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RESUMO

A prética da enfermagem se desenvolve em multiplos cenarios que podem ser mananciais para a pesquisa com
seres humanos. Contudo, essa pratica deve ser fundamentada na Resolucdo n° 196/96 do Conselho Nacional
de Saude do Ministério da Saude. O estudo em questao teve como objetivos identificar o conhecimento do
enfermeiro a respeito da Resolucdao N° 196/96 e analisar a contribuicao dos principios da Bioética na utilizacao
dessaresolucao. Durante o més de outubro de 2006, foram investigados 56 enfermeiros que trabalham numa
Instituicdo Publica de Saude do municipio de Curitiba do Estado do Parana. Para a coleta de dados foi utilizado
um questionario contendo perguntas fechadas, que foram processados manualmente. Verificou-se que 67,8%
nao trabalham com pesquisa; 66,1% nao recebem protocolos de pesquisa; ainda, 32,2% desconhecem que
o Comité de Etica em Pesquisa (CEP) deve estar registrado a Comissao Nacional em Pesquisa do Ministério
da Saude (CONEP/MS). Os resultados demonstraram um conhecimento ainda incipiente da Resolugao N°
196/96 por parte dos sujeitos, apontando para a necessidade de educacdo permanente.

Descritores: Enfermagem, Bioética, Etica.
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INTRODUCAO

A pratica cotidiana da enfermagem se de-
senvolve em multiplos cendrios, nos quais estao
presentes a vida (Eros) e a morte (Thanatos), e
sdao neles que emergem dilemas éticos que exi-
gem do enfermeiro o conhecimento ético, bio-
ético e estético, dentre outros.

Nesse contexto, o dominio dessas questoes
é crucial para que o enfermeiro seja capaz dere-
fletir e tomar decisdes que visem a promocao
da dignidade humana e da qualidade de vida
tanto na pratica do cuidado como na pesquisa.
O conhecimento da Bioética e da Etica ¢ essen-
cial a profissao de Enfermagem, porque subsi-
dia 0o embasamento tedrico e propicia um fazer
com resultados efetivos, de forma a proteger o
ser humano ®

E interessante destacar que a Bioética é o es-
tudo sistematico das dimensdes morais, incluin-
do a visao, a decisao, a conduta e as normas, e as
ciéncias davida e da saude, utilizando uma varie-
dade de metodologias éticas num contexto inter-
disciplinar @. E uma nova sensibilidade que leva a
cuidar e a zelar® Ela envolve a pesquisa na area
de saude a qual é evidenciada de forma peculiar
para os profissionais de Enfermagem. Na sua es-
séncia, é a prestacao de cuidado ao doente, mas
também permite um estudo multidisciplinar da
conduta humana, o qual tem como objeto a vi-
da, em suas diversas dimensdes, perpassando pe-
la Medicina, Antropologia, Engenharia Genética,
Sociologia, Filosofia, Direito e outras disciplinas
da 4rea do conhecimento. Nesse sentido, a Bioé-
tica difere da Etica, que é entendida pelos profis-
sionais como compromisso social, profissional e
cientifico para promover a melhoria da qualida-
de de vida da populagao “.

Destarte, a Bioética, enquanto estudo siste-
matico da conduta humana na érea da vida e dos
cuidados da saude @, fundamenta-se em quatro
principios: autonomia, ndo maleficéncia, bene-

ficéncia e justica . Esses principios visam asse-
gurar os direitos e deveres a respeito da comu-
nidade cientifica aos sujeitos da pesquisa e ao
Estado ©. Dessa maneira, torna-se fundamental
o conhecimento do enfermeiro ndo apenas des-
ses principios que fundamentam a Bioética, mas
também da Resolucdo n® 196/96 ")-Sé assim po-
derd ser garantido um agir permeado pelo en-
trelacamento do conhecimento técnico, cienti-
fico, ético, bioético e estético tanto na pratica
de cuidado, gerencial, pesquisa e ensino, que
busca o equilibrio entre a prudéncia e a ousadia.

Atualmente, com os desafios da Bioética,
ou seja, da ética da vida, a enfermeira se depara
com os dilemas no ambito das ciéncias da vida
e da saude. Nesses casos, ha necessidade de se
buscar consensos éticos e didlogos com a equi-
pe multidisciplinar; conseqlientemente utiliza-
-se a Resolucdo n° 196/96 ") para se preservar os
direitos do paciente, da familia e da comunida-
de. Desse modo, da-se énfase ao consentimen-
to livre e informado e aos quatro principios da
Bioética citados anteriormente: o respeito a au-
tonomia, a beneficéncia, ndo maleficéncia e a
justica. Portanto, este estudo tem como obje-
tivo identificar o nivel de conhecimento do en-
fermeiro a respeito da Resolucdo n° 196/96 7 e
analisar a contribuicao dos principios da Bioéti-
ca na utilizacao dessa resolucao.

METODO

Trata-se de pesquisa exploratéria, uma vez
que serealiza em areas e trata de fendmenos em
que ha escasso ou nenhum conhecimento acu-
mulado e sistematizado, além de nao partir de
hipéteses . Porém, poderdo surgir como produ-
to final da pesquisa ©.

O cenario na qual a pesquisa em tela foi de-
senvolvida é um Hospital de Ensino Publico do
municipio de Curitiba/PR, cujo nimero de enfer-
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meiros é de 221. A amostra foi composta de 56
enfermeirosassistenciais e gerentes de unidades
funcionais de enfermagem dos servicos de inter-
nacdes da instituicao de saude, representando
25% do total de enfermeiros lotados na Coorde-
nacao de Enfermagemnessa instituicao. Os en-
fermeiros atuavam em diferentes turnos de tra-
balho e aceitaram participar da pesquisa, apds
sorteio dos seus nomes que constavam em uma
listagem fornecida pela direcdo de recursos hu-
manos. Foram excluidos aqueles que nado traba-
Ihavam diretamente com o servico de enferma-
gem (comissoes e cargos diretivos).

Antes de iniciar a coleta de dados, os su-
jeitos foram esclarecidos sobre a pesquisa, que
foi aprovada pelo Comité de Etica da institui-
¢ao (1287.135/2006-09). Leram e entao assina-
ram o Termo de Consentimento Livre e Esclare-
cido (TCLE) conforme preconiza a Resolucao n°
196/96 ). A coleta de dados deu-se mediante a
aplicacao de um questionario contendo pergun-
tas fechadas (apéndice 1).

Aandlise dos dados foi realizada a partir dos
pressupostos da Resolugao n° 196/96 ” e as ques-
tdes foram computadas manualmente segundo
afrequiéncia absoluta e relativa (porcentagem) ©.

RESULTADOS E COMENTARIOS

Entre os 56 enfermeiros participantes do es-
tudo, 96,4% eram do sexo feminino e 3,6%, do
sexo masculino; mesmo com a realizacao de sor-
teio, houve um maior numero de mulheres no
grupo visto que é uma das caracteristicas des-
sa profissao prevalecerem profissionais do se-
xo feminino. No tocante ao tempo de conclusao
do curso dos participantes, houve uma variacao
entre 1 a 29 anos, com uma média de 15 anos.

Com relacédo a funcdo do enfermeiro na
instituicao, a predominancia foi de enfermeiros
assistenciais (85,7%), e os enfermeiros geren-

tes de unidades funcionais representaram ape-
nas 14,3% da amostra. Da popula¢do em estu-
do, 67,8% afirmaram ndo trabalhar com pesqui-
sa e 66,1% declararam nao receber protocolos.

No entanto, 64,3% relataram nao ter co-
nhecimento sobre o termo “indenizacdo”, que
consta na Resolugao n° 196/96 “ como cober-
tura de material em reparacao a dano imediato
ou tardiocausado pela pesquisa ao ser huma-
no a ela submetida Ja quanto ao termo “ressar-
cimento”, a idéia é de que significa cobertura
e compensacao, exclusiva de despesas decor-
rentes da participacao do sujeito “ Entretanto,
76,8% dos respondentes afirmaram nao ter co-
nhecimento do termo.

Os sujeitos do estudo que responderam
nao haver risco e beneficios nas pesquisas com
seres humanos totalizaram 19,6%. Esse fato nos
leva a uma reflexdo sobre os principios da ndo
maleficéncia, beneficéncia, autonomia e justi-
¢a, pois, segundo a resolucdo n° 196/96 ), estes
devem estar presentes nessas pesquisas porque
um dano eventual poderd serimediato ou tardio.

Quando os sujeitos foram questionados a
respeito do conhecimento da fun¢do do Comi-
té de Etica em Pesquisa (CEP), ou seja, se eles se
inteiravam dela, 60,8% responderam afirmativa-
mente, porém 39,2% nao souberam responder.
Dos 31 enfermeiros que relataram ser conhece-
dores das funcdes do comité, 18 (58,1%) decla-
raram que o comité desenvolve a¢6es avaliati-
vas de pesquisa; 10 (32,3%) relataram que ele
tem funcdo de aprovacdo, e somente 3 (9,6%)
referiram-se a funcao do comité de preservar a
integridade do sujeito da pesquisa.

Nesse caso, observa-se uma visdo restrita
por parte dos sujeitos, visto que a Resolu¢do n°
196/96 ' preconiza atribui¢des basicas do CEP
como: revisar todos os protocolos de pesquisa
envolvendo seres humanos; emitir parecer por
escrito no prazo de 30 dias; garantir a confiden-
cialidade de todos os dados referentes ao proto-
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colo de pesquisa analisado; acompanhar o anda-
mento dos projetos; desenvolver papéis consul-
tivos, deliberativos e promover discussoes e re-
flexdes sobre a ética na ciéncia; receber dos su-
jeitos de pesquisa e de qualquer lugar, denun-
cias de abusos ou notificagcdes referentes a fa-
tos relativos ao curso da pesquisa, tendo auto-
nomia para decidir sobre sua continuidade ou
suspensao; requerer sindicancia a direcdo da
instituicao responsavel pela pesquisa e, em ca-
so de comprovacao de denuncia de irregulari-
dades, comunicar o ocorrido a Comissao Nacio-
nal de Etica e Pesquisa (CONEP)

Foi constatado que 67,8% dos pesquisados
sabem que a CONEP é um colegiado de nature-
za consultiva, deliberativa, normativa, educati-
va, independente e vinculado ao Conselho Na-
cional de Saude. Eles também tém conhecimen-
to de que a competéncia do colegiado é exami-
nar os aspectos éticos da pesquisa envolvendo
seres humanos, adequar e atualizar as normas
referentes ® e garantir que todos os CEPs de-
vem ser registrados na CONEP. Porém, chamou
a atencao o fato de que 32,2% dos responden-
tes desconhecem tais atribuicoes.

Os grupos vulnerdveis de pesquisa apon-
tados pelos entrevistados foram evidenciados
na tabelal.

TABELA 1 - Grupos vulneraveis de pesquisa
apontados pelos enfermeiros - Curitba, 2006.

Grupos vulneraveis de pesquisa n° | %
Menores de 1 ano 29 16,1
Portadores de incapacidade mental 28 |15,6
Portadores de HIV 27 | 15
Adultos com doencas cronicas 22 (12,2
Gestantes 18 [10,0
Adultos conscientes 16 |89
Adolecentes de 13 a 18 anos 15183
Idosos sadios 14728
Funcionarios 11 6,1

Total 180({100

Na tabela, ficou evidenciado que 12,5% nao
souberam responder quais sao os individuos que
fazem parte dos grupos vulneraveis referencia-
ram como: os menores de 1 ano (16,1%); porta-
dores deincapacidade mental (15,6%); portado-
res de HIV (15,0%); adultos com doencas créni-
cas (12,2%); gestantes (10,0); adultos conscientes
(8,9%); adolescentes de 13 a 18 anos (8,3%); ido-
sos (7,8%); funcionarios (6,1%). Percebe-se um
desconhecimento acerca do conceito de vulne-
rabilidade por parte dos sujeitos.

Ainda, conforme a resolucao n° 196/96 v, fa-
zem parte dos grupos vulneraveis as criancas e
adolescentes, portadores de perturbacao ou do-

enca mental, além daqueles sujeitos que, embo-
ra adultos e capazes, estejam expostos a condi-
cionamentos especificos ou a influéncia de au-
toridade, especialmente estudantes, militares,
empregados, presidiarios, internos em centros
de readaptacdo, casas-abrigo, asilos, associacdes
religiosas e semelhantes. O pesquisador deve as-
segurar-lhes a inteira liberdade de participar ou
nao da pesquisa, sem quaisquer represalias. Isso
significa respeitar um dos principios da Bioética:
a autonomia. Ainda cabe salientar que o desco-
nhecimento dos grupos vulneraveis pode causar
problemas no que se refere ao termo de Consen-
timento Livre e Esclarecido(TCLE) ), pois no ca-
so de falta de autonomia do sujeito da pesqui-
sa, este deve ser encaminhado ao responsavel.
Quando os sujeitos do estudo foram inter-
rogados sobre o Consentimento Livre e Escla-
recido, 83,9% mencionaram ter conhecimento
desse topico, que esses enfermeiros trabalham
em um hospital de ensino, pesquisa e extensao,
e encontram-se em uma posicao privilegiada pa-
ra atuar na troca de informagdes que integram
0 processo de consentimento, além de mante-
rem contato mais continuo, prolongado e in-
tenso com os usudrios dos Servicos de Saude ©.
Apesar de muitos dados apontarem para
um desconhecimento acerca da Resolugao n°
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196/96", 87,5% responderam corretamente as
questodes referentes aos aspectos éticos, os quais
devera ser adequado aos principios cientificos
gue ojustifiquem, com possibilidades concretas
de responder a incertezas. Também devem es-
tar fundamentados na experiéncia prévia reali-
zada, somente quando o conhecimento que se
pretende obter ndo possa ser conseguido por
outro meio ©'74, Por si sé ndo basta, essa apro-
ximagao é necessario criar espagos, para que se
coloquem em comum os valores e a compre-
ensao do bem-estar de todos os envolvidos na
atencdo a saude ©.

CONCLUSOES

Os resultados mostram que o conheci-
mento dos enfermeiros acerca da Resolugao n°
196/96 ' ainda é incipiente, bem como o das
funcoes do Comité de Etica. Nesse sentido, en-
tendemos ser fundamental um trabalho educa-
tivo por parte desse Comité, a fim de propor-
cionar debates e reflexées sobre as questoes
éticas e bioéticas presentes no cotidiano das
pesquisas relacionadas com seres humanos e
desenvolvidas nas instituicdes de saude. Ape-
sar da resolucao ter mais de 10 anos e a média
de formacdo dos entrevistados ser de 15 anos,
sem esse trabalho, o desconhecimento da Re-
solucdo 196/96" passa a ter um cardter de nor-
malidade, isto é, sem que se busquem as ne-
cessarias explicacdes sobre quais sao as con-
dutas e experimentos que estao sendo reali-
zados no local.

Sugere-se que outros estudos sejam reali-
zados no sentido de agucar o interesse para esse
campo do conhecimento e que as instituicdes de
ensino enfatizem a importancia do respeito aos
principios da bioética e da ética nos seus futu-
ros pesquisadores. Assim, 0s sujeitos das pesqui-
sas poderao ser devidamente informados sobre

todos os procedimentos inerentes a esses prin-
cipios e terao os seus direitos salvaguardados.

Destarte, concluimos que, se ha desco-
nhecimento dos aspectos importantes da Re-
solugao n° 196/96", o mesmo ocorre em rela-
¢do aos principios da bioética (autonomia, nao
maleficéncia,beneficéncia e justica), fundamen-
tais para o desenvolvimento de pesquisas com
seres humanos no cenario da saude. Cabe, pois,
ao enfermeiro acompanhar os avancos cienti-
ficos sem ferir a dignidade do paciente. Como
bem disse Tolstoi """, “de todas as ciéncias que
o homem pode e deve saber, a principal é a ci-
éncia do viver fazendo o minimo de mal e o ma-
ximo possivel de bem”.
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