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RESUMO

Arrais, AHF. Ensaio clinico de intervencdo em prol do consentimento informado em
ressonancia magnética na oncologia: discussoes sobre informacdo e autonomia na
radiologia. [Dissertacdo - Mestrado Profissional]. SGo Paulo: Fundacdo Antonio Prudente;

2025.

O presente estudo investigou a viabilidade e a eficacia de uma intervengdao simples no
processo de consentimento informado para exames de ressonancia magnética (RM) em um
hospital oncoldgico. A intervengdo consistiu no envio prévio, por e-mail, do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) aos pacientes, antes da realizacdo do exame. Por ser
uma estratégia de facil implementacao, a proposta apresenta potencial para ser replicada em
outros servigos de saude. A pesquisa foi conduzida no Hospital A.C.Camargo Cancer Center,
em Sdo Paulo, com 100 pacientes divididos igualmente em dois grupos. O grupo intervengao
recebeu o TCLE por e-mail antes do exame e passou pelo processo padrdo de consentimento
no hospital no dia agendado. O grupo controle recebeu o termo apenas presencialmente, no
momento do exame, conforme o fluxo tradicional do hospital. O principal objetivo foi avaliar
se o envio antecipado do TCLE melhoraria a compreensao dos pacientes sobre o exame e os
riscos envolvidos. As analises estatisticas incluiram o teste exato de Fisher para varidveis
categdricas e o teste qui-quadrado para variaveis numéricas, com nivel de significancia de 5%.
Modelos de regressao logistica multipla foram empregados para identificar quais fatores
influenciavam a compreensdo e leitura do TCLE. Os resultados indicaram que o grupo
intervengdo teve maior conscientizacdo sobre os riscos da RM: 64% relataram conhecimento
sobre efeitos colaterais, em comparagao com 36% no grupo controle. A leitura atenta do TCLE
também foi mais frequente entre os pacientes do grupo intervencdo (46%) do que no controle
(16%). Além disso, a satisfacdo com o processo de consentimento foi ligeiramente superior no
grupo intervencao (98% versus 92%). Trés modelos de regressao logistica foram utilizados. O
primeiro apontou que o modo de recebimento do TCLE (por e-mail) e o interesse dos pacientes
em saber os motivos e riscos dos exames foram fatores preditivos significativos da leitura
atenta do documento. O segundo modelo mostrou que o histérico prévio de realizagao da RM
foi fortemente associado ao maior conhecimento sobre o exame. Ja o terceiro modelo indicou

gue ter lido o TCLE, recebé-lo antecipadamente por e-mail e demonstrar interesse pelos riscos



foram preditores significativos de conhecimento real sobre a existéncia de riscos e efeitos
colaterais associados a RM. Apesar desses resultados positivos, o estudo também revelou
limitagdes: mesmo no grupo intervengdo, a leitura atenta e a compreensdo sobre os riscos
ainda foram consideradas limitadas. Além disso, varidveis como renda familiar e nivel
educacional ndao se mostraram preditores significativos, possivelmente devido a
homogeneidade da amostra — formada, majoritariamente, por pacientes com alto nivel
educacional, renda elevada, acesso a plano de saude e facilidade no uso de e-mail. Isso limita
a generalizacdo dos achados, que podem ser mais aplicaveis a hospitais com perfil
semelhante. Portanto, sdo recomendados estudos adicionais com popula¢cées mais diversas

para verificar a eficacia dessa intervengdo em contextos socioecondmicos diferentes.

Palavras-chave: Consentimento Livre e Esclarecido; Bioética; Oncologia; Radiologia;

Imageamento por Ressonancia Magnética.



ABSTRACT

Arrais, AHF. Clinical Trial of an Intervention to Promote Informed Consent in Magnetic
Resonance Imaging in Oncology: Discussions on Information and Autonomy in Radiology.

[Dissertacdo - Mestrado Profissional]. Sdo Paulo: Fundacdo Antonio Prudente; 2025.

The present study investigated the feasibility and effectiveness of a simple intervention in the
informed consent process for magnetic resonance imaging (MRI) exams in an oncology
hospital. The intervention consisted of sending the informed consent document (ICD) to
patients by email prior to the exam. Due to its easy implementation, this strategy has potential
for replication in other healthcare settings. The study was conducted at the A.C.Camargo
Cancer Center in Sao Paulo, Brazil, with 100 patients equally divided into two groups. The
intervention group received the ICD by email in advance and also went through the standard
in-person consent process on the day of the exam. The control group received the ICD only in
person, following the hospital’s traditional procedure. The main objective was to assess
whether sending the ICD in advance would improve patients’ understanding of the exam and
its associated risks. Statistical analyses included Fisher’s exact test for categorical variables
and the chi-square test for numerical variables, with a 5% significance level. Multiple logistic
regression models were used to identify factors that influenced the reading and
understanding of the ICD. The results showed that the intervention group had greater
awareness of MRl risks: 64% reported knowing about potential side effects, compared to 36%
in the control group. Careful reading of the ICD was also more frequent in the intervention
group (46%) than in the control group (16%). In addition, satisfaction with the consent process
was slightly higher in the intervention group (98% vs. 92%). Three logistic regression models
were used. The first indicated that receiving the ICD by email and patients’ interest in
understanding the reasons and risks of exams were significant predictors of careful reading.
The second model showed that having previously undergone an MRI was strongly associated
with greater knowledge about the procedure. The third model revealed that having read the
ICD, having received it in advance by email, and showing interest in the risks were significant
predictors of actual knowledge about the existence of MRI-related risks and side effects.
Despite these positive findings, the study also revealed limitations: even in the intervention

group, careful reading and understanding of the risks remained limited. Additionally, variables



such as family income and educational level were not significant predictors, possibly due to
the sample’s homogeneity—mostly composed of patients with high educational levels, high
income, private health insurance, and familiarity with email use. This limits the generalizability
of the findings, which may be more applicable to hospitals with a similar patient profile.
Therefore, further studies with more diverse populations are recommended to evaluate the

effectiveness of this intervention in different socioeconomic contexts.

Keywords: Informed Consent; Bioethics; Clinical Oncology; Radiology; Magnetic Resonance

Imaging.
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1. INTRODUCAO

A compreensdo das informagdes médicas por parte dos pacientes é um desafio ao
consentimento informado. Pesquisa anterior feita na oncologia verificou a falta de
compreensao dos pacientes brasileiros sobre os procedimentos de imagem que consentiram
realizar®).

E os métodos de imagem tém sido importantes em varias fases da avaliagdo de pacientes com
cancer; comecando com exame e diagnostico, planos de tratamento, procedimentos de
intervengdo, avaliagdao da eficacia do tratamento e acompanhamento do tratamento dos
pacientes®?.

A ressonancia magnética (RM), um dos procedimentos mais comuns na oncologia, € uma
técnica avangada e nado invasiva de diagndstico médico, mais sensivel para examinar tecidos
moles, como o cérebro. Consiste em um fendmeno fisico que acontece no momento em que
nucleos de determinados elementos que, quando submetidos a um forte campo magnético e
excitados por ondas de radio (RF) em uma determinada frequéncia (Frequéncia de Larmor),
emitem um sinal de radio, que pode ser captado por uma antena e convertida em uma
imagem®4°>678)  possui grande poder diagndstico, poucos efeitos colaterais e muitos
beneficios advindos de seu uso. Além de fornecer informacdes anatomicas precisas, imagens
em qualquer plano do corpo, bom contraste e resolucdo espacial, que podem facilitar o
diagndstico. No entanto, ndo permite um diagnodstico histolégico direto e deve ser
interpretado em contexto com outros achados clinicos e patolégicos, além do ter um alto

custo(®,

O aparelho consiste em um tunel de 1,5 a 2,5 metros de comprimento e produz som durante
a emissdo de ondas de radio e o processo de recepcdo de um sinal. Essa drea é restrita aos
claustrofdbicos, e, em razdo do campo magnético, contraindicado para alguns pacientes,
como portadores de marca-passo e "clipes metélicos" de aneurismas, entre outros®®.

A RM pode usar meio de contraste para melhor avaliagdo das estruturas, de acordo com o
protocolo a ser utilizado. Os agentes de contraste mais comumente usados sdo a base de
gadolinio. A incidéncia geral de reagdes adversas aos meios de contraste na ressonancia
magnética varia entre 2% e 4%!19, Casos de reacdes graves ao gadolinio, como laringoespasmo

e choque anafilatico, sdo raros!*Y). Complicagdes crénicas com o uso do gadolinio também
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existem, como a fibrose nefrogénica sistémica que se manifesta com o espessamento da pele

e fibrose, podendo acometer outras partes do corpo1?,

A despeito do grande potencial de beneficio da RM a relativamente baixo risco, é dever da
equipe clinica que o paciente compreenda o procedimento que ira realizar, seus objetivos e

riscos.

O consentimento informado é paradigma para a tomada de decisGes em saude tido por
obrigatério pela lei e pelas normas éticas da medicina, além de fazer parte de um bom
acolhimento, do principio ético da autonomia e do bem-estar dos pacientes, que compoe a
noc¢do de saude da Organiza¢gdo Mundial da Saide (OMS)1?). Além disso, a tomada de decisdo
compartilhada por pacientes e médicos resulta em pacientes com ansiedade reduzida, bem
como com maior satisfacdo, envolvimento, sensacdo de controle e participacdo em seu
proprio cuidado(1314),

Entretanto, pesquisas anteriores relatam que a compreensao das informagdes pelos pacientes
estd entre as etapas mais criticas para alcancar a tomada de decisdo compartilhada™ e que
o processo envolve ter os pacientes o mais informados possivel sobre seu tratamento*3). Além
disso, em estudos de varias condigdes médicas, descobriu-se que os pacientes preferem mais

informac®es sobre seus cuidados!16:17:18),

Essa compreensdo inclui a consciéncia do procedimento do teste diagndstico, a parte do corpo
que esta sendo examinada, a natureza da tecnologia envolvida e os possiveis efeitos colaterais
associados ao procedimento, como os advindos do uso de agentes de contraste e da exposi¢ao
potencial a radiacdo. Alcancar esse nivel de compreensdao envolve dar aos pacientes
oportunidades adequadas para que suas duvidas sejam respondidas por um profissional de
saude com conhecimento sobre os testes diagndsticos*®).

Existem desafios especificos na comunicacdo relacionados ao exame de RM, como a
compreensao limitada dos pacientes em relagdo a tecnologia da RM, aos potenciais efeitos
colaterais associados ao uso de campos magnéticos intensos e meios de contraste, bem como,
de outro lado, dificuldades de comunicaco clara por parte da equipe de saide?V) e falta de
tempo adequado para a discuss3o detalhada com os pacientes(??).

Apds revisdo da literatura, verificou-se que sdo escassos os trabalhos a esse respeito no Brasil,
sendo que nao foi encontrado nenhum trabalho brasileiro que testou na pratica intervengdes

gue possam auxiliar na solug¢do do problema de melhorar a compreensao das informacées
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sobre exames de imagem por parte dos pacientes, favorecendo o consentimento informado.
Foi localizada uma Unica tese de doutorado sobre o consentimento informado no contexto da
radiologia na assisténcia a salide, com dados apenas sobre tomografia computadorizada'.
Diante da ja detectada falta de compreensao sobre os procedimentos de imagem por parte
dos pacientes, é necessario pensar estratégias para melhorar essa compreensao, para que o
real consentimento informado seja alcangado.

Assim, em busca de possiveis solucdes de rapida implementacdo para melhorar o
consentimento informado, este trabalho se propde a avaliar a viabilidade de implementagao
no fluxo hospitalar da oncologia de uma interveng¢do simples, bem como da sua eficacia: o
envio prévio do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) por e-mail aos pacientes,
além da continuidade do processo de consentimento presencial no dia do exame, como ja
praticado. A proposta de a intervencdo ser simples é importante pela sua facil adocdo na

radiologia e possibilidade de replicagdo em outros servigos.
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2. JUSTIFICATIVA E HIPOTESE

Atualmente, tanto no hospital campo deste estudo (A.C.Camargo Cancer Center, em Sdo
Paulo), como em boa parte das instituicGes de saude que se tem noticia, o TCLE é passado ao
paciente logo antes da realizacdo do procedimento de ressonancia magnética. Dessa forma, o
paciente pode ndo ter muito tempo para a sua leitura e analise e, por seu lado, a equipe de
saude também pode ter pouco tempo para esclarecer dividas, sendo que o paciente também
pode temer atrasar o procedimento ou a agenda dos demais pacientes se buscar todos os

esclarecimentos que gostaria.

Assim, acreditamos que o encaminhamento, com antecedéncia, do TCLE para leitura prévia
pelos pacientes pode aumentar a leitura do TCLE e também a oportunidade dos pacientes de

tiraram duvidas sobre o mesmo com a equipe de saude.

E, como os pacientes ja recebem e-mails ou mensagens sobre o preparo dos exames,
acreditamos que essa intervencdo seja simples de implementar no fluxo hospitalar e que
possa também, caso se mostre eficaz, ser facilmente utilizada em outras instituicdes, sem

custos adicionais e com potencial de beneficio ao consentimento informado e ao paciente.

Isso atende ao propdsito do mestrado profissional, que esta mais ligado a testar solucdes
praticas para problemas da realidade do que apenas coletar dados com grande complexidade

cientifica.

Além disso, foi feita revisdo da literatura entre os meses de fevereiro e marco de 2024, nas
bases de dados SciELO, MEDLINE, LILACS e PubMed, utilizando os descritores "consentimento
informado", "ressonancia magnética" e "termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE)”
onde verificou-se que sdo escassos os trabalhos a esse respeito no Brasil, ainda mais sobre o
consentimento informado no contexto da radiologia na assisténcia a saude (uma Unica tese
de doutorado, com dados apenas sobre tomografia computadorizada)®. Além disso, diante
da ja detectada falta de compreensdo sobre os procedimentos de imagem por parte dos
pacientes, é necessario pensar estratégias para melhorar essa compreensao, para que o real

consentimento informado seja alcangado.
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3. OBJETIVOS

3.1 Geral

Verificar a viabilidade e eficacia de intervengao para melhora da compreensdo sobre o exame

de ressonancia magnética e seus riscos por parte dos pacientes de um hospital oncoldgico,

comparando a compreens3o sobre o procedimento e seus riscos entre o grupo controle e o

grupo intervengao.

3.2 Especificos

Verificar se os pacientes do grupo intervenc¢do leram mais o TCLE do que os pacientes
do grupo controle;

Relacionar a compreensao sobre o procedimento e de seus riscos com a leitura do
TCLE;

Analisar a compressdo dos pacientes sobre o procedimento versus a avaliagao que eles
proprios fazem da sua compreensao sobre o mesmo;

Verificar a satisfagcdo dos pacientes do grupo intervencdo com o recebimento prévio
do TCLE;

Verificar se os pacientes do grupo controle gostariam de receber o TCLE com
antecedéncia;

Verificar a viabilidade e facilidade de implantagao, no setor de radiologia de um
hospital oncolégico, de protocolo de envio do TCLE com antecedéncia para os

pacientes que irdo realizar o exame de ressonancia magnética.
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4. METODO

A pesquisa foi realizada no setor de radiologia do Hospital A.C.Camargo Cancer Center, em
Sao Paulo, com pacientes designados para realizarem ressonancia magnética. Trata-se de um
dos maiores centros oncoldgicos do pais, com atendimento particular (desembolso direto),
via planos de satide e também conveniado ao Sistema Unico de Satude (SUS), onde se realizam

centenas de exames de imagem por semana, inclusive de RM.

Para verificar o efeito da intervengdao sobre a compreensao dos pacientes, foi utilizado o
desenho de estudo de um ensaio clinico paralelo de dois grupos de 50 participantes cada,
sendo um o grupo que recebeu a intervengdo e, o outro, o grupo controle, que seguiu no

procedimento usual do hospital.

A intervencdo consistiu em, além do procedimento padrdo para consentimento ja realizado
no hospital, encaminhar ao grupo designado, previamente por e-mail, o TCLE do exame de
RM. Ou seja, os dois grupos passaram pelo procedimento usual de consentimento do hospital,
qual seja, o recebimento do TCLE no hospital logo antes da realizagdo do exame, mas o grupo
intervengdo também recebeu o TCLE por e-mail antecipadamente (o préprio TCLE ja utilizado
no hospital).

Foram entrevistados pacientes logo apds assinarem TCLE para a realizacdo de RM até que se

alcancassem as 100 entrevistas, com 50 participantes em cada grupo.

Ao longo dos dias, em fevereiro de 2025, o pesquisador foi recebendo da responsavel pelo
setor as listas de agendamento de pacientes e disparando e-mails para os agendamentos
futuros de RM, com no minimo um dia de antecedéncia em relacdo a data do procedimento.
Enquanto se aguardava essa antecedéncia minima para o grupo intervencao, foram sendo
coletadas as entrevistas dos pacientes do grupo controle. Essa métrica foi repetida até
completarmos a amostra de 50 pacientes para cada grupo. Trata-se, assim, de amostra por

conveniéncia.

Dessa forma, a divisdo dos pacientes em grupos e a coleta de dados foi realizada por dia de
agendamento: em determinadas datas colheu-se apenas entrevistas de pacientes do grupo
controle e, em outras, apenas de pacientes para os quais havia sido enviado o TCLE
previamente.

Observamos que, em razdo das datas de confirmagao das agendas da radiologia do hospital e

envio ao pesquisador das listas de agendamento ndo ocorrer com grande antecedéncia, ndo
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foi possivel enviar os e-mails com os TCLE com antecedéncia maior aos pacientes do grupo
intervengdo, o que pode ter ocasionado que alguns ndo tenham tido tempo de abrir e ler os
e-mails e os TCLE anexados.

Os e-mails confirmavam o agendamento com o TCLE do exame de RM em anexo e o seguinte
texto introdutdrio: “As informacdes sobre o exame de ressondncia magnética estdo contidas
no termo em anexo. O documento foi enviado apenas para leitura prévia, nao sendo
necessario levar o mesmo assinado. Duvidas poderdo ser esclarecidas pessoalmente, quando
serd apresentada uma via fisica para assinatura, apos o esclarecimento delas”.

No dia do exame, apds o procedimento padrdo de consentimento ja em uso no hospital, os
participantes de ambos os grupos foram convidados a responderem o questionario anexo,
que foi lido pelo pesquisador, que também anotou as respostas dos participantes.

Durante a observagao do funcionamento da unidade, como do momento da entrega dos
termos de consentimento livre e esclarecido até a realizacdo do exame, foi observado que o
melhor momento para as entrevistas era na antessala do vestiario. Isso porque nesse local
todos os pacientes ja haviam conversado com os funcionarios do setor sobre os termos
recebidos na recepcao e estavam aguardando, com tempo para responder ao questionario e
com privacidade.

Apenas um pesquisador (Antonio Hélder Arrais Filho) realizou todas as entrevistas, de maneira
que nado ha vieses diferentes entre varios entrevistadores e nem grandes discrepancias em
relacdo a aplicacdo dos questionarios a cada paciente por parte do entrevistador. O
pesquisador utilizou tablet do hospital para que o preenchimento do questiondrio ocorresse
diretamente no RedCap, sem a utilizagdo de questionarios em papel e maior protegao dos
dados dos participantes da pesquisa.

Estatistica descritiva foi utilizada ndo s6 para observar os aspectos demograficos da populacdo
do estudo e na correlagdo de varidveis, mas também para avaliar a similaridade da linha de
base entre os grupos, ja que a amostra foi feita por conveniéncia.

Para a analise estatistica, as varidveis categodricas foram avaliadas por meio do teste exato de
Fisher e as varidveis numéricas foram comparadas utilizando o teste qui-quadrado, com nivel
de significdncia de 5%.

Foi utilizada regressao logistica multipla para entender como fatores como nivel educacional,

renda familiar, interesse em saber sobre os procedimentos de um exame e a forma como o
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termo de consentimento foi recebido influenciam a resposta a pergunta "Vocé sabe como é o
exame que vocé vai fazer?". O método utilizado, chamado Backward Stepwise, removeu
gradualmente as varidveis que nao tinham um impacto significativo, mantendo apenas
aquelas que realmente ajudavam a prever o resultado. O modelo mostrou que o nivel
educacional e o interesse em saber sobre os procedimentos foram os fatores mais
importantes, enquanto outras variaveis, como renda familiar, ndo tiveram um efeito
significativo. No geral, o modelo conseguiu prever corretamente cerca de 68% das respostas,
indicando que ele é util para entender os fatores que influenciam a compreensdo sobre o

exame.

Para avaliagdo da compreensdo dos participantes sobre o exame (item 6.4 a seguir), eles
responderam a questBes abertas sobre seu conhecimento sobre o exame e sobre riscos e
efeitos colaterais. A analise sobre o conhecimento a respeito do exame e os riscos e efeitos
colaterais foi feita pelo médico pesquisador Antonio Hélder Arrais Filho, que, no primeiro
guesito, considerou corretos aqueles que sabiam citar minimamente como funciona o
aparelho (maquina em formato de tunel que gera imagens através do uso de campos
eletromagnéticos). Quanto a avaliagdo de compreensao de riscos, foi considerado que havia
compreensao quando o participante sabia citar ao menos um risco ou efeito colateral sobre o
exame — ou seja, a pessoa tinha que dizer que “sim, ha riscos/efeitos colaterais relacionados
ao procedimento” e, em seguida, saber citar livremente ao menos um. Dessa forma, o critério
de avaliagcdo ndo era demasiadamente rigoroso, pois exigia-se conhecimento minimo para
apontar a resposta como um acerto. Ja se a pessoa respondesse que ndo havia riscos/efeitos
colaterais, ou respondesse que havia, mas ndo sabia exemplificar nenhum, foi considerado
gue o participante ndo tinha conhecimento dos riscos/efeitos colaterais.

Além disso, como o pesquisador estava presente no setor de radiologia, também foi feita
observagao participante, coletando impressdes sobre a dinamica dos fluxos de atendimento
da radiologia e, sobretudo, sobre como e onde estava ocorrendo o consentimento informado,

a transmissao de informagdes aos pacientes e a assinatura dos TCLE.
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5. ASPECTOS ETICOS

Todo o estudo seguiu as diretrizes éticas estabelecidas pela Lei 14.874/2024 e pela Resolucdo
n. 466/12 do Conselho Nacional de Saude para pesquisas envolvendo seres humanos, bem
como demais normas aplicaveis, com especial atencdo a Lei Geral de Prote¢cdo de Dados
Pessoais (LGPD).

Antes de iniciar a coleta de dados, o projeto passou por avaliagdo prévia do Comité de Etica
em Pesquisa (CEP) e todos os participantes do estudo foram convidados a ingressar
voluntariamente no estudo, mediante a assinatura de Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE), contendo explicacGes sobre o estudo, riscos e beneficios da sua
participagdo, contatos dos pesquisadores e do CEP, bem como esclarecimentos sobre seus

direitos.

Contudo, como o estudo versa sobre o TCLE da RM, para que ndo houvesse confusao por parte
dos participantes da pesquisa, o TCLE do estudo foi assinado apenas apds a realizagdo da
entrevista. Mas, na abordagem inicial, antes da entrevista, todos os aspectos do estudo,
inclusive seus objetivos e riscos, foram devidamente explicados oralmente. Essa inversao da
ordem tradicional dos estudos foi devidamente autorizada pelo CEP.

O estudo resguardou a confidencialidade de dados pessoais e o anonimato dos participantes.
Para evitar eventuais perdas e quebra do sigilo dos dados, todos os dados da pesquisa foram
coletados diretamente no RedCap e gerenciados também na mesma plataforma. Trata-se de
plataforma considerada segura e que é propria para o gerenciamento de dados de pesquisa,
com acesso restrito a senhas, profissionais e a determinados dispositivos. A utilizacdo de
tablet do proprio hospital para a coleta dos dados também possibilitou que os dados dos
pacientes ndo fossem inseridos em dispositivos externos a instituicdo.

Os dados foram analisados de forma anonimizada e agrupados em tabelas sem qualquer
identificacdo dos participantes. Além disso, nenhum dado que permita a identificacdo dos
participantes sera divulgado em publicagdes cientificas ou congressos. Todos os dados

coletados foram e serdo utilizados apenas para os fins deste estudo.
N3o foram coletados dados de prontudrio ou outros registros hospitalares.

Os e-mails ao grupo intervencdao foram disparados aos participantes individualmente, de
forma que cada e-mail sé pode ter um remetente e um destinatario. Isso para evitar a

visualizacdo dos dados de contato dos pacientes (e-mail, telefone etc.) por terceiros. Foi
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utilizado o e-mail institucional (@accamargo.org.br) do pesquisador para o envio das
mensagens, com autorizacdo do setor de radiologia.

O entrevistador buscou abordar os participantes com cuidado e respeito. Nenhuma pessoa foi
obrigada a responder a alguma pergunta que nao desejasse e todos os participantes foram

informados dos seus direitos como tais.
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6. RESULTADOS
6.1. Observagdo Participante

Durante o periodo da coleta de dados o pesquisador observou que os termos de
consentimento livre e esclarecido (TCLE) eram entregues ainda na recepgao da unidade para

que os pacientes pudessem realizar a leitura dos mesmos e o seu preenchimento.

Da recepcao, os pacientes eram direcionados a sala de espera da ressonancia magnética por

um funcionario do setor de radiologia (geralmente um técnico ou enfermeiro).

Apds ser chamado, o paciente era direcionado ao local para realizar a troca de roupas
(vestiario). Durante o trajeto da sala de espera ao vestiario, o funcionario da radiologia
realizava perguntas sobre o questiondrio, como se o paciente apresentava alguma duvida e
checava algumas informacoes, se era a primeira vez que o paciente estava realizando aquele

exame, se possuia algo metdlico ou alergias ao contraste.

Nao foi observado no periodo de coleta um momento para checagem de todo o TCLE tépico

a topico.

6.2. Caracteristicas Demograficas

e Sexo: A maioria dos participantes era do sexo feminino (59%), seguido por masculino
(40%) e outros (1%). A diferenca entre os sexos foi estatisticamente significativa (p <
0,05), indicando uma predominancia de mulheres na amostra. A analise por grupos
evidenciou que no grupo Recebido por e-mail e pessoalmente havia 42% masculino,
58% feminino. No grupo Recebido apenas pessoalmente: 38% masculino, 60%
feminino, 2% outro. A andlise dos dados mostrou que a distribuicdo de género é
semelhante entre os dois grupos, com uma pequena diferenca na categoria "outro".

Um teste de qui-quadrado revelou que essa diferenca ndo é estatisticamente

significativa (p = 0,45).

e Cor: A maioria dos participantes se identificou como branca (91%), seguida por parda
(5%), preta (2%) e amarela (2%). A distribuicdo de cor foi significativamente diferente
(p < 0,001), com uma clara predominancia de participantes brancos. A analise por
grupos evidenciou que no grupo Recebido por e-mail e pessoalmente: 90% branca,

4% parda, 2% preta, 4% amarela. No grupo Recebido apenas pessoalmente: 92%
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branca, 6% parda, 2% preta. A andlise dos dados mostrou que a distribui¢ao de cor é
bastante semelhante entre os dois grupos, com pequenas variagdes. Um teste de qui-
quadrado mostrou que essas diferencas ndo sao estatisticamente significativas (p =

0,62).

Nivel Educacional: A maior parte dos participantes possuia ensino superior completo
(72%), seguido por ensino médio completo (17%), pds-graduacdo (7%) e ensino
superior incompleto (4%). A diferenca entre os niveis educacionais foi estatisticamente
significativa (p < 0,001), com uma maioria expressiva de participantes com ensino
superior completo. A andlise por grupos evidenciou que no grupo Recebido por e-mail
e pessoalmente: 16% ensino médio completo, 82% ensino superior completo, 2% pos-
graduacdo. No grupo Recebido apenas pessoalmente: 18% ensino médio completo,
8% ensino superior incompleto, 62% ensino superior completo, 12% pds-graduacdo. A
anadlise dos dados mostrou que ha uma diferencga na proporgdo de pessoas com ensino
superior incompleto e pds-graduacdo. Um teste de qui-quadrado indicou que essa

diferenga é estatisticamente significativa (p = 0,03).

A diferenga de nivel educacional, nesse patamar educacional, ndo mostrou uma
associacao significativa com a percepgdo de riscos (p = 0,705). Pacientes com ensino
superior completo ou péds-graduacdo tiveram uma proporcao semelhante de
conhecimento sobre os riscos em comparacdo com aqueles com ensino médio

completo.

Renda Familiar Mensal Per Capita: Primeiramente, seguindo o Instituto Brasileiro de
Geografia e Estatistica (IBGE), o dado considerado une as perguntas sobre renda
familiar média mensal e quantidade de pessoas no domicilio (quantas pessoas sdo
sustentadas por aquele rendimento médio mensal), tratando-se, assim, da renda

familiar mensal per capita.

A maioria dos participantes relatou uma renda familiar entre 5 e 10 salarios minimos
(58%), seguido por mais de 10 salarios minimos (23%), entre 2 e 5 salarios minimos
(18%) e 1% nao soube informar. A distribuicdo de renda foi significativamente
diferente (p < 0,001), com uma concentracdo na faixa de 5 a 10 salarios minimos. A

analise por grupos evidenciou que no grupo Recebido por e-mail e pessoalmente: 20%
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mais de 2 até 5 saldrios minimos, 74% mais de 5 até 10 salarios minimos, 6% acima de
10 salarios minimos. No grupo Recebido apenas pessoalmente: 16% mais de 2 até 5
salarios minimos, 42% mais de 5 até 10 saldrios minimos, 40% acima de 10 salarios
minimos, 2% ndo sabe. A analise dos dados mostrou que ha uma diferenca significativa
na distribuicdo de renda, especialmente na categoria "acima de 10 salarios minimos".
Um teste de qui-quadrado mostrou que essa diferenca é estatisticamente significativa

(p=0,01).

e Pessoas que Participam da Renda Familiar: Em média, 2,92 pessoas participam da
renda familiar, com uma mediana de 3 e um desvio padrdo de 1,21. A amplitude variou
de 1 a 8 pessoas. A distribuicdo foi significativamente diferente (p < 0,05), com uma

tendéncia para familias menores.

Tabela 1 - Comparativa entre os Grupos: Caracteristicas Demograficas e Procedimentais

82% superior completo

8% superior incompleto

Variavel Grupo Intervengao Grupo Controle Significancia Estatistica
(E-mail + pessoalmente) (Apenas pessoalmente)

Sexo 42% masculino 38% masculino N3o significativa (p =
58% feminino 60% feminino 0,45)

2% outro

Cor/Raca 90% branca 92% branca N3o significativa (p =
4% parda 6% parda 0,62)
2% preta 2% preta
4% amarela

Nivel Educacional 16% médio 18% médio Significativa (p = 0,03)

N3o influenciou

2% poés 62% superior completo compreensao
12% pos
Renda Familiar (per 20% 2-5 SM 16% 2-5 SM Significativa (p = 0,01)
capita) 74% 5-10 SM 42% 5-10 SM N3o influenciou
6% >10 SM 40% >10 SM compreensao
2% NS
N2 de Pessoas que Média: 2,92 Média semelhante (dados | Significativa (p < 0,05)
Contribuem com a Mediana: 3 agrupados)
Renda DP: 1,21

Tipo de Pagamento 88% plano de saude Idéntico N3o significativa (p =
10% SUS 1,00)
2% particular

Diagndstico de Cancer 42% sim 42% sim N3o significativa (p =

0,78)

Motivo do Exame

30% estadiamento
10% metdstase
60% outros

6% check-up

40% diagnodstico
32% estadiamento
2% metastase
20% outros

Significativa (p = 0,01)

Experiéncia prévia com
RM

58% ja fizeram
42% nao

66% ja fizeram
32% nao
2% NS

N3o significativa (p =
0,25)
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Tipo de Pagamento 88% plano de saude Idéntico N3o significativa (p =

10% SUS 1,00)
2% particular

6.3. Caracteristicas sobre a Realizacdo do Exame:

Tipo de Pagamento: A maioria dos participantes realizou o exame por plano de salde
(88%), seguido por SUS (10%) e particular (2%). A diferenca entre os tipos de
pagamento foi estatisticamente significativa (p < 0,001), com uma clara predominancia
de planos de saude. A andlise por grupos evidenciou que no grupo Recebido por e-
mail e pessoalmente: 88% plano de saude, 10% SUS, 2% particular. No grupo Recebido
apenas pessoalmente: 88% plano de saude, 10% SUS, 2% particular. A analise dos
dados mostrou que a distribuicdo do tipo de exame é idéntica entre os dois grupos.
Um teste de qui-quadrado confirmou que, como era de se esperar, ndo ha diferengas

estatisticamente significativas (p = 1,00).

Diagnodstico de Cancer: 42% dos participantes relataram ter ou ja ter tido diagndstico
de cancer. A diferenca foi estatisticamente significativa (p < 0,05), com uma proporgao
consideravel de participantes com histdérico de cancer. A analise por grupos evidenciou
gue no grupo Recebido por e-mail e pessoalmente: 42% ja tiveram diagndstico de
cancer. No grupo Recebido apenas pessoalmente: 42% ja tiveram diagndstico de
cancer. A analise dos dados mostrou que a propor¢ao de pacientes com diagndstico
prévio de cancer é idéntica entre os dois grupos. Um teste de qui-quadrado mostrou
gue, como era de se esperar, ndo ha diferencas estatisticamente significativas (p =

0,78).

Motivo do Exame: Todos os participantes foram informados sobre o motivo do exame,
sendo os principais motivos: estadiamento de cancer (31%), fechar diagndstico (20%),
investigacdo de metastase (6%) e check-up/rastreamento (3%). Outros motivos foram
citados por 40% dos participantes. A distribuicdo dos motivos foi significativamente
diferente (p < 0,001), com destaque para o estadiamento de cancer. A analise por
grupos evidenciou que no grupo Recebido por e-mail e pessoalmente: 30%
estadiamento de cancer, 10% investigacdo de metdstase, 60% outros motivos. No
grupo Recebido apenas pessoalmente: 6% check-up/rastreamento, 40% fechar

diagndstico, 32% estadiamento de cancer, 2% investigacdo de metastase, 20% outros
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motivos. Andlise dos dados mostrou que ha diferengas nas razdes para a realizagdao do
exame. Um teste de qui-quadrado revelou que essas diferencas sdo estatisticamente
significativas (p = 0,01). O grupo que recebeu o termo por e-mail e pessoalmente teve
uma maior proporc¢ao de exames realizados por "outros motivos" (60%), enquanto o
grupo que recebeu apenas pessoalmente teve mais exames para "fechar diagndstico"

(40%).

Informacgdo sobre o Exame: Todos os participantes relataram que foram informados

sobre o motivo do exame pelo médico que o solicitou.

Experiéncia Anterior com Ressonancia Magnética: 62% dos participantes ja haviam
feito o exame anteriormente, 37% nao e 1% ndo soube informar. A diferenca entre os
grupos foi estatisticamente significativa (p < 0,05), com uma maioria de participantes
com experiéncia prévia. A andlise dos grupos mostrou que no grupo Recebido por e-
mail e pessoalmente: 58% ja fizeram o exame anteriormente, 42% nunca fizeram. No
grupo Recebido apenas pessoalmente: 66% ja fizeram o exame anteriormente, 32%
nunca fizeram, 2% ndo sabem. A analise dos dados mostrou que o grupo que recebeu
o termo apenas pessoalmente teve uma proporgdo ligeiramente maior de pacientes
gue ja haviam realizado o exame anteriormente (66% vs. 58%). Um teste de qui-

quadrado mostrou que essa diferenca ndo é estatisticamente significativa (p = 0,25).

6.4. Compressao dos participantes

Conhecimento sobre o Exame: 62% dos participantes sabiam como o exame é
realizado, enquanto 38% nao sabiam. A diferencga foi estatisticamente significativa (p
<0,05), com uma maioria de participantes informados sobre o procedimento. A analise
dos grupos mostrou que no grupo Recebido por e-mail e pessoalmente: 64% sabiam
como é o exame, 36% nao sabiam. No grupo Recebido apenas pessoalmente: 60%
sabiam como é o exame, 40% ndo sabiam. A andlise dos dados mostrou que a
proporgdo de pacientes que sabiam como é o exame foi ligeiramente maior no grupo
gue recebeu o termo por e-mail e pessoalmente (64% vs. 60%). Um teste de qui-

quadrado indicou que essa diferenca ndo é estatisticamente significativa (p = 0,45).
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e Riscos e Efeitos Colaterais: 50% dos participantes acreditavam que o exame tem riscos
ou efeitos colaterais, 49% ndo sabiam e 1% acreditava que ndo havia riscos. A diferenca
entre os grupos foi estatisticamente significativa (p < 0,05), com uma divisdo quase
igual entre os que sabiam e os que ndo sabiam sobre os riscos. A andlise dos grupos
mostrou que no grupo Recebido por e-mail e pessoalmente: 64% sabiam dos riscos
ou efeitos colaterais, 36% nao sabiam. No grupo Recebido apenas pessoalmente: 36%
sabiam dos riscos ou efeitos colaterais, 2% n&o sabiam, 2% ndo tinham riscos/efeitos
colaterais. A analise dos dados mostrou que o grupo que recebeu o termo por e-mail
e pessoalmente teve uma proporcdo significativamente maior de pacientes que
sabiam dos riscos ou efeitos colaterais (64% vs. 36%). Um teste de qui-quadrado

mostrou que essa diferenca é estatisticamente significativa (p = 0,003).

6.5. Termo de Consentimento:

e Recebimento do Termo de Consentimento: Todos os participantes receberam o
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) antes do exame. Metade recebeu
o termo por e-mail e pessoalmente, enquanto a outra metade recebeu apenas
pessoalmente. Assim, 50% dos pacientes receberam o termo de consentimento por e-
mail antes de vir ao hospital e também receberam uma via pessoalmente no dia do
exame. Desses, 46% leram o termo com atenc¢ao, enquanto 54% apenas passaram os
olhos pelo documento. Ja os 50% que receberam o termo apenas no dia do exame,
16% leram com atencdo e 84% apenas passaram os olhos. A diferenca na forma de

recebimento do termo e a leitura atenta foi estatisticamente significativa (p = 0,001).

e Preferéncia por Recebimento do Termo por E-mail: 44% dos participantes nao
gostariam de receber o termo por e-mail antes do exame, 50% nao se importavam e
6% gostariam de receber. A diferenca entre as preferéncias foi estatisticamente
significativa (p < 0,05), com uma maioria indiferente ou contrdaria ao recebimento por

e-mail.

e Leitura do Termo: 31% dos participantes afirmaram que leram o termo com atencao,
68% passaram os olhos por ele e 1% leu apenas algumas partes. A diferenga foi

estatisticamente significativa (p < 0,001), com uma maioria que n3do leu o termo com



28

atencdo. O grupo que recebeu o termo por e-mail e pessoalmente teve uma proporg¢ao
maior de pacientes que leram o termo com atencdo (46% vs. 16%), uma

diferenca estatisticamente significativa (p = 0,001).

Tempo para Leitura e Perguntas: 99% dos participantes acharam que tiveram tempo
suficiente para ler o termo e fazer perguntas, enquanto 1% nao achou. A diferenca foi
estatisticamente significativa (p < 0,001), com uma clara maioria satisfeita com o
tempo disponivel. A analise dos grupos mostrou que maioria dos pacientes em ambos
os grupos afirmou ter tido tempo suficiente para ler o termo. Um teste de qui-
quadrado mostrou que a pequena diferenga no grupo que recebeu apenas

pessoalmente ndo é estatisticamente significativa (p = 0,32).

Conforto durante o Processo: Todos os participantes disseram que se sentiram

confortdveis durante o processo de obtenc¢do do consentimento informado.

Beneficio de Mais Tempo: 94% dos participantes ndo acharam que se beneficiariam
de mais tempo para ler o termo e fazer perguntas, enquanto 4% acharam que sim e
2% ndo souberam responder. A diferenca foi estatisticamente significativa (p < 0,001),
com uma maioria que nao viu necessidade de mais tempo. A maioria dos pacientes em
ambos os grupos ndo achou necessario mais tempo para ler o termo e fazer perguntas.
Um teste de qui-quadrado mostrou que essa diferenca ndo é estatisticamente

significativa (p = 0,45).

6.6. Auto Percepc¢ao de Entendimento sobre o Exame:

Auto Atribuicdo de Notas ao Préprio Entendimento sobre o Procedimento: Em uma
escalade 1 a 10, a média de entendimento atribuido pelos prdprios participantes sobre
o procedimento foi de 6,62 (mediana de 7), com um desvio padrdo de 1,83. A
distribuicdo das respostas foi significativamente diferente (p < 0,001), com uma
tendéncia para um entendimento moderado a alto. O grupo que recebeu o termo por
e-mail e pessoalmente se atribuiu notas cujas média e mediana sdo mais altas (média
de 7,02, mediana de 7,0), sugerindo uma maior percepc¢do de entendimento do
procedimento. Um teste t independente mostrou que essa diferencaé

estatisticamente significativa (p = 0,02).
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Os pacientes que leram o termo com atengao atribuiram a si préprios uma média de
entendimento sobre o procedimento de 7,77 (em uma escala de 1 a 10), enquanto os
gue apenas passaram os olhos se atribuiram uma média de 6,10. A diferenca foi

estatisticamente significativa (p < 0,001).

Os participantes que receberam o termo por e-mail se atribuiram notas cuja média é
7,02, enquanto aqueles que receberam o termo apenas no dia do exame se atribuiram

notas cuja média é 6,22. A diferencga foi estatisticamente significativa (p < 0.030).

Entendimento sobre Riscos e Beneficios: A média de entendimento auto atribuido
sobre os riscos e beneficios foi de 6,65 (mediana de 7), com um desvio padrdo de 1,87.
A distribuicdo foi significativamente diferente (p < 0,001), com uma atribui¢cdo de
entendimento moderada a alta. O grupo que recebeu o termo por e-mail e
pessoalmente se atribuiu média e mediana mais altas (média de 7,04, mediana de 7,0),
sugerindo uma maior percep¢do de entendimento dos riscos e beneficios. Um teste t

independente mostrou que essa diferenca é estatisticamente significativa (p = 0,01).

Os pacientes que leram o termo com atencdo se atribuiram uma média de
entendimento sobre os riscos e beneficios de 7,39, enquanto os que apenas passaram
os olhos se atribuiram uma média de 5,32. A diferenga foi estatisticamente

significativa (p < 0,001).

Os participantes que receberam o termo por e-mail se atribuiram uma média de 7,04,
enquanto aqueles que receberam o termo apenas no dia do exame se atribuiram uma

média de 6,26. A diferenca foi estatisticamente significativa (p < 0.042).

Entendimento sobre o Uso de Meio de Contraste: A média de entendimento auto
atribuido sobre o uso de meio de contraste foi de 5,96 (mediana de 6), com um desvio
padrdo de 2,47. A distribuicdo foi significativamente diferente (p < 0,001), com um

entendimento mais variavel e menor em comparacdao com os outros aspectos.

Os pacientes que leram o termo com atencdo se atribuiram uma média de
entendimento sobre o uso de meio de contraste de 7,39, enquanto os que apenas
passaram os olhos se atribuiram uma média de 5,32. A diferenga foi estatisticamente

significativa (p < 0,001).
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e Satisfacdo com as Informagdes: 95% dos participantes estavam satisfeitos com as

informacdes recebidas, 4% estavam mais ou menos satisfeitos e 1% ndo estava

satisfeito. A diferenca foi estatisticamente significativa (p < 0,001), com uma clara

maioria satisfeita. O grupo que recebeu o termo por e-mail e pessoalmente teve uma

proporc¢do maior de pacientes satisfeitos com as informac&es recebidas (98% vs. 92%).

Um teste de qui-quadrado revelou que essa diferenca é estatisticamente significativa

(p = 0,04).

e Consideracgoes Finais: A maioria dos participantes (78%) ndo tinha mais consideragées

a fazer sobre a pesquisa. Algumas sugestdes incluiram reduzir o barulho do exame e o

uso de musica no fone. A diferenca foi estatisticamente significativa (p < 0,001), com

uma maioria sem comentarios adicionais.

Tabela 2 - Comparativa entre os Grupos: Caracteristicas de Compreensao

Variavel

Grupo Intervengao
(E-mail + pessoalmente)

Grupo Controle
(Apenas pessoalmente)

Significancia Estatistica

Conhecimento sobre o

64% sabiam

60% sabiam

N3o significativa (p =

atencdo

54% apenas olhou

exame 36% ndo 40% nao 0,45)
Sabia dos riscos/efeitos | 64% sim 36% sim Significativa (p = 0,003)
colaterais 36% ndo 62% ndo sabiam
2% disse que ndo ha riscos
Leu o termo com 46% sim 16% sim Significativa (p = 0,001)

84% apenas olhou

sobre sua compreensdo
dos riscos e beneficios
(escala 1-10)

Preferéncia por e-mail 6% preferem Idéntico Significativa (p < 0,05)
50% indiferentes
44% ndo gostariam
Teve tempo suficiente 99% sim 99% sim N&o significativa (p =
0,32)
Achou que precisaria 4% sim Igual N3o significativa (p =
de mais tempo 94% ndo 0,45)
2% NS
Nota atribuida pelo Média: 7,02 Média: 6,22 Significativa (p = 0,02)
préprio participante Mediana: 7 Mediana: 6
sobre sua compreensao
do procedimento
(escala 1-10)
Nota atribuida pelo Média: 7,04 Média: 6,25 Significativa (p < 0,05)
proprio participante Mediana: 7 Mediana: 6
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Legenda:

SM = Saldrio Minimo

NS = Ndo soube informar

DP = Desvio padrdo

RM = Ressonancia magnética

SUS = Sistema Unico de Saude

6.8. Modelos de Regressao Logistica

O primeiro modelo de regressdo logistica final sugere que a forma como o termo de
consentimento foi recebido e o interesse em saber dos motivos e riscos de exames sao
preditores significativos da leitura atenta do termo. O modelo apresenta um bom ajuste e
capacidade preditiva, embora algumas varidveis independentes, como renda e educac¢do, ndo
tenham contribuido significativamente para a explicagdo do fenbmeno estudado. Por
exemplo, receber o termo de consentimento por e-mail antes de vir para o hospital foi
significativo em todas as etapas, com valores de p variando de 0.0022 a 0.0009. O interesse
em saber dos motivos e riscos de exames também foi significativo, com valores de p entre
0.0219 e 0.0151. No entanto, a renda familiar mensal e o nivel educacional ndo foram

significativos, com valores de p acima de 0.76, justificando sua remogdo do modelo final.

O segundo modelo de regressdao logistica final investigou a associacdo entre varidveis
independentes — como histdrico de realizacdo do exame, recebimento do termo de
consentimento, nivel educacional e renda — e varidveis dependentes como conhecimento
sobre o exame, percepcao de riscos e leitura atenta do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE). Os resultados indicaram que o histdrico prévio de realizacdo do exame de
ressonancia magnética foi fortemente associado ao conhecimento sobre o exame: 93,5% dos
gue ja haviam feito o exame sabiam como ele é realizado, em contraste com apenas 10,8%
entre os que nunca fizeram (p < 0,001), com Odds Ratio (OR) de 85,5 (IC95%: 24,7-296,2). A
percepcdo de riscos também foi maior entre os que tinham experiéncia prévia (69,4% vs.
18,9%; p <0,001). Além disso, o recebimento do TCLE por e-mail esteve associado a uma maior
taxa de leitura atenta (46% vs. 16%; p = 0,001), com OR = 4,3 (IC95%: 1,8-10,2). Por outro
lado, o nivel educacional e a renda nao se mostraram preditores significativos no modelo final
(p > 0,76), possivelmente em razdo da homogeneidade da amostra, composta

majoritariamente por individuos com ensino superior completo (72%). Em relagdo a qualidade
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do modelo, o teste Omnibus foi significativo (p < 0,001), e o R? de Nagelkerke atingiu 85,2%,
indicando que o modelo explica grande parte da variancia. A acuracia global de classificacdo
foi de 93%, com sensibilidade de 94,7% para a categoria "ndo sabe" e 91,9% para "sabe".
Algumas variaveis, como “tempo suficiente para leitura” e “interesse em saber riscos”, foram
excluidas por nao apresentarem significancia estatistica (p > 0,5). Apesar desses achados, o
modelo apresentou limitagGes importantes, como estimativas instaveis — exemplificadas por
ORs extremamente altos —, provavelmente decorrentes de pequenas contagens em certas
categorias e de separacao completa entre varidveis. Qutras limitacdes incluem possivel viés
de selecdo, auséncia de randomizacdo e perfil socioecondmico elevado da amostra. Diante
disso, recomenda-se agrupar categorias com baixa frequéncia, validar os achados em
amostras maiores e mais heterogéneas, e considerar o uso de técnicas como regressao
penalizada (Ridge ou Lasso) para maior estabilidade dos resultados. Conclui-se que a
experiéncia prévia com o exame e o recebimento antecipado do TCLE sdo os principais fatores
associados ao maior conhecimento sobre o exame e a leitura atenta do termo, embora a
interpretacdo dos achados deva ser feita com cautela devido as limitacbes metodoldgicas

observadas.

O terceiro modelo de regressao logistica final sugere que ter lido o termo de consentimento,
receber o termo por e-mail antes de vir para o hospital e o interesse em saber dos motivos e
riscos de exames sdo preditores significativos da varidvel dependente (codificada com dois
valores: "sim, tem riscos/efeitos colaterais" e "ndo sei"). O modelo apresenta um bom ajuste
e capacidade preditiva, embora algumas variaveis independentes, como renda e nivel
educacional, ndo tenham contribuido significativamente para a explicagdo do fenbmeno
estudado. Por exemplo, ter lido o termo de consentimento foi significativo na Etapa 1
(p=0.039) e na Etapa 4 (p=0.025). Receber o termo de consentimento por e-mail antes de vir
para o hospital também foi significativo, com valores de p entre 0.013 e 0.016. O interesse em
saber dos motivos e riscos de exames foi significativo na Etapa 1 (p=0.038) e na Etapa 4
(p=0.026). No entanto, a renda familiar mensal e o nivel educacional ndo foram significativos,

com valores de p acima de 0.22, justificando sua remo¢ao do modelo final.
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Consentimento

que vocé vai fazer?")

Aspecto Modelo 1 - Leitura Modelo 2 — Conhecimento Modelo 3 — Conhecimento
Atenta do TCLE sobre o Exame sobre os Riscos/ Efeitos
Colaterais
Variavel Leitura atenta do Conhecimento sobre o exame | Conhecimento sobre os riscos
Dependente Termo de ("Vocé sabe como é o exame | ou efeitos colaterais ("Sim,

tem riscos" vs. "Nao sei")

Método de Selecao
de Varidveis

Backward stepwise
(condicional)

Backward stepwise
(condicional)

Backward stepwise
(condicional)

Variaveis
Significativas

- Recebimento do
termo por e-mail (p =
0.0009 a 0.0022)

- Interesse em saber
riscos/motivos (p =
0.0151 a 0.0219)

- Histdrico prévio de exame
(p <0,001; OR = 85,5)

- Recebimento do termo por
e-mail (p =0,001; OR = 4,3)

- Leitura do TCLE (p = 0.025 a
0.039)

- Recebimento do termo por
e-mail (p =0.013 2 0.016)

- Interesse em saber
riscos/motivos (p = 0.026 a
0.038)

Variaveis Nao
Significativas

-Renda (p > 0.76)
- Escolaridade (p >
0.76)

- Renda (p = 0.868)

- Escolaridade (p = 0.993)

- Tempo suficiente para
leitura

- Interesse em saber os riscos

-Renda (p > 0.22)
- Escolaridade (p > 0.22)

Qualidade do
Ajuste do Modelo

- Bom ajuste geral
- Variaveis ndo
significativas
removidas no final

- Teste Omnibus p < 0,001

- R? de Nagelkerke = 85,2%

- Acuracia = 93% (94,7% para
“ndo sabe”, 91,9% para
“sabe”)

- Teste de Hosmer e
Lemeshow p > 0,99

- Bom ajuste geral
- Variaveis nao significativas
removidas no modelo final

em amostras maiores
e heterogéneas

- Validar com amostras
maiores

- Usar regressdo penalizada
(Ridge/Lasso) para estabilizar
estimativas

LimitagOes - Nenhuma limitagdo | - Estimativas instaveis (ex.: - Sem falhas de convergéncia
Encontradas técnica grave OR = 85,5) relatadas, mas variaveis
relatada - Separagdo completa sociodemograficas ndo

- Pequenas contagens significativas

- Viés de selecdo

- Falha de convergéncia em

algumas etapas

- Necessidade de

reespecificacdo e validagdo

com outras amostras
Recomendacgses - Confirmar achados - Agrupar categorias - Confirmar achados com

novos dados
- Avaliar influéncia de outras
varidveis ndo testadas

Conclusdo Principal

Enviar o termo por e-
mail e o interesse em
saber riscos sdo
preditores de leitura
atenta

Experiéncia prévia com o
exame e recebimento do
TCLE por e-mail estdo
fortemente associados ao
conhecimento sobre o
procedimento

Ter lido o TCLE, recebido por
e-mail e ter interesse em
riscos/motivos estdo
associados a percepc¢do dos
riscos do exame
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7. DISCUSSAO

A ressonancia magnética (RM) é uma técnica de imagem amplamente utilizada na oncologia,
oferecendo alta sensibilidade para a avaliagdo de tecidos moles e contribuindo
significativamente para o diagndstico e acompanhamento de pacientes com cancer®?®. No
entanto, a complexidade da tecnologia envolvida e os potenciais riscos associados ao uso de
campos magnéticos intensos e agentes de contraste a base de gadolinio exigem que os
pacientes estejam plenamente informados sobre o procedimento. O consentimento
informado, portanto, assume um papel central na pratica radioldgica, garantindo que os

pacientes compreendam os riscos, beneficios e alternativas do exame(?),

A importancia da comunicacdo clara entre profissionais de salde e pacientes, especialmente
em exames de imagem ja foi discutida anteriormente!’®). Em tese de doutorado prévia, foi
observado que muitos pacientes tém uma compreensdo limitada dos procedimentos aos
quais sdao submetidos, o que pode comprometer a autonomia e a tomada de decisao
compartilhada. Essa lacuna na comunicacdo foi também identificada no contexto brasileiro
em um estudo, que constatou uma falta generalizada de compreensdo sobre os
procedimentos de imagem entre os pacientes!!). Esses achados reforcam a necessidade de
estratégias que melhorem a transparéncia e a clareza das informacbes fornecidas aos

pacientes.

A tomada de decisdao compartilhada é um processo que envolve a participagdo ativa do
paciente, reduzindo a ansiedade e aumentando a satisfacdo com o cuidado recebido®3). No
entanto, para que isso ocorra, é essencial que os pacientes tenham acesso a informacdes
claras e compreensiveis sobre seus exames e tratamentos('®). Essa abordagem foi incorporada
no presente estudo, que buscou avaliar o impacto do envio antecipado do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) na compreensdo dos pacientes sobre a RM.

Os resultados sugerem que o envio do TCLE por e-mail pode ter aumentado a conscientiza¢do
sobre os riscos, bem como a leitura atenta do documento.

No entanto, como observado no presente estudo, mesmo com o envio antecipado do TCLE,
muitos pacientes apenas "passaram os olhos" pelo documento, sendo ainda grande o
percentual de pessoas, nos dois grupos, que nao Ié os TCLE atentamente. Como estudo
anterior) mostrou que, no Brasil, ndo ha associac3o entre leitura do TCLE e nivel educacional

e nem com renda, dados que também foram confirmados neste estudo, aparentemente essa
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questao ndo esta ligada a caracteristicas dos pacientes, mas talvez a abordagem que se faga
rotineiramente nos hospitais sobre os TCLE, como se fossem apenas obstaculos juridico-

burocraticos a serem cumpridos.

De outro lado, a literatura aponta que o nivel educacional do paciente e a renda tém
associacao com a compreensdo de informacdes pelos pacientes e o subsequente sucesso do
consentimento informado'® 14, Essa questdo foi também discutida anteriormente, onde foi
destacada a importancia de adaptar as informacdes as necessidades e capacidades de cada
paciente’®). E é importante ressaltar que a educagdo do paciente deve ser uma prioridade
independentemente do nivel educacional’”). Entretanto, como no presente campo de estudo
as diferengas de nivel educacional e renda entre os pacientes se deram em patamares muito
mais elevados do que a média nacional, aparentemente, a partir desse patamar de renda e
nivel educacional, as diferencas se tornam menos evidentes na compreensdo dos pacientes.
Isso também faz com que, talvez, os resultados do presente estudo possam ser melhor
estendidos a hospitais de demografia semelhante — de niveis educacional e de renda bem
acima das médias nacionais, correspondente provavelmente ao publico que tem condi¢des de

ter bons planos de saude.

O uso de agentes de contraste na RM, como o gadolinio, foi amplamente discutido
previamente, cujos autores destacaram a baixa incidéncia de reag¢des adversas graves, mas
também alertaram para complica¢cdes crénicas, como a fibrose nefrogénica sistémica. No
presente estudo, o grupo intervengao demonstrou maior conhecimento sobre os riscos
associados ao uso de contraste, sugerindo que o envio antecipado do TCLE pode ter
contribuido para uma maior conscientizagdo. No entanto, a compreensao geral sobre o
procedimento ainda foi limitada, por exemplo, com a alguns dos pacientes ndo sabendo
diferenciar o exame de ressonancia magnética para a tomografia computadorizada,
confundindo os mesmos, indicando a necessidade de estratégias adicionais para melhorar a
comunicacao.

A satisfagao dos pacientes com o processo de consentimento foi um aspecto avaliado no
presente estudo, com o grupo intervengao apresentando uma maior proporg¢ao de individuos
satisfeitos com as informacgGes recebidas. Esse achado esta alinhado com trabalho anterior,
que destacou a importancia da transparéncia e da clareza na comunicagdo para a satisfagao

do paciente!’®. No entanto, a maioria dos participantes do grupo intervencdo ndo considerou
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o envio antecipado do TCLE como essencial, sugerindo que outras estratégias, como
mudancas nas estratégias de comunicacdo ou de abordagem do consentimento informado,
além de eventual disponibilizagdo de materiais educativos complementares, podem ser

necessarias.

De forma semelhante, o grupo que recebeu o TCLE antecipadamente também se atribuiu
notas mais altas de entendimento sobre o procedimento e sobre seus riscos/efeitos colaterais
do que o grupo controle, o que pode indicar maior conforto dessa populacdo com as
informacgdes recebidas e com seu autoconhecimento. Efetivamente, a avaliacdo das perguntas
abertas sobre o que os participantes realmente sabiam mostrou que o grupo intervengao
também tinha maior compreensio sobre riscos/efeitos colaterais, indicando que os dados de
auto percepcdo e de compreensao de fato talvez caminhem em direcdo similar. Entretanto,
como ja dito, essa avaliacdo sobre a compreensdao também mostrou que, mesmo no grupo
intervencdo, os percentuais de ndo compreensao ainda sdo preocupantes, mostrando, mais

uma vez, que nao basta o mero envio antecipado do mesmo TCLE passado no dia do exame.

A gquestdo do tempo para esclarecer duvidas foi outro aspecto analisado no presente estudo.
Ambos os grupos relataram ter tido tempo suficiente para ler o TCLE e esclarecer duvidas,
apesar de que, nem assim os termos foram atentamente lidos e parcela importante das
pessoas ndo compreendeu adequadamente os riscos do procedimento, sobretudo no grupo
controle, em que a grande maioria ndo soube apontar sequer um risco ou efeito colateral do
procedimento. Assim, a qualidade do tempo dedicado a explicagao é tdao importante quanto
a quantidade, destacando a necessidade de uma comunicac3o eficaz e personalizada??.

A importancia da autonomia do paciente no processo de consentimento informado ja foi
trazida anteriormente, onde destacou-se a necessidade de empoderar os pacientes para que
possam tomar decisdes informadas sobre seu cuidadoY). No presente estudo, o envio
antecipado do TCLE pode ser visto como uma estratégia para promover a autonomia, ao
fornecer aos pacientes mais tempo para refletir sobre as informacdes e formular perguntas.
No entanto, os resultados sugerem que essa estratégia por si s6 pode nado ser suficiente para
garantir uma compreensao plena.

A falta de compreensdo dos pacientes sobre os procedimentos de imagem foi um tema
recorrente na literatura™). No presente estudo, essa lacuna foi parcialmente preenchida pelo

envio antecipado do TCLE, que aumentou a conscientizagao sobre os riscos associados ao
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exame. No entanto, ainda que a leitura tenha aumentado no grupo intervencgado,
consideramos que a leitura atenta do documento ainda foi limitada, sugerindo a necessidade
de estratégias adicionais, como a utilizacdo de materiais visuais ou sessdes de esclarecimento
prévias, mas, principalmente, a mudanca de abordagem das equipes em relacdo a propria
nocdo do consentimento e dos TCLE, que parecem ser vistos apenas como documentos

burocraticos, inclusive entregues e assinados perante as recepcionistas do setor.

7.1 Limitagoes do estudo e caminhos futuros

O presente estudo apresenta algumas limitacbes que devem ser consideradas na
interpretagao dos resultados. Primeiramente, a amostra foi de conveniéncia e limitada a um
Unico hospital, que tem muitos pacientes ligados ao setor privado (planos de
saude/particular), o que pode restringir a ado¢cdo do mesmo fluxo desta pesquisa e a
generalizacdo dos achados para outras instituicdes, ja que o publico do hospital considerado,
por exemplo, tem acesso a e-mail.

No entanto, a intervengao testada foi relativamente simples e nao incluiu outras estratégias
gue poderiam potencializar seus efeitos, como treinamento dos profissionais, bem como uso
de materiais audiovisuais ou sessdes explicativas.

Também hd a limitacdo do tamanho amostral. Nesse sentido, as diferencas entre as
caracteristicas de renda e nivel educacional dos grupos demonstrou que resultados mais
robustos poderiam ter sido obtidos com um “n” maior de participantes, bem como com a
randomizacdo na sua alocacdo nos grupos. Apesar disso, no caso do hospital deste estudo,
essas diferengas entre os grupos ndo tiveram associagado com a compreensao dos pacientes,
pois foram diferencas entre niveis muito altos de renda e de nivel educacional, em razdo do
perfil da populacdo do hospital.

Essas limitagles, entretanto, apontam para caminhos que futuros estudos podem seguir,

abrindo possibilidades a novos projetos.
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8. CONCLUSAO

O presente estudo buscou avaliar a eficacia de uma intervencdo simples, mas potencialmente
impactante, no processo de consentimento informado para exames de ressonancia magnética
(RM) em um hospital oncolégico. A estratégia de enviar o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE) por e-mail com antecedéncia mostrou-se viavel, de facil implementag¢do no
fluxo hospitalar, e contribuiu para uma maior conscientizagdao dos pacientes sobre os riscos
associados ao exame, especialmente no que diz respeito ao uso de contraste a base de
gadolinio (19, O grupo interven¢do também teve percentual muito mais alto de leitura atenta
do documento em relagdo ao grupo controle, ainda que a maioria dos participantes em ambos
os grupos relate que apenas "passou os olhos" pelo TCLE. Esses resultados sugerem que,
embora o envio antecipado seja um passo positivo e que melhore muito a compreensdo dos
pacientes sobre o TCLE, ele ndo é suficiente para garantir a leitura detida dos termos e nem
uma compreensdao plena do procedimento e seus riscos, reforcando a necessidade de

estratégias complementares®®).

A satisfagao dos pacientes com o processo de consentimento foi maior no grupo intervengao,
o que esta alinhado com estudo anterior, que destacou a importancia da transparéncia e da
clareza na comunicacdo para a satisfacdo do paciente'®. No entanto, a maioria dos
participantes ndo considerou o envio antecipado do TCLE como essencial, indicando que
outras abordagens podem ser necessarias para melhorar a experiéncia do paciente. Por
exemplo, a utilizagdo de materiais educativos complementares, como videos explicativos ou
infograficos, poderia ser uma alternativa para aumentar a compreensao e o engajamento dos
pacientes?”). Além disso, a realizacdo de sessdes de esclarecimento prévias, conduzidas por
profissionais de saude, poderia ajudar a sanar duvidas e reduzir a ansiedade associada ao
exame('®), Mas, principalmente, acreditamos que a mudanca de abordagem das equipes em
relacdo a propria nogcdo do consentimento e dos TCLE é importante, modificando o
entendimento do consentimento como burocracia para parte fundamental do processo de
producdo de saude e de bem-estar.

A questdo do tempo para esclarecer duvidas foi outro aspecto analisado, com ambos os
grupos relatando ter tido tempo suficiente para ler o TCLE e esclarecer duvidas. No entanto,
a qualidade do tempo dedicado a explicagdo é t3o importante quanto a quantidade??. A

comunicacao eficaz e personalizada, que permita ao paciente sentir-se confortavel para fazer
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perguntas e expressar preocupacdes, é essencial para garantir um consentimento
verdadeiramente informado. Nesse sentido, a capacitacdo dos profissionais de saude para

uma comunicacdo clara e empdtica deve ser uma prioridade nas instituicdes de satde!?).

A autonomia do paciente, um dos pilares do consentimento informado, foi parcialmente
promovida pelo envio antecipado do TCLE, que forneceu aos pacientes mais tempo para
refletir sobre as informagdes e formular perguntas?Y). No entanto, os resultados sugerem que
essa estratégia por si s6 pode ndo ser suficiente para garantir uma compreensao plena e uma
tomada de decisdo autonoma. A inclusdo de ferramentas que facilitem a compreensao, como
glossarios de termos médicos ou questionarios de verificacdo de entendimento, poderia ser
uma forma de empoderar os pacientes e promover sua participacdo ativa no processo de
cuidado™®®). Mas, novamente, mais relevante ainda é a mudanc¢a de mentalidade, inclusive por
parte da equipe de salde, em relacdo ao consentimento informado e ao TCLE, para que sejam
realmente utilizados em prol da melhor comunicacdo e ndo considerados apenas como

obstaculos burocraticos a serem transpostos(?).

Quanto aos objetivos propostos neste trabalho e os resultados alcancados, verifica-se que:

e Objetivo geral: Verificar a viabilidade e eficacia de intervengdao para melhora da
compreensdo sobre o exame de ressonancia magnética e seus riscos por parte dos
pacientes de um hospital oncolégico, comparando a compreensdo sobre o
procedimento e seus riscos entre o grupo controle e o grupo intervengao.

o Resultado: O objetivo geral foi cumprido. O estudo concluiu que a intervencgao
foi viavel, de facil incorporacdo ao fluxo hospitalar e contribuiu para aumentar
a conscientizacdo dos pacientes sobre o procedimento e os riscos do exame,
em comparag¢do com aqueles que ndo receberam o termo previamente por e-
mail.

® Objetivo especifico 1: Verificar se os pacientes do grupo intervengdo leram mais o TCLE
do que os pacientes do grupo controle.

o Resultado: O objetivo especifico foi cumprido. O grupo que recebeu a
intervengdo apresentou uma proporcdo significativamente maior de leitura

atenta do documento em relacdo ao grupo controle, embora a maioria dos



40

participantes de ambos os grupos tenha afirmado que apenas "passou os
olhos" pelo TCLE.
Objetivo especifico 2: Relacionar a compreensao sobre o procedimento e de seus
riscos com a leitura do TCLE.

o Resultado: O objetivo especifico foi cumprido. Esses achados indicam que o
envio antecipado do termo representa um avango importante e favorece a
compreensao do conteddo, mas, por si s, ndo assegura uma leitura cuidadosa
nem uma compreensao completa do exame e de seus riscos, o que destaca a
importancia da adog¢do de estratégias complementares(1?),

Objetivo especifico 3: Analisar a compressdo dos pacientes sobre o procedimento
versus a avaliacdo que eles proprios fazem da sua compreensdo sobre o mesmo.

o Resultados: O objetivo especifico foi cumprido. A autopercepgao dos pacientes
guanto a compreensdo do exame, em uma escala de 1 a 10, foi levemente
superior no grupo intervencdo (média de 6,80) em comparacdo ao grupo
controle (média de 6,45), com significancia estatistica. No entanto, apenas 64%
dos pacientes do grupo intervencao conseguiram descrever o exame de forma
adequada, contra 60% do grupo controle — uma diferenca de apenas 4 pontos
percentuais, sem significancia estatistica. J& sobre o entendimento de
riscos/efeitos colaterais, os participantes do grupo intervengdo se atribuiram
uma média de 7,04, contra 6,26 no grupo controle, o que representa diferenca
estatisticamente relevante entre os grupos. O grupo intervencdo teve uma
proporgdo significativamente maior de pacientes que de fato sabiam dos riscos
ou efeitos colaterais (64% vs. 36%). Assim, a auto percepgao de entendimento
é sempre mais alta no grupo interven¢do, mas o conhecimento de fato em
ambos os grupos ainda tem dados preocupantes, embora os participantes do
grupo intervencdo tenham mostrado saber bem mais sobre riscos/efeitos
colaterais do procedimento que os do grupo controle.

Objetivo especifico 4: Verificar a satisfagao dos pacientes do grupo intervengao com o
recebimento prévio do TCLE.

o Resultados: O objetivo especifico foi cumprido. A satisfagao dos pacientes com
o processo de consentimento foi maior no grupo intervencdo, o que estd

alinhado com estudo anterior, que destacou a importancia da transparéncia e
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da clareza na comunicac3o para a satisfacdo do paciente!’®. No entanto, a
maioria dos participantes nao considerou o envio antecipado do TCLE como
essencial, indicando que outras abordagens podem ser necessdrias para
melhorar a experiéncia do paciente.

e Objetivo especifico 5: Verificar se os pacientes do grupo controle gostariam de receber
o TCLE com antecedéncia.

o Resultados: O objetivo especifico foi cumprido. Apesar dos beneficios
observados, a maioria dos participantes do grupo controle demonstrou
indiferenca quanto ao recebimento prévio do termo por e-mail (50%) ou
afirmou nao ter interesse nessa forma de envio (44%).

e Objetivo especifico 6: Verificar a viabilidade e facilidade de implantacdo, no setor de
radiologia de um hospital oncoldgico, de protocolo de envio do TCLE com antecedéncia
para os pacientes que irdo realizar o exame de ressonancia magnética.

o Resultados: O objetivo especifico foi cumprido. A estratégia de enviar o Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) por e-mail com antecedéncia

mostrou-se viavel, de facil implementagao no fluxo hospitalar.

Em conclusdo, o envio antecipado do TCLE mostrou-se uma intervencdo viavel, de simples
adocao, boa receptividade pelos pacientes e com potencial para melhorar a compreensao dos
pacientes sobre os riscos associados ao exame de RM, especialmente no que diz respeito ao
uso de contraste. Mas o estudo tem limitacOes, que poderiam ser superadas com a realizacdo
de pesquisas maiores, de maior félego e até incluindo populagdao mais parecida com o perfil

médio do brasileiro em geral.
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Apéndice A-  Questionario de entrevista

Entrevistado(a) n.

Nome completo:

Data de nascimento:

Sexo: (. ) masculino (. ) feminino (. ) outro (. ) prefiro ndo dizer

Cor: (.) Branca (. ) Parda (. ) Preta (. ) Amarela (. ) Indigena

Nivel educacional: (. ) Nunca estudei (. ) Ensino fundamental incompleto (. ) Ensino
fundamental completo (. ) Ensino médio incompleto (. ) Ensino médio completo (. ) Ensino

superior incompleto (. ) Ensino superior completo (. ) Pés graduagao

Qual a sua renda familiar mensal, ou seja, a soma média mensal de todos os rendimentos das
pessoas que moram com vVocé?

(.) menos que meio saldrio minimo (menos de RS 651)

(.) de meio a 1 salario minimo (de RS 651 a RS 1.302)

(.) de 1 a 2 saldrios minimos (de RS 1.302 a RS 2.604)

(. ) mais de 2 até 5 saldrios minimos (mais de RS 2.604 até RS 6.510)

(.) mais de 5 até 10 salarios minimos (mais de RS 6.510 até RS 13.020)

(.) acima de 10 salarios minimos (acima de RS 13.020)

(.) ndo sei

Quantas pessoas participam da renda familiar, ou seja, quantas pessoas moram com voceé e

sdo sustentadas por essa renda? [ndmero]

Vocé estd realizando o exame por plano de saude, particular ou pelo SUS?

(. ) particular (. ) plano de saude (. ) SUS (. ) ndo sei

Vocé tem ou ja teve diagndstico de cancer? (. ) sim () ndo (. ) ndo sei
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Vocé foi informado sobre o motivo para realizacdo do exame? () sim. () ndo (. ) ndo sei

Se sim: qual o motivo informado?
(. ) check up/rastreamento (. ) fechar diagndstico (. ) estadiamento de cancer (. )

investigacdo de metastase (. ) outro (. ) ndo sei

Se ndo: qual vocé pensa ser o motivo para realiza-lo?
(. ) check up/rastreamento (. ) fechar diagndstico (. ) estadiamento de cancer (. )

investigacdo de metastase (. ) outro (. ) ndo sei

E, no caso de ter sido informado(a) sobre o motivo para fazer o exame que vocé vai

fazer, quem foi que te informou?

(.) o médico que pediu o exame (. ) o profissional aqui do setor de imagem (. ) tanto o médico
gue pediu o exame, quanto o profissional aqui do setor de imagem (. ) outra pessoa

(.) ndo sei.

J4 fez esse exame de ressonancia magnética anteriormente? () sim () ndo () ndo sei

Vocé sabe como é o exame que vocé vai fazer? () sim () ndo

No caso positivo: como é7?

[Aqui o pesquisador ja vai assinalar, conforme a resposta]

() soube descrever razoavelmente o procedimento ( ) ndo soube

Vocé sabe dizer se esse exame que vocé vai fazer tem algum risco ou efeito colateral?

(.) sim, tem riscos/efeitos colaterais (. ) ndo, ndo tem riscos/efeitos colaterais (. ) ndo sei
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No caso positivo: Qual ou quais seriam o(s) risco(s) ou efeito(s) colateral(is)? (anotar resposta)

Vocé recebeu o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para ler antes do exame?

()sim()ndo () ndo sei

Vocé recebeu o termo de consentimento por e-mail antes de vir para o hospital ou recebeu
sO agora antes de realizar o exame?

() Recebi antes por e-mail e também agora pessoalmente;

( ) Recebi apenas antes por e-mail, mas ndo recebi agora pessoalmente;

() Recebi apenas agora pessoalmente, ndo recebi por e-mail;

() Ndo sei/Ndo lembro.

E, além de receber uma via pessoalmente, vocé gostou ou gostaria de receber o termo de
consentimento por e-mail antes de vir ao hospital?

() Sim, gosto/gostaria de receber uma via por e-mail antes do dia do exame;

( ) Ndo gostaria de receber uma via por e-mail antes do dia do exame;

() Por mim tanto faz receber ou ndo uma via por e-mail antes do dia do exame;

(...) Nao sei.

E vocé chegou a ler o termo de consentimento?
(.) Li tudo com atencdo

(. ) passei os olhos por tudo, mas li mais ou menos
(.) li sé umas partes

(.) nem cheguei a ler

(.) ndo sei

Vocé acha que teve tempo suficiente para ler o termo de consentimento TCLE antes do
exame?

()sim () ndo () ndo sei
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Vocé sentiu que teve tempo suficiente para fazer perguntas ou esclarecer duvidas sobre o
procedimento e o termo de consentimento?

()sim () ndo () ndo sei

Vocé se sentiu pressionado a assinar o termo de consentimento?

() sim () um pouco () ndo () ndo sei

Vocé gosta de saber dos motivos, procedimentos e eventuais riscos de um exame que vai
fazer?

() Gosto de saber de tudo

() Gosto de saber de algumas coisas

() Prefiro ficar sabendo do minimo necessario

() Prefiro ndo saber de nada

() Nao sei

Se responder que prefere saber s6 o0 minimo ou que prefere ndo saber nada,
perguntar: por qué?

() Fico ansioso, chateado ou deprimido com muitas informacdes.

() Fico confuso com muitas informacdes.

() Apenas confio e ndo preciso saber das informacgdes.

() Ndo tenho tempo ou interesse para ficar sabendo das informacdes.

() Outro motivo

() Nao sei

E vocé estd satisfeito(a) com as informacdes que recebeu sobre o exame que vai fazer?

() Sim () Ndo () Mais ou menos () Ndo sei

Em uma escala de 1 (nada) a 10 (completamente), o quanto vocé avalia que entendeu sobre

o procedimento da ressonancia magnética? (ndmero)

Em uma escala de 1 (nada) a 10 (completamente), o quanto vocé avalia que entendeu sobre

0s possiveis riscos e beneficios do procedimento da ressonancia magnética?
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Em uma escala de 1 (nada) a 10 (completamente), o quanto vocé avalia que entendeu sobre

o uso de meio de contraste no procedimento da ressonancia magnética?

Vocé se sentiu confortavel durante o processo de obteng¢ao do consentimento informado?

(Sim/N3do/Nao sei)

Vocé acha que teria se beneficiado de mais tempo para ler o termo de consentimento e fazer

perguntas? (Sim/Ndo/Nao sei)

Se vocé tivesse que passar pelo mesmo procedimento novamente, o que gostaria que fosse

feito de maneira diferente? (Aberto)

Por fim, vocé tem mais alguma consideracao que vocé gostaria de fazer sobre os temas dessa

pesquisa?
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Apéndice B — TCLE para participa¢ao neste estudo

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)
PARA PARTICIPAGAO EM PESQUISA

TITULO DO ESTUDO:
Ensaio clinico de interven¢do em prol do consentimento informado em ressonancia magnética na
oncologia: discussdes sobre informagao e autonomia na radiologia

PESQUISADORES:
Antonio Helder Arrais Filho (médico cursando Mestrado Profissional no A.C.Camargo Cancer Center)
Marcia Araujo Sabino de Freitas (professora do Mestrado Profissional do A.C.Camargo Cancer Center)

O QUE E ESTE DOCUMENTO?

Vocé esta sendo convidado(a) a participar deste estudo que sera realizado no Hospital A.C.Camargo
Cancer Center. Este documento explica o estudo e qual serd a sua participagdo, caso vocé aceite o
convite. Este documento também fala os possiveis riscos e beneficios da sua participacdo, além de
dizer os seus direitos como participante de pesquisa. Apds analisar as informacdes deste Termo de
Consentimento e esclarecer todas as suas duvidas, vocé poderd tomar uma decisdo sobre sua
participacdo ou ndo neste estudo. Nao tenha pressa para decidir. Se for preciso, leve para a casa e leia
este documento com os seus familiares ou outras pessoas de sua confianca.

POR QUE ESTE ESTUDO ESTA SENDO FEITO?

Pesquisas anteriores mostraram que a maioria dos pacientes ndo entende bem os exames de imagem
que vao realizar. Além disso, pesquisas anteriores também mostraram que a maioria dos pacientes
nao |é os termos de consentimento dos exames de imagem. Muitos participantes entrevistados nessas
pesquisas disseram que n3o tiveram tempo para ler os termos. E necessario pensar estratégias para
melhorar a compreensdo dos pacientes sobre os exames de imagem que vao realizar. E uma das
possibilidades nesse sentido seria facilitar a leitura dos termos de consentimento, onde hd a descri¢do
do exame, dos seus riscos e beneficios.

O QUE ESTE ESTUDO QUER SABER?

Este estudo objetiva testar uma ac¢do (intervengao) simples para tentar melhorar esse cenario: o
encaminhamento, com antecedéncia, do termo de consentimento da ressonancia magnética para
leitura prévia pelos participantes. Tradicionalmente, os termos sdo entregues ao paciente apenas no
dia do exame, no proprio hospital, logo antes da realizagdo do mesmo. O estudo quer saber se o envio
prévio, além da entrega feita no dia do exame, pode aumentar a leitura do termo por parte dos
participantes e a sua compreensdo sobre o exame de ressonancia magnética.

O QUE ACONTECERA COMIGO DURANTE O ESTUDO?

Para testar se o envio prévio do termo de consentimento pode surtir efeito na compreensdo dos
pacientes sobre o exame, os participantes deste estudo serdo divididos em dois grupos: i) um grupo
seguira o procedimento tradicional do hospital, que é o de receber o termo da ressonancia magnética
apenas no dia do exame, logo antes da realizagdo do exame; ii) o outro grupo, além de receber o termo
no dia do exame da mesma forma que o primeiro grupo, também recebera o termo previamente por
e-mail, tendo oportunidade, se os participantes desse grupo assim o desejarem, de lerem o termo com
antecedéncia.

Os participantes ndo poderao escolher em qual grupo estardo, ou seja, se receberdao com antecedéncia
por e-mail o TCLE do exame de ressonancia magnética ou se receberdo o termo para leitura apenas no
dia da realizacdo do exame, participando, desta forma, de apenas um grupo do estudo.
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No dia do exame, os pacientes que aceitarem participar deste estudo serdao convidados a responder
uma breve entrevista com perguntas sobre o exame de ressonancia magnética, seus riscos e
beneficios, e também sobre a leitura e compreensao do préprio termo de consentimento do exame.
Também serdo feitas questGes demograficas (tais como idade, sexo, renda e escolaridade), para
verificarmos se esses fatores podem estar relacionados com a compreensdo do exame e com o
eventual efeito da acdo de envio prévio do termo.

Sera anotado o nome do participante apenas para proteger que uma mesma pessoa ndo entre duas
vezes no estudo, mas o nome nao fara parte dos dados a serem analisados pelo estudo. Os dados dos
participantes coletados nas entrevistas serdo tratados de forma an6nima e sigilosa.

N3o serdo coletados para este estudo dados dos prontudrios ou de quaisquer outros sistemas.

Os dados do estudo serao acessados apenas pelos profissionais envolvidos no estudo e ndo sairdo dos
sistemas do A.C.Camargo Cancer Center, pois os dados das entrevistas serdo coletados diretamente
no RedCap, que também gerenciard esses dados. O RedCap é um sistema de gerenciamento de dados
de pesquisa utilizado pelo hospital e que é considerado muito seguro para armazenar os dados dos
participantes de estudos.

HAVERA ALGUM RISCO OU DESCONFORTO SE EU PARTICIPAR DO ESTUDO?

Este estudo é considerado de baixo risco aos participantes. Mas, como todo estudo, pode acarretar
alguns riscos que, no caso, estdo ligados a possibilidade de quebra acidental do sigilo dos dados. Os
pesquisadores sabem que nao devem divulgar quem participou do estudo e nem permitir que outras
pessoas saibam dos dados dos participantes. Além disso, como ja dito, todos os dados das entrevistas
serdo gerenciados pelo sistema RedCap, que é um sistema de gerenciamento de pesquisas
considerado extremamente seguro. Mas, mesmo com todos esses cuidados, pode haver alguma falha
nos sistemas eletrénicos, com quebra nao intencional do sigilo dos dados. Os pesquisadores fardo de
tudo para que isso ndao ocorra, mas os participantes do estudo devem saber que essa possiblidade
sempre pode existir.

No caso de estudos que envolvem entrevistas, também sempre ha a possibilidade de alguma pessoa
se sentir muito incomodada ou abalada com alguma pergunta. Por isso ninguém é obrigado a
responder a alguma pergunta se isso lhe trouxer incOmodos. Mas, no caso deste estudo, acredita-se
que as perguntas ndo envolvem questdes tdo sensiveis e potencialmente dolorosas aos participantes,
de forma que esse risco de abalos emocionais ou psicolégicos com as perguntas feitas parece ser
minimo.

HAVERA ALGUM BENEFICIO PARA MIM SE EU PARTICIPAR DO ESTUDO?

Nao ha beneficios diretos aos participantes de pesquisa, a ndo ser que, talvez, o grupo que recebeu o
termo previamente possa estar mais bem informado sobre o exame de ressonancia magnética. Mas,
estamos realizando este estudo exatamente para saber se essa intervengdo (enviar o termo com
antecedéncia) é capaz de informar melhor os participantes, entdo ndo podemos garantir esse potencial
beneficio.

QUAIS SAO AS OUTRAS OPCOES SE EU NAO PARTICIPAR DO ESTUDO?

Se vocé ndo quiser participar do estudo, nada mudard no seu atendimento no hospital. Todos os
pacientes seguirdo recebendo o mesmo tratamento e atendimento usuais. Além dos profissionais
envolvidos no estudo, ninguém mais do hospital sabera que vocé quis ou nao quis participar do estudo.
N3do haverd nenhum tipo de represdlia ou ressentimento por parte dos pesquisadores no caso de
negativa de participacdo no estudo e sua rotina no hospital seguira como de costume.

QUAL O TEMPO DEDICADO E NECESSARIO PARA QUE O PARTICIPANTE POSSA RESPONDER AS
QUESTOES DA ENTREVISTA?

Estima-se o periodo maximo de 15 minutos como suficiente para responder as questées da entrevista,
podendo ser aguardado o tempo que o participante julgar necessario, levando-se em consideragao as
necessidades individuais de cada participante.
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QUAIS SAO OS MEUS DIREITOS SE EU QUISER PARTICIPAR DO ESTUDO?

Vocé tem direito a:

Receber as informacgdes do estudo de forma clara;

Ter oportunidade de esclarecer todas as suas duvidas;

Ter o tempo que for necessario para decidir se quer ou nao participar do estudo;

Ter liberdade para recusar a participagdo no estudo, e isto ndo trara qualquer problema para vocé;
Ter liberdade para desistir e se retirar do estudo a qualquer momento;

Ser ressarcido pelos gastos que vocé e seu acompanhante tiverem por causa da participag¢do no estudo,
como por exemplo, transporte e alimentagdo, se for o caso;

Ter assisténcia a tudo o que for necessario se ocorrer algum dano decorrente do estudo, de forma
gratuita, pelo tempo que for preciso;

Ter direito a reclamar indenizacao se ocorrer algum dano decorrente do estudo;

Ter respeitado o seu anonimato (confidencialidade);

Ter respeitada a sua vida privada (privacidade);

Receber uma via deste documento, assinada e rubricada em todas as paginas por vocé e pelo
pesquisador;

Ter liberdade para nado responder perguntas que incomodem vocé, se for o caso.

SE EU TIVER DUVIDAS SOBRE OS MEUS DIREITOS OU QUISER FAZER UMA RECLAMACAO SOBRE O
ESTUDO, COM QUEM EU FALO?

Fale diretamente com o Comité de Etica em Pesquisa do A.C.Camargo Cancer Center. Este Comité é
formado por pessoas que analisam a parte ética dos estudos e autorizam ele acontecer ou nao. Vocé
pode entrar em contato com este Comité por telefone (+55 11 2189-5020), e-mail
(cep_accamargo@accamargo.org.br) ou pessoalmente (Rua Prof. Antonio Prudente, 211 - Liberdade,
Sdo Paulo - SP, CEP: 01509-010). O hordério de atendimento é de segunda a quinta-feira, das 8h as 18h
e, na sexta-feira, das 8h as 17h.

SE EU TIVER DUVIDAS SOBRE O ESTUDO, COM QUEM EU FALO?

Fale diretamente com o pesquisador responsavel. As formas de contato estdo abaixo:
Nome do pesquisador: Anténio Helder Arrais Filho

Formas de contato:

- Telefone: +55 81 99849649

- E-mail: helderradiologista@gmail.com

CAMPO DE ASSINATURAS

Nome por extenso do participante de Data Assinatura
pesquisa ou do representante legal

Nome por extenso do pesquisador Data Assinatura

Nome por extenso da testemunha Data Assinatura
imparcial (para casos de analfabetos,

semianalfabetos ou portadores de

deficiéncia visual)



