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Aspectos éticos da pesquisa em enfermagem

Alexsandra Rodrigues Feijao?

Com o avanco da produgdo cientifica da enfermagem nas ultimas décadas, em concomitancia com o
crescimento dos programas de pds-graduacdo em enfermagem no Brasil, a discussdo sobre ética em pesquisa
com seres humanos se faz perene e pertinente a pesquisa em enfermagem.

Com seu fundamento no cuidar, a enfermagem ja tem discutido assuntos referentes a ética e bioética
na abordagem dos dilemas no cotidiano do processo de trabalho (assisténcia, gestao, ensino e pesquisa), dos
principios morais, da referéncia ao cédigo de ética profissional, dos direitos e das obriga¢des no cuidado de
sadde e dos direitos do paciente™.

No tocante a pesquisa, tem se avolumado a abordagem sobre a responsabilidade social dos estudos,
a qualidade e relevancia dos achados, além dos riscos relativos a exposicdo moral dos sujeitos, utilizagdo de
novos tratamentos e tecnologias de cuidado. Esses temas ressaltam-se diante da ampliacao do uso de diferentes
delineamentos de pesquisa no campo da enfermagem, tanto na abordagem quantitativa quanto na qualitativa®.
Implicando na observagdo constante dos referenciais da bioética, tais como autonomia, ndo maleficéncia,
beneficéncia, justica e equidade.

Quanto as regulamentacdes que tratam especificamente de ética em pesquisa, o Conselho Nacional em
Sadde pds em vigor a Resolugdo 466 de 12 de dezembro de 2012, a qual revoga a Resolucdo 196/96. Essa nova
resolucdo possui um texto mais filoso6fico e embasado nos principios da autonomia e dignidade humana, além
de trazer novos conceitos e modificacdes em alguns aspectos éticos que merecem atencdo dos pesquisadores.

Ao comparar a resolucdo anterior® com a vigente™, nota-se de principio que esta congrega os recentes
documentos internacionais, como a Declaragdo Universal sobre o Genoma Humano (1997), a Declaragio
Internacional sobre os Dados Genéticos Humanos (2003) e a Declaragido Universal sobre Bioética e Direitos
Humanos (2004), os quais sdo reflexos do avanco cientifico.

Relativo aos termos e defini¢cdes, a Resolugdo 466/2012 incorporou importantes mudangas, como a
alteragdo do termo sujeito de pesquisa para participante de pesquisa e ainclusdo de conceitos como assentimento
livre e esclarecido, assisténcia integral, assisténcia imediata e beneficio da pesquisa. Ainda, o termo patrocinador
recebeu nova defini¢ao, na qual as institui¢des proponentes e coparticipantes poderdo ser consideradas como
patrocinadoras a depender do apoio dado a pesquisa.

No inciso que trata dos aspectos éticos, houve mudanga relacionada ao acesso dos participantes aos
beneficios da pesquisa, o qual passa a ser por tempo indeterminado. Foi incluida, ainda, a garantia para mulheres
que se declarem expressamente isentas de risco de gravidez o direito de participarem de pesquisas sem o uso
obrigatério de contraceptivos.

A resolucdo vigente destaca a necessidade do seguimento criterioso das etapas do processo de
consentimento livre e esclarecido. Como considera que toda pesquisa com seres humanos possui riscos de tipos
e gradacoes diferentes, é imprescindivel a andlise ética deste componente. Quanto ao protocolo de pesquisa, a

Universidade Federal do Rio Grande do Norte. Natal, RN, Brasil.

Autor correspondente: Alexsandra Rodrigues Feijao
Campus Universitario da Universidade Federal do Rio Grande do Norte. Departamento de Enfermagem. Av. Senador Salgado Filho, 3000,
Lagoa Nova. CEP: 59.078-970. Natal, RN, Brasil. E-mail: alexsandrarf@hotmail.com

Rev Rene. 2014 maio-jun; 15(3):381-2



DOI: 10.15253/2175-6783.2014000300001 Editorial
www.revistarene.ufc.br

lista de documentos necessarios foi retirada, substituida pela informagao de que a Plataforma Brasil é o sistema
oficial de lancamento de pesquisas para analise e monitoramento.

A andlise desta resolucdo e a discussao sobre suas modifica¢des e peculiaridades devem estar presentes
no meio cientifico, entre todos os envolvidos em pesquisas com seres humanos. Assim, a submissao de um
projeto de pesquisa a avaliagio do Comité de Etica em Pesquisa nio deve ser encarada apenas como uma etapa
burocratica do processo de pesquisa. E sim como a oportunidade de identificar e corrigir problemas éticos
passiveis de comprometer o potencial de beneficios pretendidos no estudo.

Ressalta-se que a Rev Rene visa a garantia da qualidade ética nos artigos publicados ao requerer o parecer
com aprovagio do Comité de Etica em Pesquisa das pesquisas envolvendo seres humanos realizadas no Brasil. E,
no caso de pesquisas realizadas no exterior, ha a exigéncia do cumprimento a legislacdo especifica do pais onde
foi realizada.
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