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ABSTRACT

Objective: to analyze ethical, bioethical and legal aspects of nursing research protocols at a Higher Education
Institution. Methodology: quantitative, retrospective, exploratory-descriptive research developed at the
Ethics and Research Committee of a Higher Education Institution in Piaui by filling out a form with data
obtained from 166 protocols developed by nursing undergraduates from 2008 to 2014, processed by Statistical
Package for Social Science for Windows. Results: regarding the addressed principles prevailed autonomy
(94.55%); beneficence (100%) and non-maleficence (100%), in resolution 466/2012 researches; and justice
(100%) prevailed in resolution 196/1996 researches. At minimization of the risks criteria (96.40%) of the
researches that followed resolution 196/1996 did not mention these methods and 80% of researches that
followed resolution 466/2012 approached such measures. Regarding confidentiality and privacy (83.64%) of
researches that followed Resolution 466/2012 presented such means, as in resolution 196/1996 (60.36%) of
researches didn’t mention these methods. At the means adoption for vulnerable population protection,
(94.55%) of researches that followed resolution 466/2012 and (13.51%) of the one that followed resolution
196/1996 did not register for this data. Conclusion: it was observed that the majority of the researches that
adopted resolution 196/1996 did not attend to all ethical and bioethical aspects, which are relevant principles
to experimentation practice.

Descriptors: Nursing. Bioethics. Ethics. Research.

RESUMO

Objetivo: analisar aspectos éticos, bioéticos e legais dos protocolos de pesquisa de enfermagem de uma
Instituicdo de Ensino Superior. Metodologia: pesquisa quantitativa, retrospectiva, exploratério-descritiva,
desenvolvida no Comité de Etica e Pesquisa de uma Instituicio de Ensino Superior no Estado do Piaui por meio
do preenchimento de um formulario com dados obtidos de 166 protocolos desenvolvidos por graduandos de
enfermagem entre 2008 a 2014, processados pelo Statistical Package for Social Science for Windows.
Resultados: quanto aos principios atendidos, prevaleceu a autonomia (94,55%); beneficéncia (100%) e nao
maleficéncia (100%), nas pesquisas com resolucao 466/2012; e a justica (100%) prevaleceu na 196/1996. Na
minimizacdo dos riscos (96,40%) das pesquisas com resolucao 196/1996 ndao se mencionaram tais métodos e
80% com resolucao 466/2012 abordaram tais medidas. Quanto a confidencialidade e privacidade, na resolucao
466/2012 (83,64%) apresentaram-se tais meios, ja na 196/1996 (60,36%) ndo se mencionaram esses métodos.
Na adogao de meios para protecao da populacédo vulneravel, a 466/2012 (94,55%) ndo apresentou registro para
esse dado e na 196/1996 (13,51%) desse grupo nao se mencionaram tais meios. Conclusdo: observou-se que a
maioria das pesquisas com resolucdo 196/1996 ndo atendeu a todos os aspectos éticos e bioéticos, sendo os
estes os principios relevantes para a pratica da experimentacao.

Descritores: Enfermagem. Bioética. Etica. Pesquisa.

RESUMEN

Objetivo: analizar aspectos éticos, bioéticos y legales de los protocolos de investigacion de enfermeria de una
Institucion de Ensefanza Superior. Metodologia: investigacion cuantitativa, retrospectiva, exploratoria-
descriptiva, desarrollada en el Comité de Etica e Investigacion de una Institucion de Ensefianza Superior en el
Estado de Piaui por medio del llenado de un formulario con datos obtenidos de 166 protocolos desarrollados
por graduandos de enfermeria entre 2008 a 2014, procesados por el Statistical Package for Social Science para
Windows. Resultados: en cuanto a los principios atendidos, prevalecio la autonomia (94,55%); (100%) y no
maleficencia (100%), en las encuestas con resolucion 466/2012; y la justicia (100%) prevalecio en 196/1996.
En la minimizacién de los riesgos (96,40%) de las investigaciones con resolucion 196/1996 no se mencionaron
tales métodos y el 80% con resolucion 466/2012 abordaron tales medidas. En cuanto a la confidencialidad y la
privacidad, en la resolucion 466/2012 (83,64%) se presentaron tales medios, ya en 196/1996 (60,36%) no se
mencionaron estos métodos. En la adopcion de medios para proteccion de la poblacion vulnerable, la
466/2012 (94,55%) no presento registro para ese dato y en 196/1996 (13,51%) de ese grupo no se mencionaron
tales medios. Conclusion: se observo que la mayoria de las investigaciones con resolucion 196/1996 no
atendidé a todos los aspectos éticos y bioéticos, siendo éstos los principios relevantes para la practica de la
experimentacion.

Descriptores: Enfermeria. Bioética. Etica. Investigacion.
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INTRODUCAO

Concomitante aos avancos da ciéncia e
tecnologia, houve um significativo aumento no
desenvolvimento e publicacées de pesquisas
cientificas em todas as areas de conhecimento,
inclusive na saide. A enfermagem, como profissao,
necessita de pesquisas para desenvolver-se, ja que as
teorias e o conhecimento produzidos a partir de
pesquisa em enfermagem sao efetivos para a
firmacdao de uma base cientifica. Nesse contexto, a
exigéncia pela responsabilidade ética é cada vez
mais discutida e frequente no cotidiano dos
profissionais e na sociedade!".

A ética em pesquisa envolvendo seres humanos é
um dos varios temas abordados em bioética e
fomenta interesse na comunidade académico-
cientifica. Os preceitos sobre a ética em pesquisa em
seres humanos abordam o que a sociedade analisa
sobre o que € correto e justo para conduzir as
atitudes e condutas dos pesquisadores em
determinado momento, sugerindo, assim, uma
discussao sobre a ciéncia e sua insercao social®?.

A ética exige reflexdao sobre valores morais e
estabelece regras mediante uso da razao,
determinando que os seres humanos sejam tratados
como fim, ndao como meio para solucionar interesses
individuais e/ou coletivos. A bioética pauta-se em
principios (autonomia, beneficéncia, nao-
maleficéncia e justica) e tem como pauta a conduta
humana nas ciéncias bioldgicas e cuidados a salde.
Desta maneira, a bioética na inovacgao cientifica deve
desenvolver competéncias reflexivas e criticas que se
alicercam no bem social democratico, promovendo
dignidade humana e qualidade de vida“®.

Muitas sao as questdes éticas que estdao envolvidas
na efetivacdo de pesquisas. Assim sendo, as
discussbes sobre a ética em pesquisa e suas
regulamentacées sdo, no entanto, uma discussao
passivel de revisdo. O desafio € de como decidir
quais diretrizes éticas sao adequadas as diversas
comunidades cientificas, considerando tanto os
termos de principios quanto de procedimentos®.

No Brasil nenhuma pesquisa envolvendo seres
humanos pode ser realizada sem obedecer aos
principios éticos apontados na Resolucdo 466 de 12
de dezembro de 2012, do Conselho Nacional de Saude
(CNS)®. Suas diretrizes tratam do respeito a pessoa,
da autonomia em participar ou nao da pesquisa e tem
o principialismo como base de suas normatizacoes.

Nessa perspectiva, os estudos direcionados a ética
em pesquisa na area de salde constituem
instrumentos ideais para uma boa pratica
profissional, pois eles colaboram para entender as
diversas maneiras de como enfrentar os dilemas
éticos. Diante do exposto, a pesquisa teve como
objetivo analisar os aspectos éticos, bioéticos e
legais dos protocolos de pesquisa de enfermagem de
uma Instituicdo de Ensino Superior (IES) no estado do
Piaui.

METODOLOGIA

Research protocols: ethical and bioethical..

Estudo de natureza quantitativa, retrospectiva, de
carater exploratorio-descritivo, que utilizou como
fonte de informacdes a base de dados de registro dos
protocolos de pesquisa realizados em um comité de
ética e pesquisa da Instituicdo de Ensino Superior
(IES) - no Estado do Piaui (Brasil). Foram analisados
166 protocolos de pesquisa dos anos de 2008 a 2014
elaborados por graduandos de enfermagem.

Para realizacao da pesquisa, foram adotados como
critérios de inclusdo: projetos de pesquisa
envolvendo seres humanos submetidos ao Comité de
Etica e Pesquisa (CEP) da area de enfermagem
realizados por alunos da instituicao, inclusive os
protocolos de programas de iniciacdo cientifica:
Programa Institucional de Bolsas de Iniciacao
Cientifica (PIBIC) e Programa Institucional Voluntario
de Iniciacdo Cientifica (PIVIC), durante o periodo de
2004 a 2014; e aqueles nos quais os participantes
tenham aceitado participar voluntariamente da
pesquisa, assinando o Termo de Consentimento Livre
e Esclarecido (TCLE).

Foram excluidos todos os protocolos de pesquisa
envolvendo seres humanos que foram submetidos
antes do cadastramento do Sistema CEP/CONEP,
protocolos de outras instituicdes, além de protocolos
de pesquisa envolvendo animais. A coleta de dados
foi desenvolvida no comité de ética da instituicao
onde se realizou o estudo, nos meses de maio e junho
de 2016, no periodo da tarde, de acordo com a
disponibilidade das pesquisadoras e viabilizada
mediante aplicacdo de um formulario construido por
estas.

0 formulario utilizado na coleta foi dividido em
dois blocos. O primeiro foi destinado as informacdes
relativas a identificacdo numérica do projeto e ano
de realizacdo; o segundo referiu-se a descricao dos
principios éticos e bioéticos mencionados na
metodologia dos protocolos atendendo aos objetivos
do presente estudo. O formulario foi preenchido
mediante a consulta aos protocolos da area de
enfermagem que deram entrada no Comité de Etica e
Pesquisa da instituicao.

O processamento dos dados foi por dupla
digitacdo. Estes foram tabulados no Microsoft Excel®
e transferidos para o Statistical Package for Social
Science for Windows (SPSS 20.0). A analise dos dados
foi realizada por meio de estatistica descritiva e
medidas de posicao por meio da tabulacdo para
analise e interpretacdo, qualificando e identificando
as relacoes dos dados.

Este estudo foi aprovado no edital n° 01/2015-
2016 do Programa Institucional de Bolsa de Iniciacao
Cientifica (PIBIC/CNPQ/UNINOVAFAPI/2015-2016) e
somente fora iniciado apds a autorizacdo da
instituicao coparticipante e aprovacao do projeto
pelo Comité de Etica em Pesquisa CEP/UNINOVAFAPI
sob o parecer 1.131.794. As pesquisadoras
comprometeram-se formalmente a confidenciar as
informacdes, utilizando-as somente para atender as
finalidades da pesquisa por meio do Termo de
Compromisso de Utilizacao de Dados (TCUD).

RESULTADOS
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A tabela 1 discorre sobre os principios que foram

atendidos nas pesquisas por tipo de resolucao, na
qual a autonomia 52 (94,55%), beneficéncia 55 (100%)
e nao maleficéncia 55 (100%) foram mais prevalentes
na resolucdo 466/2012 e o principio da justica 110
(100%) foi mais prevalente na resolucao 196/1996.

A seguir, a tabela 2 aborda sobre aspectos
inerentes ao uso de TCLE, que, ap6s resolucao
466/2012, foi unanime entre os estudos 55 (100,00%);
quanto a minimizacao dos riscos nas pesquisas, esta
apontou que em 107 (96,40%) dos protocolos de
pesquisa relativos a resolucdo 196/1996 nao se
mencionaram métodos para a minimizacao de riscos,
ao passo que 44 (80%) das pesquisas relativas a
resolucao 466/2012 abordaram tais medidas.

Quanto aos métodos utilizados para
confidencialidade e privacidade, a resolucao
466/2012, em 46 (83,64%) das pesquisas, apresentou
meios que garantissem a  privacidade e

Tabela 1 - Principios atendidos por tipo de resolucao.
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confidencialidade das informacdes, evidenciando

melhor abordagem desse aspecto ao correlacionar-se
com a resolucao 196/1996, que em 67 (60,36%) nao
mencionou esses métodos.

Em relacdo a adocdo de meios que garantissem
protecao a populacdo vulneravel, como preconizam
as resolucdes, observou-se que, na resolucao
466/2012, 52 (94,55%) nao apresentaram registros
para esses dados, ou seja, a pesquisa nao fazia parte
dos grupos vulneraveis; na resolucdao 196/96, 15
(13,51%) dos protocolos com grupos de vulneraveis
nao mencionaram meios que resguardavam estes
grupos (Tabela 2).

Teresina (Pl), 2008 - 2014.

Resolucao

196 / 1996 466 / 2012 Total

n % n % n %
Prin(c:ji;:jios Autonomia 98 89,09 52 94,55 150 90,91
atendidos* a .

! Beneficéncia 85 77,27 55 100,00 140 84,85
Nao maleficéncia 5 4,55 55 100,00 60 36,36
Justica 110 100,00 54 98,18 164 99,39
Total 110 100,00 56 100,00 166 100,00

Fonte: Comité de Etica em Pesquisa de uma IES no Estado do Piaui.
* Soma mais de 100%, pode atender mais de um tipo de principio.

Tabela 2 - O uso de TCLE, adocdo de métodos prevendo a minimizagdo de riscos, assegurando

a confidencialidade e a privacidade das informacodes

e a preconizacdo de pesquisas com grupos

vulneraveis por tipo de resolucao. Teresina (Pl), 2008 - 2014.

Resolucao
196/1996 466/2012 Total
n % n % n %
Uso do TCLE Sim 95 85,59 55 100,00 150 90,36
Nao 16 14,41 16 9,64
Total 111 100,00 55 100,00 166 100,00
Minimizaco dos riscos Sim 4 3,60 44 80,00 48 28,92
Nao 107 96,40 11 20,00 118 71,08
Total Sem registro - - - - - -
111 100,00 55 100,00 166 100,00
M q dos d Sim 44 39,64 46 83,64 90 54,22
encdo de métodos de -
confidencialidade e c Nao. 67 60,36 9 16,36 76 45,78
privacidade em registro i i i i i i
Total 111 100,00 55 100,00 166 100,00
Adocéo de meios que Sim 1 0,90 3 5,45 4 2,41
preconizam a _
vulneraveis em Sem registro 95 85,59 52 94,55 147 88,55
pesquisa
Total 111 100,00 55 100,00 166 100,00

Fonte: Comité de Etica em Pesquisa de uma IES no Estado do Piaui.

Portuguese
Rev Enferm UFPI. 2018 Abr-Jun;7(2):46-51

48



ISSN: 2238-7234
Gomes AV, Cardoso PKB, Rocha FCV.

DISCUSSAO

De acordo com a resolucao do CNS 466/2012, que
substitui a resolucao 196/1996, busca-se garantir que
qualquer estudo envolvendo seres humanos respeite
a dignidade, a liberdade e a autonomia dos
participantes, incorporando assim os principios da
autonomia, beneficéncia, ndo maleficéncia e
justica®. Os pesquisadores, além de cumprir as
recomendacoes e normas da resolucao, devem
ponderar as implicacdes éticas do projeto de
pesquisa.

O principio da Autonomia baseia-se na nocao de
dignidade da pessoa humana, por meio do qual
compete a pessoa decidir fazer aquilo que julga ser
melhor para si®. Na pesquisa, isso significa viabilizar
que o participante tenha o direito de decidir sobre
sua participacao, livre de qualquer tipo de repressao.
A fim de respeitar esse principio, o pesquisador busca
ter nocdo dos pontos de vista, ideias, valores,
conviccoes e decisdbes de outras pessoas,
reconhecendo a liberdade do outro em concordar ou
ndo com ele”,

O respeito pelo principio da autonomia numa
pesquisa € representado pela obrigatoriedade da
obtencao do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE). Neste documento, o participante
expressa seu consentimento em  participar
voluntariamente da pesquisa, partindo da ideia de
que todas as informacdes sobre a pesquisa foram
dadas pelo pesquisador, de modo que a pessoa

convidada a participar possa agir consciente,
manifestando seu direito de escolha®.
Nesse estudo, alguns dos analisados nao

apresentaram o TCLE. Supode-se que estes protocolos,
por se tratarem de pesquisas em banco de dados ou
prontuarios, utilizaram somente o Termo de
Compromisso de Uso de Dados (TCUD), haja vista
que, anteriormente a resolucdo 466/2012, nao era
obrigatorio o TCLE neste tipo de pesquisa. O TCLE, a
metodologia, analise de dados planejada, bem como
a descricao de riscos, sao pendéncias recorrentes no
processo de avaliacdo dos comités de ética®'?,

Nesse estudo foi evidenciando ainda que em
alguns dos protocolos os pesquisadores proponentes
nao consideraram o principio da beneficéncia. A
beneficéncia pauta-se no empenho do pesquisador
em maximizar os beneficios aos participantes e a
sociedade, evitando os possiveis danos. Deve ser
considerada uma pratica orientadora do estudo".

Em uma pesquisa o objetivo principal é fornecer
conhecimentos que tragam beneficios para a
sociedade e para os individuos. Se o pesquisador nao
aborda os possiveis beneficios que o estudo possa
trazer, entdao este nao cumpre a prerrogativa de
dispor retorno dos resultados aos participantes®.

O pesquisador é compromissado também em nao
trazer mal ou danos aos participantes, principio da
ndo-maleficéncia. Objetiva, entdo, proteger o
participante da pesquisa de possiveis danos previstos,
o0 que torna indispensavel refletir acerca desse
principio durante o desenvolvimento da pesquisa‘?.

Research protocols: ethical and bioethical..
Depois da resolucao 466/2012, os pesquisadores

passaram a reconhecer a existéncia dos riscos em
suas pesquisas e buscar estratégias para que estes
fossem minimizados.

Isto porque somente apds a resolucdo 466/2012
foi estabelecido que todas as pesquisas oferecem
algum risco aos participantes, ainda que sejam riscos
minimos. Todas as pesquisas podem gerar algum tipo
de risco aos participantes, tais como fisicos,
psiquicos, morais, sociais, intelectuais, culturais ou
espirituais; nesse caso, o pesquisador deve garantir
que esses danos previsiveis sejam evitados ou
atenuados.

O principio da justica baseia-se na equidade, ou
seja, na igualdade dos direitos para os participantes
da pesquisa. Isso implica no tratamento justo e
adequado, incluindo equidade da distribuicao de
bens, riscos e beneficios, respeito as diferencas
individuais e a busca de alternativas para atendé-las.
Constitui-se entao a necessidade, por exemplo, de
divulgar equitativamente aos envolvidos e a
sociedade os beneficios resultantes da pesquisa®®'"
12,14).

Anteriormente a resolucao 466/2012, era comum
aos pesquisadores referirem inexisténcia de risco em
suas propostas de estudo. Esse fato é compreendido
ao salientar-se que o uso de questionarios e/ou a
realizacdo de entrevistas sdao métodos de coleta de
dados que dificultam a percepcao de riscos diretos,
ou seja, a valorizacao e o reconhecimento dos riscos
relativos a subjetividade do individuo nao sao
facilmente percebidos. Nao obstante, é
imprescindivel que o pesquisador tenha consciéncia
ética e saiba fazer uma analise critica dos riscos de
suas pesquisas'®.

A confidencialidade e privacidade foram
identificadas neste estudo como: garantia do
anonimato, por isso os participantes foram

identificados por nimero ou nome ficticio; garantia
do sigilo; privacidade para responder as questoes,
dentre outras. E nos casos de pesquisas com dados de
prontuarios ou bases de dados, os pesquisadores
utilizaram o termo de compromisso de uso de dados
(TCUD). Para o pesquisador é conduta ética, além de
garantir anonimato ou privacidade durante a coleta
de dados, atentar para a interpretacdao dos dados
obtidos, sendo fiel ao que o participante realmente
quis transmitir™®,

Recentemente, a confidencialidade e a
honestidade foram adicionadas como pilares dos
principios da bioética, ressaltando a importancia do
sigilo de todas as informacdes inerentes ao
participante da pesquisa. O principio da honestidade
caracteriza a sinceridade do pesquisador com os
participantes do estudo, colaboradores,
patrocinadores, comité de ética e agéncias
reguladoras sobre a adesao ao protocolo de teste e
resultados'®"7.

A garantia de preservacdo da privacidade e
confidencialidade deve ser expressa nos projetos
pelos pesquisadores. E no caso de o projeto utilizar
dados secundarios, como dados de prontuarios de
pacientes ou banco de dados, aqueles devem se
comprometer formalmente com a garantia da
privacidade das informagbes através do TCUD. A
confidencialidade é um dos pilares basicos para a
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construcao de uma pesquisa, sendo imperativo que

este direito seja garantido a todo participante de
pesquisa™.

Apenas em uma minoria dos protocolos de
pesquisa que obedeciam as normativas da resolucao
196/1996 nos aspectos referentes aos grupos
vulneraveis ndao houve mencdo aos métodos que
seriam adotados com intuito de resguardar estes
grupos. O conceito de vulnerabilidade é influenciado
por diversos fatores e perspectiva regionais e, assim
como a integridade, deve ser reconhecida como
dimensdes  intrinsecamente  humanas. E um
componentes da identidade individual e deve ser
considerada"®.

Pesquisas realizadas com grupos vulneraveis
merecem atencdo especial ja que durante a
realizacao nao deve haver entre pesquisador e
pesquisado conflito de interesse em detrimento do
participante, como coercao ou financiamento, por
exemplo. Portanto, o rigor € maior nos projetos de
pesquisas que envolvam gestantes, pacientes
mentais, criancas e adolescentes, prisioneiros,
individuos em situacdo de violéncia, dentre outros,
por entender-se que esses tem diminuidas suas
capacidades de enfrentar eventuais situacdes de
violacdo de direitos basicos!"”.

Salientar também que o processo de globalizacdo
associado ao avanco tecnologico resulta em maior
desenvolvimento de pesquisas clinicas e neste
contexto, houve aparecimento de novas formas de
vulnerabilidade, evidenciando também aquelas
causadas por determinantes sociais, politicos e
ambientais, isto €, a vulnerabilidade social. Desta
forma, a vulnerabilidade nao pode ser definida e/ou
limitada a grupos especificos e aos CEPs.
Pesquisadores devem reconhecer fatores e considerar
o contexto em que o individuo a ser pesquisado esta
inserido®.

Este estudo teve como limitacdes no seu
desenvolvimento os dados dos protocolos nos anos de
2004 a 2007, que nao foram inclusos na pesquisa
devido a inexisténcia dos mesmos nos bancos de
dados da instituicao coparticipante.  Alguns
protocolos cadastrados no portal da plataforma Brasil
do CEP da instituicao a partir do ano de 2012 com
resolucao 466/2012 nao foram encontrados, o que
pode ser explicado por algum erro na hora do
cadastramento ou problemas técnicos no sistema
operacional.

Vale ressaltar a dificuldade em encontrar estudos
que contemplem o tema “Etica e Bioética” no
contexto do desenvolvimento de  pesquisas
cientificas. A abordagem das peculiaridades éticas
em pesquisa € relevante e necessaria tanto para
garantir que os participantes de pesquisa tenham
seus direitos respeitados quanto para familiarizar
futuros pesquisadores, alunos de graduacao e/ou
iniciacdo cientifica com o tema.

Research protocols: ethical and bioethical..
pesquisadores reconhecem e buscam adequar suas

propostas e métodos de pesquisa eticamente,
respeitando os direitos dos participantes de pesquisa.

Com o aumento das pesquisas cientificas, se faz
necessaria a discussdo sobre ética em pesquisa com
seres humanos. E fundamental uma abordagem sobre
as questbes éticas e bioéticas nas pesquisas nos
cursos de graduacao e pos-graduacao, bem como nas
instituicoes onde se desenvolvem pesquisas em seres
humanos. Ressaltando a responsabilidade social dos
estudos, a qualidade e relevancia dos achados, além
dos riscos relativos aos participantes.

REFERENCIAS

CONCLUSAO

Os principios éticos e bioéticos foram
parcialmente atendidos e a maioria das pesquisas
com resolucdo 196/1996 nao atendeu todos os
aspectos éticos e bioéticos descritos na resolucao.
Apds a regulamentacao da resolucdo 466/2012, os
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