência mínima tradicionalmente 

atribuída a Aristóteles: iguais devem ser tratados de modo igual, e não iguais devem 

ser tratados de modo não igual. esse princípio da justiça formal (às vezes chamado 

de princípio da igualdade formal) é "formal" porque não estabelece as circunstâncias 

específicas nas quais os iguais devem ser tratados de modo igual e não fornece 

critérios para que se determine se dois ou mais indivíduos são de fato iguais; o 

princípio simplesmente afirma que, quaisquer que sejam as circunstâncias relevantes 

em questão, as pessoas que forem iguais com respeito a elas deveriam ser tratadas 

de modo igual. Em outras palavras, nenhuma pessoa deveria ser tratada de modo não 

igual, a despeito de todas as diferenças relativamente a outras pessoas, a menos que 

alguma diferença entre ela e essas outras seja relevante para o tratamento em 

questão. 

Um problema óbvio do princípio formal é a ausência de conteúdo. Que iguais 

devam ser tratado de modo igual não suscita polêmica. Porém, como se definirá a 

igualdade, e quem é igual, quem não é igual? Que diferenças são relevantes ao 

compararmos indivíduos ou grupos? Presumivelmente, todos os cidadãos deveriam 

ter direitos políticos iguais, igual acesso aos serviços públicos e um tratamento igual 

perante a lei. mas até que ponto vai a igualdade? Um problema típico é o seguinte. 

Praticamente todas as concepções da justiça na assistência à saúde sustenta que 

programas e serviços destinados à assistência de pessoas de uma certa classe, como 

os pobres ou os idosos, deveriam ser acessíveis a todos os membros dessa classe. 

Negar o acesso a alguns enquanto outros da mesma classe recebem os benefícios é 

injusto. mas seria também injusto negar o acesso a pessoas igualmente necessitadas 

fora da classe delineada?  

 

Princípios materiais de justiça 

 

Os princípios que especificam as características relevantes para um tratamento 

igual são materiais porque identificam as propriedades substantivas para a 
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distribuição. Consideremos o princípio de necessidade, que afirma que a distribuição 

baseada na necessidade é justa. Dizer que uma pessoa precisa de algo é dizer que 

sem isso a pessoa será lesada, ou pelo menos afetada de modo prejudicial. 

Entretanto, não é preciso que façamos a distribuição de todos os bens e serviços para 

satisfazer todas as necessidades, como a necessidade de equipamentos atléticos ou 

de freios ABS (a menos que seja defensável uma forma radical de igualitarismo). 

Presumivelmente, estamos interessados apenas em necessidades fundamentais. 

Dizer que uma pessoa tem necessidade fundamental de algo é dizer que essa pessoa 

será lesada ou prejudicada de maneira fundamental caso essa necessidade não seja 

satisfeita. A pessoa pode ser lesada, por exemplo, por subnutrição, por lesões 

corporais ou por omissão de informações importantes.  

Se analisarmos melhor as noções de necessidade fundamental e de bem 

primário, o princípio material de necessidade poderia ser progressivamente 

especificado e adaptado a uma política pública voltada para a distribuição. 

Enfatizando o significado da primeira etapa do argumento: a aceitação do princípio de 

necessidade como um princípio material de justiça válido. Em contraposição, se 

aceitássemos somente um princípio de distribuição de livre mercado, então nós 

poderíamos ao princípio de necessidade como base para as políticas públicas. Todas 

as políticas públicas e institucionais baseadas na justiça distributiva derivam, em 

última análise, da aceitação (ou rejeição) de alguns princípios materiais e de alguns 

procedimentos para especificá-los e refiná-los, e muitas das disputas acerca de qual 

seja a política válida resultam de pontos de partidas rivais ou, ao menos alternativos, 

decorrentes de princípios materiais diferentes. 

Todos os princípios seguintes foram propostos por diferentes autores como 

princípios materiais válidos de justiça distributiva (embora também tenham sido 

propostos outros princípios): 

1. A todas as pessoas uma parte igual;  

2. A cada um de acordo com sua necessidade;  

3. A cada um de acordo com seu esforço; 

4. A cada um de acordo com sua contribuição; 

5. A cada um de acordo com seu merecimento; 

6. A cada um de acordo com as trocas do livre mercado. 

Não há nenhum obstáculo evidente à aceitação simultânea de mais de um 

desses princípios, e algumas teorias da justiça aceitam todos os seis como válidos. 
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Uma tese moral plausível é a de que cada um desses princípios materiais identifica 

uma obrigação prima fascie cujo peso não pode ser avaliado independentemente das 

circunstâncias ou esferas particulares nas quais são especificamente aplicáveis. Uma 

especificação adicional também pode estabelecer a relevância desses princípios para 

esferas nas quais de início não haviam sido julgados como aplicáveis. 

Parece tentador, desse modo, incluir cada um dos princípios acima arrolados 

numa teoria de justiça. os conflitos entre eles, porém, criam um sério problema de 

prioridade, e constituem também um desafio para um sistema moral que tem por 

objetivo um esquema de princípio coerente não é possível resolver esses conflitos 

sem maiores especificações e ponderações dos princípios materiais em questão. 

(BEAUCHAMP E CHILDRESS, 2002).  

 

1.1.5  O PROCESSO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO 

 

O TCLE é um importante documento assinado pelo paciente e ou seu 

responsável, consentido ao profissional de saúde à realização de determinado 

procedimento diagnóstico ou terapêutico, após ter sido esclarecido por meio de 

informações pertinentes (CREMESP). É fundamental em um processo maior que 

envolve a compreensão, permissão, concordância, e o envolvimento dos pacientes no 

procedimento cirúrgico. Por isso é importante considerar outros referenciais mais 

amplos da bioética, como a Declaração da Unesco, que fará interface do TCLE com 

os direitos humanos.  

 

1.1.6  DECLARAÇÃO UNIVERSAL SOBRE BIOÉTICA E DIREITOS HUMANOS – 

UNESCO 

 

1.2.1  CONSENTIMENTO 

 

1. Qualquer intervenção médica de caráter preventivo, diagnóstico ou terapêutico só 

deve ser realizada com o consentimento prévio, livre e esclarecido da pessoa em 

causa, com base em informação adequada. Quando apropriado, o consentimento 

deve ser expresso e a pessoa em causa pode retirá-lo a qualquer momento e por 

qualquer razão, sem que daí resulte para ela qualquer desvantagem ou prejuízo. 
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2. Só devem ser realizadas pesquisas científicas com o consentimento prévio, livre e 

esclarecido da pessoa em causa. A informação deve ser suficiente, fornecida em 

moldes compreensíveis e incluir as modalidades de retirada do consentimento. A 

pessoa em causa pode retirar o seu consentimento a qualquer momento e por 

qualquer razão, sem que daí resulte para ela qualquer desvantagem ou prejuízo. 

Exceções a este princípio só podem ser feitas de acordo com as normas éticas e 

jurídicas adotadas pelos Estados e devem ser compatíveis com os princípios e 

disposições enunciados na presente Declaração, nomeadamente no artigo 27ª, e 

com o direito internacional relativo aos direitos humanos. 

3. Nos casos relativos a investigações realizadas sobre um grupo de pessoas ou uma 

comunidade, pode também ser necessário solicitar o acordo dos representantes 

legais do grupo ou da comunidade em causa. Em nenhum caso deve o acordo 

coletivo ou o consentimento de um dirigente da comunidade ou de qualquer outra 

autoridade se substituir ao consentimento esclarecido do indivíduo (Declaração 

Universal sobre Bioética e Direitos Humanos 2005). 

 

1.2.2 RESPEITO PELA DIVERSIDADE CULTURAL E PELO PLURALISMO 

"Deve ser tomada em devida conta a importância da diversidade cultural e do 

pluralismo. Porém, não devem ser invocadas tais considerações para com isso 

infringir a dignidade humana, os direitos humanos e as liberdades fundamentais ou os 

princípios enunciados na presente Declaração, nem para limitar o seu alcance" 

(Declaração Universal sobre Bioética e Direitos Humanos 2005).  

 

1.3 MECANISMOS PARA OBTENÇÃO DO CONSENTIMENTO  

 

1.3.1 HISTÓRICO 

  

 Ao menos desde os Julgamentos de Nuremberg, que expuseram as terríveis 

experiências médicas nazistas, a ética biomédica colocou o consentimento na 

vanguarda das suas preocupações. O termo de consentimento informado não foi 

examinado detalhadamente até o início dos anos setenta. Nos últimos anos, o foco 

mudou da obrigação do médico ou pesquisador de divulgar informações para a 

qualidade do entendimento e do consentimento do sujeito. O princípio que rege esta 

mudança é a autonomia (BEAUCHAMP E CHILDRESS, 2002). 
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Todos os códigos médicos e regras institucionais de ética agora sustentam que 

os médicos devem obter o TCLE de pacientes antes de uma intervenção. Sobre temas 

de pesquisa, os requisitos de consentimento foram propostos principalmente como 

uma forma de minimizar o potencial de danos. No entanto desde meados da década 

de setenta, a justificativa primária para os requisitos de consentimento informado tem 

sido a de proteger a escolha autônoma, um objetivo que frequentemente as 

instituições apresentam em declarações gerais sobre a proteção dos direitos dos 

pacientes (BEAUCHAMP E CHILDRESS, 2002). 
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Resumo 

 

Introdução: Existe no mundo uma lacuna importante entre a explicação do profissional 
de saúde e a compreensão do paciente em relação ao termo de consentimento livre 
e esclarecido (TCLE). Conforme BEAUCHAMP E CHILDRESS (2002), o enfoque do 
TCLE se transferiu da obrigação do médico ou do pesquisador de revelar a 
informação, para a qualidade do entendimento e do conhecimento de um paciente ou 
de um sujeito de pesquisa. As forças por trás dessa modificação na ênfase foram 
impelidas pela autonomia e, também fundamentalmente externas aos códigos da ética 
médica e da ética em pesquisa. Objetivo: Esta revisão sistemática investigou artigos 
que reportam as diferenças de grau de compreensão do TCLE para procedimento 
cirúrgico, a partir de diferentes condições como: idade, escolaridade e aspectos 
culturais. Além de fatores que colaborassem com a compreensão do TCLE. Métodos: 
Foi realizada uma revisão sistemática da literatura de acordo com as diretrizes do 
PRISMA, foram pesquisadas as bases de dados eletrônicas PubMed e Embase. Os 
artigos foram elegíveis se considerassem estudos reportando envolvimento em 
procedimento cirúrgico e compreensão do TCLE para procedimento cirúrgico. Além 
disso, foi realizada uma análise de referência e citação. Para a avaliação dos dados 
foi feita uma análise temática qualitativa. Resultado: Com base na estratégia de 
pesquisa, 731 estudos foram identificados. Destes 247 estudos foram incluídos 
conforme os critérios de inclusão e de exclusão e identificados 5 temas emergentes 
relacionados a fatores que dificultam o entendimento sobre o TCLE (barreiras). Como 
também foi identificado os fatores que são facilitadores para compreensão do TCLE. 
Os temas observados como barreiras foram: Técnico, Social, Memória, Idioma e 
Emocional, sendo que os fatores facilitadores se submetem ao tema Técnico. 
Conclusão: Após ampla revisão conclui-se que apesar da existência de dificuldades 
para a compreensão do TCLE, cada vez mais as novas tecnologias vêm ajudando a 
superar as barreiras sócio-econômicas e culturais ampliando o conhecimento dos 
pacientes sobre os procedimentos aos quais serão submetidos.  
 

Palavras-chave: Compreensão Termo de Consentimento Livre Esclarecido, Bioética, 

Procedimentos Cirúrgicos, Revisão Sistemática. 

mailto:rocha.thiago@pucpr.com.br
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Abstract 

 

Introduction: There is a gap in the world between the health professional's explanation 
and the patient's understanding of the informed consent (IC). According BEAUCHAMP 
AND CHILDRESS (2002), the focus of IC has shifted from the physician's or 
researcher's obligation to disclose information to the quality of a patient's or subject's 
understanding and consent. The forces behind this shift of emphasis were autonomy 
driven, also fundamentally external to the codes of ethics and research ethics. 
Objective: This systematic review investigated articles that report differences in the 
degree of comprehension of the informed consent, from different conditions such as: 
age, schooling and cultural aspects. In addition to factors that contributed to the 
understanding of the IC. Methods: According to the PRISMA guidelines, the electronic 
databases PubMed and Embase were searched and the articles were eligible if they 
considered studies reporting involvement in surgical procedure. In addition, a 
reference and citation analysis were performed. For the evaluation of the data a 
qualitative thematic analysis was done. Outcome: Based on research strategy 731 
studies were identified 247 studies were included according to the inclusion and 
exclusion criteria, and 5 emergent themes related to factors that make it difficult to 
understand the IC (barriers), as well as the factors that facilitated the understanding of 
IC. The common themes of the barriers were: Technical, Social, Recall, Language and 
Emotional, being that the facilitating factors are submitted to the Technical theme. 
Conclusion: After an extensive review, it is concluded that despite the existence of 
difficulties in understanding the IC, more and more new technologies are supplanting 
socio-economic and cultural barriers, increasing the patient's knowledge about the 
procedures to which they will be submitted. 
 

Key-words: Comprehension, Informed Consent Term, Bioethics, Surgical 

Procedures, Systematic Review. 

 

 

2.1 INTRODUÇÃO 

 

O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) ou Termo de 

responsabilidade tem caráter elucidativo, mediante a assinatura do paciente, com 

relação a todas as informações e dúvidas sobre o estudo ou procedimento, no qual o 

paciente deseja participar ou necessita de uma determinada intervenção. Além disso, 

este documento deve garantir que a participação do paciente seja voluntária (SOUZA, 

2013). No entanto, fatores como falhas na sua aplicação prática, variações na 

legislação, regulamentos e barreiras geradas pela comunicação e diferentes culturas 

dos países tem contribuído para que o TCLE se torne longo, complexo e mal 

elaborado (BLEIBERG, 2017; MASAKI 2014). O TCLE normalmente contém muitas 
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abreviaturas, termos redundantes, contradições, recomendações injustificadas e 

detalhes médicos desnecessários. Considerando-se os procedimentos cirúrgicos 

observou-se que muitas vezes o TCLE é utilizado de diversas formas, sem 

padronização e tampouco cuidado para garantir a sua compreensão por parte dos 

pacientes.  

Estudos demonstram que em diversas situações, as informações apresentadas 

durante a explicação do TCLE são minimamente capturadas pelo paciente (LLOYD, 

2001; EMANUEL, 2008; RODRIGUES, 2014; LORELL, 2015), o que leva a uma 

compreensão limitada sobre este documento (AKKAD 2006). Neste contexto, 

considera-se essencial investigar quais são as barreiras existentes para a 

compreensão do TCLE. 

Desde que foi criado, o TCLE tem sido motivo de discussões cujo objetivo é 

sempre proteger e manter o paciente bem esclarecido sobre os procedimentos aos 

quais este se submete. No estudo de AKKAD (2006) quase a metade dos pacientes 

acreditavam que o TCLE tinha a função de proteger o hospital e 68% achavam que o 

TCLE dava permissão para que os médicos assumissem controle total sobre o 

paciente. Em um estudo qualitativo, 30% das mulheres que permitiram a realização 

de uma cirurgia não sabiam que a assinatura do TCLE era de livre escolha 

(KATSAFOUROU, 2005). Em outro estudo 88% dos pacientes consideraram o TCLE 

como um simples formulário para satisfazer as necessidades administrativas do 

processo (AKKAD, 2006). Outro problema identificado é que há pouca ou nenhuma 

forma de padronização dos TCLEs, BRADDOCK et. al. (1999) observou 1057 

reuniões entre médicos e pacientes para fins de obter o TCLE e descobriram que 

apenas 95 das 2553 decisões clínicas preencheram critérios para a tomada de 

decisão completamente informada. 

Outros estudos apontam que o TCLE não é lido quando o tempo de leitura se 

torna longo e que muitas vezes o mesmo possui mais informações do que o cérebro 

humano pode absorver (HOCHHAUSER, 2015, ITTENBACH, 2015; SHARP, 2004; 

PLAUT, 2012). Há outros fatores que contribuem para esses problemas, como por 

exemplo o nível de escolaridade e a linguagem utilizada no TCLE (RODRIGUES, 

2014). Fatores como esses incentivaram a criação do FDA guidance para que revisem 

o conteúdo dos TCLE de forma que tenha comprimento conciso evitando formulários 

longos, tenha boa apresentação e evite textos que exijam altos níveis de leitura 

(GRADY, 2017). 
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Desde a década de 1980 modificações foram sugeridas por alguns estudos 

(TAUB, 1987; COYNE, 2003; STUNKEL, 2010; MATSUI, 2012), porém nenhum deles 

concluiu que houve alguma melhoria significativa no processo, abrindo espaço para 

mais pesquisas sobre o assunto. Portanto, é necessário desenvolver estudos que 

possam identificar quais os fatores dificultam a compreensão do TCLE. Essa 

dificuldade de compreensão também pode influenciar na autonomia do paciente de 

tomar a decisão e na sua vulnerabilidade de poder. 

Frente a isso o objetivo do estudo foi conduzir uma revisão sistemática da 

literatura com meta-síntese para determinar os fatores que influenciam a 

compreensão do TCLE no procedimento cirúrgico, a partir de diferentes variáveis: 

idade, escolaridade e aspectos culturais. Além de avaliar fatores que possam causar 

impacto positivo na compreensão ao procedimento cirúrgico que o paciente será 

submetido. 

 

2.2 METODOLOGIA 

 

2.2.1 Protocolo e registro  

 

Esta revisão sistemática foi reportada de acordo com o Preferred Reporting 

Items for Systematic Review and Meta-Analyses (PRISMA) statement (MOHER, 2010) 

e está registrada no banco de dados PROSPERO (International Prospective Register 

of Systematic Reviews) [CDR42018083237]. 

 

2.2.2 Critérios de elegibilidade  

 

Foram considerados os seguintes critérios de inclusão:  estudos reportando 

envolvimento (a) em procedimento cirúrgico e (b) de compreensão do TCLE para 

procedimento cirúrgico de pacientes, familiares ou responsáveis legais. Também 

foram considerados os seguintes critérios de exclusão: artigos de revisão de literatura, 

opinião pessoal ou carta do editor, estudos que não foram escritos nos idiomas 

português, espanhol ou inglês, estudos que não foram publicados em jornais com 

revisão por pares. 

 

2.2.3 Fontes de informação  
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A busca por artigos foi conduzida utilizando-se as bases de dados eletrônicas: 

PubMed e Embase. E ainda, a fim de investigar se algum outro artigo poderia ser 

adicionado nesta revisão, por meio do Google Acadêmico foi realizada análise de 

citação e referências manualmente de todos os artigos incluídos no estudo. 

 

2.2.4 Busca  

 

A estratégia de busca compreendeu os seguintes termos Mesh "Informed 

Consent", "Informed Consent By Minors", "Comprehension", "Surgical Procedures, 

Operative", "General" e termos relacionados. A estratégia de busca utilizada para o 

banco de dados PubMed está descrita no Anexo 1. 

 

2.2.5 Seleção dos estudos  

  

Títulos e resumos dos artigos recuperados foram independentemente 

avaliados por duas equipes de dois revisores (HW e NS) e (BY e ND). Os resumos 

que não forneceram informações suficientes para atender aos critérios de 

elegibilidade foram mantidos para avaliação de texto completo. Os revisores 

independentes avaliaram artigos de texto completo de acordo com elegibilidade 

determinada no estudo. Desentendimentos foram resolvidos por consenso e quando 

o consenso não foi atingido foi utilizada a avaliação de um quinto revisor (AB). As 

referências foram gerenciadas usando o software Endnote X7 (Thomson Reuters). 

 

2.2.6 Extração dos dados  

 

Quatro revisores (HW e NS) e (BY e ND) conduziram de forma independente a 

extração de dados e as discordâncias foram resolvidas pelo quinto revisor (AB). Os 

dados foram extraídos na íntegra de acordo como estavam descritos em cada artigo. 

Foi utilizado um formulário pré-definido, o qual resumiu as informações fundamentais 

de cada artigo que são compostas pelas seguintes características: design do estudo, 

método utilizado para obtenção do TCLE, tamanho da amostra, idade, local de 



27 
 

 

realização dos estudos, as barreiras identificadas, os facilitadores que melhoram ou 

pioram a compreensão do TCLE.  

 

2.2.7 Análise de dados  

Os dados foram analisados por meio de uma metassíntese qualitativa. Esse 

procedimento contempla uma abordagem que agrega dados qualitativos dos 

resultados extraídos de estudos qualitativos como de estudos quantitativos. Após 

extração dos dados qualitativos dos artigos incluídos, de acordo com essa 

metodologia que compreende a extração, organização e análise dos achados. Logo 

após esse processo os dados foram agrupados e classificados em categorias e uma 

análise temática foi realizada de acordo com objetivo deste estudo, que no caso foi 

avaliar a compreensão do TCLE.  

 

2.3 RESULTADOS 

 

2.3.1 Seleção de estudo 

 

A estratégia de pesquisa resultou em 731 publicações como demonstrado na 

Figura 1. Após remover os artigos duplicados e avaliar os títulos e resumos de acordo 

com os critérios de elegibilidade foram selecionadas 135 publicações, após 

exaustivamente selecionar publicações relacionadas à referência e citações 

obtivemos 357 publicações que reuniram os critérios de elegibilidade, que foram 

incluídos na revisão sistemática. O texto completo dessas publicações foi recuperado 

e analisado, e em decorrência desta análise meticulosa foram excluídas 110 

publicações por não atenderem aos critérios de inclusão. Ao final 247 publicações 

foram incluídas no estudo. 
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Figura 1 - Fluxo de seleção dstudo de acordo com o protocolo PRISMA 

 

 

 

A tabela 1 apresenta as características dos estudos incluídos. Sendo que a 

maior parte dos artigos incluídos são estudos qualitativos (221), seguidos de estudos 

quantitativos transversais (24), quantitativos (3) e um estudo quantitativo longitudinal. 

Ainda encontramos um artigo misto, o 15* que seria um estudo qualitativo combinado 

com um estudo quantitativo.  
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Tabela 1 - Caracterização dos estudos incluídos 

Característica  
dos estudos 

(Design) 
Número de referência Amostras 

Qualitativa 

2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 11, 12, 13, 14, 15*, 16, 17, 18, 19, 
20, 21, 22, 23, 24, 25, 27, 28, 29, 30, 31, 32, 33, 34, 35, 36, 
37, 38, 39, 40, 41, 42, 43, 44, 45, 46, 47, 48, 49, 50, 51, 52, 
53, 54, 55, 56, 57, 58, 59, 60, 61, 62, 63, 64, 65, 66, 67, 68, 
69, 70, 71, 72, 73, 74, 75, 76, 77, 78, 79, 80, 81, 82, 83, 84, 
85, 86, 87, 88, 89, 90, 91, 92, 93, 95, 96, 98, 99, 100, 101, 
102, 103, 104, 105, 106, 107, 108, 109, 110, 111, 112, 113, 
114, 115, 116, 117, 118, 119, 120, 121, 122, 123, 124, 125, 
126, 127, 128, 129, 130, 131, 132, 133, 134, 135, 139, 140, 
143, 144, 145, 147, 148, 149, 150, 151, 152, 153, 154, 155, 
156, 158, 159, 160, 161, 162, 164, 166, 167, 168, 169, 170, 
171, 172, 173, 174 175, 176, 177, 178, 180, 181, 182, 185, 
187, 188, 189, 190, 191, 192, 193, 195, 196, 197, 198, 199, 
202, 203, 204, 205, 206, 207, 208, 209, 210, 211, 212, 213, 
214, 215, 216, 217, 218, 219, 220, 221, 222, 223, 224, 226, 
228, 229, 230, 231, 232, 233, 234, 235, 238, 239, 240, 241, 
243, 244, 245, 246, 247 

221 
 

Quantitativa 15*, 183*, 184* 3 

Quantitativa 
Transversal 

1, 26, 94, 97, 136, 137, 138, 141, 142, 146, 157, 163, 165, 
179, 183*, 184*, 186, 194, 199, 225, 227, 236, 237, 242 

24 

Quantitativa 
Longitudinal 

201  
 

1 

Mista 15. 1 

 

A tabela 2 corresponde a forma de obtenção do TCLE. A forma predominante 

do TCLE foi em questionário, sendo combinado com uma tecnologia em 58 artigos, 

combinado com duas tecnologias em 4 artigos e três tecnologias em apenas um artigo. 

A segunda forma que mais apareceu foi a digital (32 artigos) na qual utiliza-se 

tecnologia de multimídia para melhorar a compreensão do paciente do procedimento 

antes de assinar o TCLE, ainda assim foi combinado com outras tecnologias 

(questionários, panfletos e entrevistas) em 24 artigos, além de uma vez, combinado 

com duas tecnologias em um artigo. E por último combinado com três tecnologias em 

um artigo.   Esta é uma tendência dos artigos mais recentes. 

Vídeo foi a terceira forma mais utilizada (23 artigos), é a de tecnologia 

audiovisual para auxiliar na compreensão do procedimento antes do TCLE. Entre 

estes artigos 16 uniram 2 tecnologias e 2 uniram 3 tecnologias. 

Entrevista foi o quarto formato mais utilizado para esclarecer o grau de 

compreensão do paciente ao procedimento (28 artigos). Onze artigos uniram uma 

tecnologia a entrevista e um artigo uniu três tecnologias a entrevista. 
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A utilização de panfletos explicativos antes do procedimento cirúrgico apareceu 

em 19 artigos, esta é a quinta forma que mais apareceu nos artigos, sendo que nos 

artigos encontrados não foi utilizado de forma isolada nenhuma vez, combinada com 

mais uma tecnologia catorze vezes com mais duas tecnologias quatro vezes e com 

três tecnologias uma vez. 

O telefone é uma tecnologia que também não foi utilizada isoladamente, sendo 

a sexta tecnologia mais utilizada em um total de 10 artigos. Foi combinado com outra 

tecnologia nove vezes, e com mais duas tecnologias mais uma vez.  

 

Tabela 2 - Forma de obtenção do TCLE 

Características 
do estudo 

(Forma de TCLE) 
Número de referência Amostras 

Questionário 

1, 3, 4, 6*, 7, 8, 11, 12, 13, 16*, 17*, 18, 19, 20, 21, 22, 23, 
24, 25, 27, 28, 29, 30*, 31, 32, 33, 34, 35, 36, 37, 38, 39, 40*, 
41*, 42*, 43*,  44*, 45**, 46*, 47*, 48*, 52, 53*, 54*, 55, 57, 
58, 60, 63*, 64, 65*, 66, 67*, 68*, 70, 71*, 72, 73*, 74*, 75, 76, 
77, 78*, 79, 80*, 82, 81*, 83, 84, 85, 86, 87, 89, 90, 91, 92, 
93, 95, 96, 97, 98, 99, 101, 102, 103, 104* , 105, 107, 108, 
109, 110, 111, 113, 115*, 116, 117, 118, 119, 120, 123, 128, 
129*, 131, 132, 133, 135, 138,  139*, 144, 145, 147, 152*, 
154, 155, 157, 158, 159*, 160*, 161, 162, 163, 164, 165, 166, 
167, 168*, 169, 170, 171, 172, 173*, 174, 175, 176*, 177*, 
178*, 179, 180 -181*, 182*, 183, 184, 185, 186, 188 -189*, 
190* -191* -192*, 193, 194*, 195 -196*, 197, 199, 201, 203*, 
204**, 205*, 206**, 207, 208, 209, 210*, 212***, 213 -214*, 
215, 217*,  218, 219*,  220*,  221*, 222, 223*- 224*, 226, 227, 
228, 229, 230, 231*, 232*, 234, 235*, 237,  238**, 239, 240, 
241, 242, 243, 244, 245, 246* 

195 

Entrevista 

26, 50*, 51, 59, 61*, 65*, 85*, 89, 100, 106, 112, 121, 122, 
124, 134, 137, 141, 142*, 146, 148*, 150*, 201, 212***, 214*, 
216*, 217*, 235*, 236, 247 

28 

Telefone 30*, 61*, 65*, 73*, 168*, 173*, 190*, 196*, 206**, 216* 10 

Panfletos 
19*, 42*, 45**, 74*, 115*, 129*, 152*, 160*, 177*, 181*, 189*, 
191*, 192*, 204**, 206**, 212***, 220*, 238**, 246* 

19 

Video 
10, 16*, 17*, 40*, 41*, 43*, 45**, 46*, 63*, 78*, 81*, 104*, 140, 
143, 159*, 187, 194*, 203*, 205*, 219*, 223*, 224, 238** 

23 

Digital 
2, 4, 6*, 11, 44*, 47*, 48*, 49*, 50 *, 53*, 54*, 65*, 67*, 68*, 
71*, 80*, 85*, 139*, 142*, 148*, 150*, 156, 176*, 178, 182*, 
187, 204**, 210*, 212***, 221*, 231*, 232*  

32 

*Artigo com duas tecnologias combinadas. 
** Artigo com três tecnologias combinadas. 
*** Artigo com quatro tecnologias combinadas. 
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A tabela 3 demonstra  que somente um artigo apresentou pesquisa com 

número entre 1-10 pacientes, sendo que entre 11-50 são 63 artigos, 51-100 apresenta  

74 artigos, 101-200 encontramos 59 artigo, 201-300 temos 18 artigos e começa a 

diminuir a quantidade de artigos conforme aumenta o número de sujeitos  301-500 13 

artigos, 501 - 1000 14 artigos, 1001-2000 3 artigos e finalmente 2001 - 3000 somente 

2 artigos . 

 

Tabela 3 - Quantidade de sujeitos por artigo. 

Sujeitos por 
Artigo (N) 

Amostras 

1-10 1 

11-50 63 

51-100 74 

101-200 59 

201-300 18 

301-500 13 

501-1000 14 

1001-2000 3 

2001-3000 2 

 

A tabela 4 mostra as barreiras encontradas para a compreensão do TCLE. De 

acordo com a tabela foram encontrados 58 artigos reportando a barreira memória, 48 

sobre a barreira técnica, 36 artigos demonstraram em seus resultados a barreira 

social, 6 artigos trouxeram como barreira a questão emocional e 4 artigos, segundo 

seus achados, a barreira para a compreensão do TCLE seria o idioma. 
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Tabela 4 - Barreiras para compreensão do termo de consentimento 

Barreiras Definição Sub-categorias Artigos 

Técnica 

Envolvem situações 
em que existe 
dificuldade de 
compreensão do 
TCLE, devido a 
complexidade das 
palavras e ao uso de 
termos técnicos. 

Precisa de mais 
esclarecimentos sobre 
termos técnicos. (Need 
for further clarification 
of technical terms). 

1, 12, 34, 35, 62, 64, 
75, 85, 89, 90, 96, 97, 
99, 117, 120, 124, 125, 
126, 128, 129, 130, 
133, 145, 150, 154, 
160, 163, 164, 165, 
167, 172, 175, 179, 
188, 189, 197, 200, 
211, 214, 215, 217, 
218, 227, 228, 229, 
237, 245, 247 

Social 

Envolvem situações 
em que o indivíduo 
tem dificuldade de 
compreender o TCLE 
devido a aspectos de 
idade, escolaridade ou 
aspectos culturais. 

Idade  
 
Escolaridade 
Aspectos culturais  
 
Socioeconômicos 

7, 10, 13, 14, 17, 18, 
20, 25, 27, 29, 30, 51, 
52, 56, 57, 58, 59, 60, 
66, 83, 103, 105, 107, 
118, 132, 135, 136, 
137, 142, 151, 157, 
170, 194, 195, 202, 236 

Idioma 

Envolvem situações de 
dificuldade em relação 
ao idioma, exemplo 
hispânicos que 
residem nos Estados 
Unidos. 

Idioma 2, 73, 178, 210 

Emocional 
 

Envolvem situaçòes 
em que a ansiedade 
ocasiona menor 
compreensão do 
TCLE.  

 3, 31, 40, 76, 201, 246 

Memória 

Envolvem situações 
em que a falha na 
memória dificulta a 
compreensão do 
TCLE. 

 9, 15, 16, 21, 26, 28, 
33, 38, 55, 82, 84, 87, 
95, 98, 100, 101, 102, 
104, 108, 109, 110, 
111, 112, 113, 114, 
115, 119, 121, 122, 
127, 131, 134, 139, 
141, 148, 152, 159, 
161, 162, 166, 168, 
169, 173, 174, 176, 
180, 181, 183, 184, 
185, 186, 190, 208, 
212, 226, 235, 243, 244 

 

A tabela 5 apresentou os facilitadores para a compreensão do TCLE, onde 

encontramos 87 artigos reportaram que os facilitadores aumentam a compreensão do 

TCLE e apenas 4 artigos onde os facilitadores não aumentam a compreensão do 

TCLE. 
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Tabela 5 - Facilitadores para compreensão do termo de consentimento 

Facilitadores Definição Sub-categorias Artigos 

Técnica 

Envolvem situações 
nas quais, 
implementações 
técnicas, ou utilização 
de novas tecnologias 
propiciam melhoras na 
compreensão e na 
memória do TCLE. 

Implementação 
(Implementation) 
TCLE ilustrado  
 
Repeat Back  
 
Escrito e entrevista  
 
Tecnologia 
(Technology) 
 Audio  
 Video  
 Multimidia  

4, 5, 6,  
11, 19, 22,  
23, 24, 32, 
36, 37, 39, 
41, 42, 43, 
45, 46, 48,  
49, 50, 53,  
54, 61, 63,  
65, 67, 68,  
69, 70, 71,  
72, 74, 77,  
78, 79, 80, 
81, 86, 91, 
92, 93, 94,  
106, 123, 140, 
143, 144, 147, 
149, 153, 155, 
156, 158, 171, 
177, 182, 187, 192, 
193, 196, 198, 199, 
203, 204, 205, 206, 
207, 209, 213, 216, 
219, 220, 221, 222, 
223, 224, 225, 
230,231, 232, 233, 
234, 238, 239, 240, 
241, 242 

Facilitadores não 
melhoram a 

compreensão do 
TCLE. 

Envolvem situações 
nas quais, 
implementações 
técnicas, ou utilização 
de novas tecnologias 
não propiciam melhoras 
na compreensão e na 
memória do TCLE 

Implementação, 
verbal ou escrito, para 
verbal e escrito ou 
com Módulo 
educacional via web. 

8, 44, 47, 116 

 
Índice dos artigos das tabelas 1, 2, 3, 4 e 5. 
1 = Lattig et al.;(2013); 2 = Gordon et al.;(2016); 3 = Granziera et al.;(2013); 4 = Eggers et al.;(2007); 5 = Friedlander 
et al.;(2011); 6 = Nwomeh et al.;(2007); 7 = Krishnamoorthy et al,;(2016); 8 = Astley et al.;(2008); 9 = FINCH et 
al.;(2009); 10 = Agre et al.;(1994); 11 = Shaw et al.;(2001); 12 = Weckbach et al.;(2016); 13 = Song et al.;(2010); 
14 = Savyasachi et al.;(2010); 15 = Saigal et al.;(2013); 16 = Saigal et al.;(2015); 17 = Amin et al.;(2006); 18 = 
Purohita et al.;(2010); 19 = Mednick et al.;(2016); 20 = Friedland et al.;(2011); 21 = MIDDLETON et al.;(2006); 22 
= Barrit et al.; (2010); 23 = Madkouri et al.;(2016); 24 = Thanapongsathorn et al.;(2012); 25 = Wong et al.;(2015); 
26 = Costa.;(2011); 27 = Vallance et al.;(2004); 28 = Silva.;(1985); 29 = Pathak et al.;(2012); 30 = Woodward et 
al.;(2004); 31 = Mahadevan et al.; (2008); 32 = Ernst et al.;(2006); 33 = Ellamushi et al.; (2000); 34 = Hoosein et 
al.; (2008): 35 = Arnold et al.;(2008); 36 = Blazeby et al.; (2015); 37 = Groarke et al; (2012); 38 = Godwin.;(2000); 
39 = Goldberger et al.;(2011); 40 = Jlala et al.;(2010); 41 = Tou et al.;(2013); 42 = Betti et al.;(2011); 43 = Steffeninoa 
et al.;(2006); 44 = Danino et al.;(2005) 45 = Luck et al.;(1999); 46 = Lurie et al.;(2011); 47 = Brandel et al.;(2017); 
48 = Pulijala et al.;(2016); 49 = Fink et al.;(2010) 50 = Tait et al.;(2014); 51 = Terranova et al.;(2013) 52 = Gett et 
al.; (2014); 53 = Evrard et al.;(2005); 54 = Azem et al.;(2014); 55 = Uzzaman et al.;(2011); 56 = Lavelle-Jones et 
al.;(1993) 57 = Sheikhtaheri et al.;(2010); 58 = Kadakia et al.; (2013); 59 = Friedland et al.;(2013); 60 = Krynski et 
al.;(1994); 61 = Ryan et al.;(2009) 62 = Woodrow et al.;(2006); 63 = Liao et al.;(1996); 64 = Dillon et al.; (2005) 65 
= Beamond et al.;(2009); 66 = Kusec et al.;(2005); 67 = Gyomber et al.;(2009); 68 = Bollschweiler et al.;(2008); 69 
= Miller et al.;(2011); 70 = Kondziolka et al.;(2006); 71 = Spertus et al.;(2015); 72 = Tait et al.;(2005); 73 = Lee et 
al.;(2016); 74 = Gangol et al.;(2010); 75 = Brooks et al.; (2005); 76 = Kiss et al.;(2004); 77 = McGaughey.;(2003); 
78 = Rossi et al.;(2004); 79 = Rossi et al.; (2016); 80 = Dathatri et al.;(2014); 81 = Shukla, et al.;(2012); 82 = Scanlan 
et al.;(2003); 83 = Mark et al.;(1990); 84 = Li et al.;(2014); 85 = Hall et al.;(2012); 86 = Sharma et al.;(2003); 87 = 
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White et al.;(1995); 88 = Adams, et al.;(2012); 89 = Basson et al.;(2004); 90 = Kanerva et al.;(1999); 91 = Pereira 
et al.;(1995); 92 = Langdon et al.;(2002); 93 = Ochieng et al.;(2015); 94 = Sanguinetti et al.;(2015); 95 = 
FLEISCHMAN et al.;(2003); 96 = Segarajasingam et al.;(2007); 97 = Amir et al.;(2009); 98 = Makdessian et 
al.;(2004); 99 = Everett et al.;(2005); 100 = Krupp et al.;(2000); 101 = Layton et al.;(1994) 102 = Ferrús-Torres et 
al.;(2011); 103 = Marasini et al.;(2013); 104 = Pianosi et al (2016); 105 = Nadeau et al.;(2010); 106 = Hong et 
al.;(2009); 107 = Morgan et al.;(1986); 108 = Smith et al.;(2011); 109 = Cabrales-Vega et al.;(2012); 110 = Eran et 
al.;(2011); 111 = WALLACE.;(1986); 112 = Saw et al.;(1994); 113 = Masood et al;(2006); 114 = Armstrong et 
al.;(1997); 115 = Alsaffar et al.;(2016); 116 = STANLEY et al.;(1998); 117 = Herz et al;(1991); 118 = Gongal et 
al.;(2005); 119 = Turner et al.;(2002); 120 = Houghton et al;(1997); 121 = Robinson et al.;(1976); 122 = DAWES et 
al.;(1992); 123 = DAWES et al.;(1993) 124 = Dawes et al.;(1994); 125 = Rothberg et al.;(2015); 126 = Etchells et 
al.;(2010) 127 = Lashley et al.;(2000); 128 = Brosnam et al.;(2009); 129 = Meredith et al.;(1998); 130 = Fraval et 
al.;(2015); 131 = Bhangu et al.;(2008); 132 = Larobina et al.;(2007); 133 = Vohra et al,;(2003); 134 = Gordon et 
al.;(2011); 135 = Perez et al.;(2005); 136 = Saeed et al.;(2011); 137 = Schenk et al.;(2014); 138 = Ankuda et 
al.;(2014); 139 = Siu et al.;(2015) 140 = Cornoiu et al.;(2010); 141 = Leeb et al.;(1976); 142 = Schenk et al.;(2012); 
143 = Davis et al,;(2010); 144 = Gordon et al.;(2015); 145 = Guidici et al.;(2015); 146 = Jubbal et al.;(2015); 147 = 
Erraguntla et al.;(2012); 148 = Tait et al.;(2011); 149 = Pfeil.;(2011); 150 = Frizzell.;(2014); 151 = Tait et al.;(2009); 
152 = Chan et Al.;(2002); 153 = Leydhecker et al.;(1980); 154 = Patel et al.;(2012); 155 = Zarnegar et al.;(2015); 
156 = Prochazka et al.;(2014); 157 = Krankl et al.;(2011); 158 = Hallock et al.;(2017); 159 = Meeusen et al.;(2015); 
160 = Wijtenburg et al.;(2016); 161 = Hutson et al.;(1991); 162 = Kriwanek et al.;(1998); 163 = Lambea et al.;(2008); 
164 = Falagas et al.;(2009); 165 = McKeague et al.;(2003); 166 = Sainsbury et al.;(2007); 167 = Akkad et al.;(2006); 
168 = Murphy et al.;(2004); 169 = Hutson et al.;(1991); 170 = Narumi et al.;(1998); 171 = Lesko et al.;(1989); 172 
= Ghulam et al.;(2006); 173 = Murphy et al.;(2004); 174 = Papsin et al.;(2014); 175 = Gutknecht et al.;(2012); 176 
= Rymeski et al.;(2010); 177 = Shepherd et al.;(2000); 178 = Fink et al.;(2010); 179 = Jawaid et al.;(2010); 180 = 
Crepeau et al.;(2011); 181= Ashraff et al.;(2006); 182 = Ham et al.;(2016); 183 = Reading et al.;(1980); 184 = 
Perales et al.;(2013); 185 = Ghrea et al.;(2006); 186 = Brezis et al.;(2008); 187 = Morgan et al.;(2000); 188 = 
Gargoum et al.;(2013); 189 = Kubba et al.;(2000); 190 = Elfant et al.;(1995); 191 = Shurnas et al.;(2003); 192 = 
Winterton et al.;(2007); 193 = Edwards et al.;(1990); 194 = Tan et al.;(2008); 195 = Steven et al.;(2008); 196 = Kam 
et al.;(2016); 197 = PROBERT et al.:(2007); 198 = Braddock III et al.;(2008); 199 = Theologis et al.;(2016); 200 = 
Faghanipour et al.;(2014); 201 = Jacoby et al.;(1999); 202 = Cheung et al.;(2005); 203 = Salzwedel et al.;(2008); 
204 = Karan et al.;(2014); 205 = Yi.;(2010); 206 = Wong et al.;(2016); 207 = Hall et al.;(2012); 208 = Khan et 
al.;(2012); 209 = Mauffrey et al.;(2008); 210 = Clark et al.;(2011); 211 = McKneally et al.;(2004); 212 = Scheer et 
al.;(2012); 213 = Ibrahim et al.;(2004); 214 = Kay et al.;(2001); 215 = Hopper et al.;(1998); 216 = Aremu et al.;(2011); 
217 = Lloyd et al.;(2000); 218 = Rosique et al.;(2006); 219 = Migden et al.;(2008); 220 = O'Neill et al.;(1996); 221 
= Batuyong et al.;(2012); 222 = Wang et al.;(2014); 223 = Hoppe et al.;(2013); 224 = Mason et al.;(2003); 225 = 
Mayberry et al.;(2001); 226 = Odumosu et al.;(2012); 227 = Jeong et al.:(2012); 228 = Whittle et al.:(2007); 229 = 
Amarasekera et al.:(2008); 230 = Borello et al.;(2016); 231 = Spencer et al.;(2015); 232 = Bowers et al.;(2015); 233 
= Yeh et al.;(2017); 234 = Batuyong et al.:(2014); 235 = Brons et al.;(2009); 236 ; Kureshi et al.;(2014); 237 = CHEN 
et al.:(2006); 238 = Sahai et al.;(2006); 239 = Rossi et al.:(2005); 240 = Chantry et al.:(2010); 241 = DOERING et 
al.:(1999); 242 = El-Wakeel et al.;(2006); 243 = Sahin et al.;(2010); 244 = Priluck et al.;(1979); 245 = McNair et 
al.:(2013); 246 = Kerrigan et al.;(1993); 247 = Habiba et al.:(2004);  

 

 

O mapa representa a quantidade de artigos por país e a distribuição em todo o 

mundo. O país que mais publicou artigos foi os Estados Unidos da América com 75 

artigos, seguido pelo Reino Unido com 72 artigos, Canadá com 19 artigos e Austrália 

com 17 artigos. A Alemanha apresentou 8 artigos, Espanha, Itália e Nova Zelândia 5 

artigos, Coréia, França e Paquistão com 4 artigos. Áustria, Nepal e Zâmbia obtiveram 

3 artigos e concluindo Irã e Suiça 2 artigos, outros 16 países apresentaram somente 

um artigo cada. 
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Figura 2 - Mapa artigo por países 

 

 

2.4 DISCUSSÃO 

 

A bioética é compreendida como a área que possibilita uma avaliação ética do 

avanço das ciências biológicas, dos serviços de saúde, da biotecnologia e do meio 

ambiente, numa abordagem ampla e interdisciplinar, ou seja, que contemple diversas 

dimensões dos temas abordados. A bioética se iniciou nos anos 70 como uma 

compreensão dos novos desafios para a ética da vida, na obra de VAN RENSSELEAR 

POTTER, como uma ponte entre os diversos saberes. No mesmo período, a bioética 

passou por uma busca de princípios práticos para auxiliar nas práticas clínicas e 

biomédicas, obra de TOM BEAUCHAMP E JAMES CHILDRESS (2002), que propõe 

quatro princípios: a beneficência, a não-maleficência, a justiça e a autonomia. A partir 

dos anos 90 a bioética passa a ser reconhecida globalmente, se tornando objeto de 

declarações da ONU, particularmente da UNESCO.  Na América Latina a bioética 

passou por uma avaliação ampla, intercultural e crítica incorporando aspectos 

socioeconômicos e políticos  

A bioética tem várias teorias e enfoques. Há abordagens da bioética que se 

fundamentam em virtudes, outras em pressupostos políticos, outras em religiosidade, 

etc. Assim, nem todas as variações da bioética sustentam princípios fundamentais e 

mesmo entre aquelas que partem desta linha há diferenças. Existem autores que vão 

de princípios da vulnerabilidade e dignidade, outros nos princípios dos direitos 

humanos, outros no princípio da permissão etc. Uma das correntes teóricas mais 

difundidas do campo foi proposta por BEAUCHAMP E CHILDRESS (2002) se baseia 
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em quatro princípios: autonomia, beneficência, não maleficência, e justiça. Essa 

corrente, conhecida como bioética principialista, é particularmente adequada aos 

princípios clínicos, incluindo as questões éticas envolvendo procedimentos cirúrgicos, 

ou seja, existe a preocupação quanto ao atendimento dos princípios da bioética 

quando na aplicação do TCLE, o qual sob o prisma da bioética é um processo e não 

simplesmente a assinatura de um termo. 

A compreensão adequada é o principal desafio durante o processo de 

consentimento que vezes refere-se a estrutura do texto num TCLE,  pois a forma da 

escrita (palavras, frases, termos técnicos) entre outros dificulta a leitura e a 

compreensão das ideias que estão sendo apresentadas no documento, ou seja,  o 

conjunto de informações que muitas vezes apresentam um  nível de complexidade 

pode comprometer o entendimento do paciente. 

Embora tenham sido realizados muitos esforços para melhor compreensão do 

TCLE, muitas barreiras ainda permanecem. Esta é a primeira revisão sistemática que 

avalia essas barreiras e os facilitadores existentes de forma específica para a 

compreensão do TCLE. Apesar de ser descrito de muitas formas e utilizado diversos 

métodos, no momento da sua aplicação ainda existem dificuldades em relação a 

compreensão por parte do paciente ocorrendo muitas vezes interpretações 

equivocadas impedindo sua autorização o que pode trazer prejuízos tanto para o 

paciente como para os profissionais envolvidos. Existe uma melhora comprovada na 

compreensão do TCLE com a utilização de facilitadores, ligados a tecnologia que 

auxiliam neste sentido. 

De acordo com os resultados desta revisão, foi identificada a existência de 

barreiras para a compreensão do TCLE. Foram encontrados 153 artigos que 

reportaram vários tipos de dificuldades de compreensão do TCLE. As barreiras 

apontadas foram identificadas como: Social, Técnica, Memória, Idioma e Emocional. 

 

Social 

 

As barreiras sociais são definitivamente o maior desafio para o TCLE, pois são 

ligadas à idade, escolaridade, aspectos culturais e socioeconômicos. Muitos artigos 

demonstraram uma combinação onde as quatro barreiras influenciam de forma 

importante para a compreensão do TCLE (FRIEDLAND et al., 2011). De acordo com 

a investigação foram encontrados 36 artigos com barreiras sociais a terceira mais 
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encontrada nesta revisão. A barreira social mais encontrada foi a educacional (26 

artigos), seguida pela barreira social da idade (8 artigos ) e a barreira social cultural 

com quatro artigos.    

 

Técnica  

 

A barreira técnica, está ligada principalmente ao uso de vocabulário acima da 

capacidade de leitura dos pacientes, independente das variáveis, étnicas e de 

escolaridade (BASSON et al., 2004), a utilização de termos técnicos em demasia torna 

o TCLE muitas vezes improdutivo e confuso (MEREDITH et al., 1998). A complexidade 

do procedimento aumenta a dificuldade do entendimento do paciente, pois, os 

cirurgiões tem uma compreensão diferente dos pacientes em relação aos termos 

técnicos utilizados no TCLE (LATTIG et al., 2013). Essa barreira foi encontrada em 48 

artigos e foi a segunda barreira mais encontrada nesta revisão. 

 

Memória  

 

A barreira de memória, está ligada simplesmente a capacidade do paciente de 

se recordar das informações contidas no TCLE (MIDDLETON et al., 2006) ,assim 

como as informações do TCLE se deterioram após o procedimento (VALLANCE et al.; 

2004 ), é a barreira mais comum sendo que 58 artigos relataram sobre essa 

dificuldade. 

 

Emocional  

 

Quanto a barreira emocional de acordo com os achados a mesma está 

relacionada com os distúrbios de ansiedade que diminuem a capacidade de 

compreensão do TCLE , para um dos estudos foi utilizada uma ferramenta de 

mensuração de ansiedade  a STAI (Spielberger state trait anxiety inventory),que em 

um estudo duplo cego randomizado apresentou o complexo score da linha de base 

de ansiedade  (JLALA et al., 2010), 6 artigos reportaram sobre esse tema. 
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Idioma 

 

Quatro artigos apresentaram barreira de linguagem que basicamente está 

associada ao idioma que o paciente fala e o idioma em que o TCLE está escrito, em 

um deles apareceu o termo Limited English Proficiency (LEP) e que mesmo utilizando 

facilitadores não eliminou a disparidade básica do idioma  (LEE et al., 2017). 

 

Facilitadores  

 

Os facilitadores são implementações que auxiliam o TCLE com a utilização de 

novas tecnologias ou não, que fazem com que a capacidade de compreensão seja 

melhorada propiciando menos ansiedade e maior autonomia do paciente. Foram 

encontrados 91 estudos com facilitadores, sendo destes 87 artigos apresentaram em 

seus resultados melhora na compreensão do TCLE utilizando esses facilitadores. 

Comprovando que os facilitadores aumentam a compreensão do TCLE independente 

do tipo de barreira. 

Apenas 4 artigos relataram não haver diferença no implemento da 

compreensão do TCLE ao se utilizar facilitadores com novas tecnologias. 

 

 2.5 CONCLUSÃO 

 

De acordo com os resultados devido ao baixo índice de compreensão do TCLE 

convencional, implementações do TCLE com os facilitadores passaram a ser uma 

tentativa clara de mudança desta condição, seja de forma simples somente repetindo 

a mesma explicação (PROCHAZKA et al., 2014), como implementando de forma 

escrita ou  utilizando ilustrações, assim como a utilização de tecnologias de multimídia, 

audiovisuais e mais recentemente com uso de aplicativos. Novas tecnologias podem 

auxiliar a compreensão para que os pacientes tenham mais segurança e 

transparência no momento de tomar a decisão. Houve uma clara percepção que 

independente da idade, grau de escolaridade, idioma, aspectos culturais ou sócio-

econômico dos pacientes, quando o TCLE é implementado independente da 

tecnologia utilizada (facilitadores), ocorre uma maior qualidade na compreensão e em 

decorrência nas decisões diante do procedimento cirúrgico. 
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Com existência de muitos estudos relacionados ao TCLE em cirurgias, e pelos 

resultados encontrados fica claro a necessidade de mais pesquisa nessa direção e 

esforço entre a comunidade acadêmica e científica para que o mesmo possa ser 

construído de uma forma que atenda a necessidade individual do paciente com o 

objetivo de que ele consiga entender independente das barreiras do TCLE, qual o 

procedimento irá ser submetido e os riscos pelos quais o irá passar . 
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