Conhecimento de pesquisadores acerca das normas
éticas para pesquisas envolvendo humanos

Camila Maria Pereira Rates %, Juliana Dias Reis Pessalacia ?

Resumo

O presente estudo descritivo, exploratério, de abordagem quantitativa, objetivou identificar o conhecimen-
to de pesquisadores da area da saude acerca das normas éticas para pesquisa envolvendo seres humanos.
Encontrou-se que 24 (48%) pesquisadores desconhecem os documentos internacionais nos quais a Resolugdo
196/96 do Conselho Nacional de Salude se fundamenta, 15 (30%) desconhecem a composi¢do do comité de
ética em pesquisa e 14 (28%) ndo tém conhecimento adequado sobre as fungGes da Comissdo Nacional de
Etica em Pesquisa. Os pesquisadores revelaram conhecimento satisfatdrio acerca das questdes abordadas no
instrumento de coleta de dados. A manutencdo da resolugdo por muitos anos contribuiu para que os pesqui-
sadores a conhecessem de modo satisfatério. Entretanto, ainda precisam participar de capacitagGes voltadas
para a atualizagdo das normas de ética em pesquisa, sobretudo, atualmente, quando se vivencia um momen-
to de revisdo dos pressupostos brasileiros da ética em pesquisa com seres humanos.

Palavras-chave: Etica em pesquisa. Conhecimento. Bioética.

Resumen
El conocimiento de los investigadores acerca de los estandares éticos para la investigacion con humanos

El presente estudio descriptivo, exploratorio, con abordaje cuantitativo, enfocé identificar el conocimiento
de los investigadores en el campo de la salud acerca de las normas éticas para la investigacién involucrando
seres humanos. Se encontré que 24 (48%) de los investigadores desconocen los documentos internacionales
en los cuales la Resolucion 196/96 del Consejo Nacional de Salud se fundamenta, 15 (30%) desconocen la
composicién de la Comisién Etica de la Investigacién y 14 (28%) no tienen el conocimiento adecuado acerca
de las funciones del Comité de Etica de Investigacidon Nacional. Los investigadores revelaron un conocimiento
satisfactorio acerca de las cuestiones abordadas en el instrumento de recoleccién de datos. El mantenimiento
de la resolucidn desde hace muchos afios ha contribuido para que los investigadores la conocieran de modo
satisfactorio. Sin embargo, todavia tienen que participar en capacitaciones enfocadas en la actualizacion de
las normas de ética en investigacion, sobre todo, actualmente, cuando se vivencia un momento de revisién de
los presupuestos brasilefios de la ética en la investigacidn con seres humanos.

Palabras-clave: La ética en la investigacion. Conocimiento. Bioética.

Abstract
Researcher’s knowledge about the ethical standards for research involving humans

The analysis bases in data collected in descriptive, exploratory study with quantitative approach. It is aimed to
identifying the researcher’s knowledge in the field of health about the ethical standards for research involving
humans. It has been found that 24 (48%) researchers don’t know the international documents on which the
resolution 196/96 of the National Health Council (NHC) is based, 15 (30%) don’t know the composition of the
Research Ethics Committees Involving Human and 14 (28%) don’t have adequate knowledge about the func-
tions of the National Research Ethics. The researchers showed satisfactory knowledge through the content of
the issues addressed in the instrument of data collection. The maintenance of the resolution for many years
has contributed to the researchers in satisfactorily knowing it, however, they still need to participate in trai-
ning aimed to upgrade the standards of research ethics, especially nowadays when it experiences a moment
to review the Brazilian ethics presuppositions in research involving humans.

Key words: Ethics in research. Knowledge. Bioethics.
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Conhecimento de pesquisadores acerca das normas éticas para pesquisas envolvendo humanos

A ética em pesquisa envolvendo seres huma-
nos é um dos diversos temas discutidos em bioética
e motivo de grande interesse por parte da comu-
nidade académico-cientifica. No Brasil, a legislacdo
vigente é a Resolugdo 466/12 do Conselho Nacio-
nal de Saude (CNS)/Ministério da Saude (MS), que
apresenta as normas éticas para a realizacdo de
pesquisas com seres humanos ®. Cabe ressaltar que
esta resolucgdo foi precedida pela Resolugdo CNS/MS
196/96, que vigorou no Brasil por um periodo de 16
anos. E importante destacar, também, que no perio-
do em que esta pesquisa foi realizada a Resolugdo
CNS/MS 196/96 ainda estava em vigor.

De acordo com a Resolugdo CNS/MS 196/96, é
de responsabilidade do pesquisador que realiza pes-
quisas com seres humanos conhecer as suas disposi-
¢Oes. Contudo, verifica-se que grande parte dos pes-
quisadores ainda ndo conhece a resolugdo ou nao
atenta as suas disposicdes quando da elaboragdo
de projetos de pesquisa. Tal falta de conhecimento
pode estar relacionada com a provavel deficiéncia
de disciplinas na graduagdo e na pds-graduagao que
abordem normas éticas em pesquisa envolvendo
seres humanos; com a auséncia de planejamento e
consciéncia do pesquisador no sentido de realizar
avaliagdo ética criteriosa do projeto de pesquisa an-
tes de sua submissdo ao comité de ética em pesquisa
(CEP) e, até mesmo, a dificuldade dos CEP em desen-
volver seu papel educativo junto aos pesquisadores.

Assim, este estudo objetivou identificar o co-
nhecimento de pesquisadores da area da saude
acerca das normas éticas para pesquisa envolvendo
seres humanos, visando fornecer subsidios para a
educacdo na ética em pesquisa envolvendo seres
humanos. Embora os resultados digam respeito a
instituicdo onde foi aplicado o estudo, podem ser
considerados como indicadores do conhecimento
de docentes de outras institui¢cdes de ensino no Bra-
sil, auxiliando no planejamento das disciplinas vol-
tadas ao ensino da ética em pesquisa. Considera-se
que aprofundar o conhecimento acerca das diretri-
zes e normas de pesquisa envolvendo seres huma-
nos facilitard a agcdo do CEP, além de proporcionar
aos participantes dos estudos um momento para
avaliar seu conhecimento em relagdo as regulamen-
tagOes éticas em pesquisa com seres humanos.

Revisdo de literatura

No Brasil, de acordo com a Resolugdo CNS/MS
196/96, a pesquisa envolvendo seres humanos é ca-
racterizada como aquela em que ocorre a participa-

¢do de seres humanos de forma direta ou indireta,
em sua totalidade ou em partes, de forma individual
ou coletiva, incluindo-se também o uso de informa-
¢Bes ou materiais 2. O conhecimento por parte dos
pesquisadores acerca das disposi¢des contidas na Re-
solucdo CNS/MS 196/96 é de suma importancia, pois
além de ser obrigacdo do pesquisador que desenvol-
ve estudos envolvendo seres humanos também con-
tribui diretamente para a protecdo e preservacdo da
dignidade dos que participam desses estudos.

Considerando que a pesquisa com seres hu-
manos no Brasil estd em constante evolugao, é
importante salientar que ocorreram algumas trans-
formacses das praticas de investigacdo mobilizadas
desde a Resolucdo CNS/MS 196/96 e suas comple-
mentares, as quais estdo voltadas para a protecao
dos sujeitos de pesquisa e para a contribuicdo com
a qualidade das pesquisas que visem ser cientifi-
camente fidedignas, metodologicamente corretas,
moralmente aceitaveis e socialmente relevantes.
Baseada nos principais documentos internacionais
que deram origem a declaragBes e diretrizes sobre
pesquisas com seres humanos, na legislagao brasi-
leira, bem como no referencial tedrico da bioética
principialista, a Resolu¢gdo CNS/MS 196/96 trata de
conceitos relacionados a pesquisa com seres huma-
nos, tais como riscos e beneficios da pesquisa, situa-
¢Oes de vulnerabilidade e incapacidade, e implica-
¢0es da eticidade nas pesquisas, passando pelas
exigéncias relacionadas ao termo de consentimento
livre e esclarecido (TCLE), o formato do protocolo de
pesquisa, a criacdo do CEP e da Comissao Nacional
de Etica em Pesquisa (Conep) ® e a representativi-
dade e o controle social nas decisdGes a serem to-
madas, conforme disposto na Lei 8.142/90 — que
delineia o Sistema Unico de Sautde (SUS) e, conse-
guentemente, influencia a forma de organizacdo do
sistema CEP/Conep, haja vista que dispde acerca da
participagdo social *.

Ressalte-se que o Cddigo de Niiremberg, de
1947, é sempre utilizado como base para as decla-
ragcdes hodiernas sobre ética em pesquisa pois de-
termina a necessidade do consentimento voluntario
dos individuos envolvidos na pesquisa, posterior-
mente ao esclarecimento sobre os objetivos e riscos
do projeto. Este fato foi refinado e reafirmado em
1964 na chamada Declaragdo de Helsinque, que so-
freu algumas modificagGes nas décadas de 70, 80 e
90. Em 1975, foi incorporada a obrigatoriedade de
aprovacdo prévia de qualquer projeto de pesquisa
em seres humanos por um CEP °.

Embora esteja aumentando a preocupagdo
bioética referente as normativas éticas em pesqui-
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sas com seres humanos, ainda nota-se a persisténcia
de problemas e conflitos ndo superados. Pesquisas
recentes mostram falhas no relato de informagdes
sobre o cumprimento das questdes éticas no desen-
volvimento de pesquisas com seres humanos no am-
bito internacional . Além do mais, as relagGes entre
pesquisador e pesquisado nem sempre constituem
aspectos abordados pelas normas regulamentado-
ras sobre ética em pesquisa com seres humanos 3.

Estudo realizado com o objetivo de analisar a
adequacdo dos temas livres apresentados no XVIII
Congresso Pernambucano de Cardiologia a Resolu-
¢do CNS/MS 196/96 apontou que a grande maio-
ria dos autores nunca leu a citada resolugdao, bem
como, igualmente, ndo leram suas complementares
e, ainda, que os trabalhos submetidos a avaliagdo
por um CEP foram mais frequentemente de autores
que ja haviam lido tal resolucdo. Esses dados res-
saltam a importancia do conhecimento na conduta
pratica, que também pode ser demonstrada pela
proporcdo significativamente maior de autores com
melhor nivel de formagdo técnica, entre aqueles
que ja haviam lido as resolugdes em ética em pes-
quisa com seres humanos ’.

Levando-se em consideragdo que a formacgao
da consciéncia ética precisa ser vista além de algo
que ocorra espontaneamente, é importante desta-
car que esta capacidade de consciéncia ética depen-
de dos estimulos promovidos pela familia e pelos
instrumentos de insergdo social, sobretudo, da es-
cola e que ndo podem ser exigidos comportamentos
éticos se nao forem ofertadas oportunidades para
sua efetivagdo. E importante a retomada e valoriza-
¢do de temas da esfera da ética, pois ajudam a defi-
nir o padrdao comportamental das pessoas é.

Metodologia

Tratou-se de estudo do tipo descritivo e explo-
ratério, transversal e de abordagem quantitativa,
realizado em universidade publica federal do muni-
cipio de Divindpolis, Minas Gerais. Foram incluidos
no estudo os docentes efetivos que nao estavam de
férias ou afastamento, tinham experiéncia com pes-
quisas envolvendo seres humanos e aceitaram par-
ticipar. Como instrumento de coleta de dados, foi
utilizado questionario contendo questdes fechadas
sobre o perfil dos participantes e questdes fechadas
abordando aspectos relacionados a Resolugdo CNS/
MS 196/96. Tal instrumento foi elaborado pelas proé-
prias pesquisadoras, a partir das disposi¢Oes éticas
apresentadas na referida resolugao.

Rev. bioét. (Impr.). 2013; 21 (3): 566-74

A coleta de dados ocorreu nos meses de mar-
¢ode 2012 a janeiro de 2013. Foi elaborado um TCLE
utilizando linguagem acessivel, incluindo alguns as-
pectos do estudo, tais como sua justificativa e obje-
tivo, esclarecendo todos os procedimentos a serem
realizados e oferecendo total liberdade ao sujeito da
pesquisa de se recusar a participar ou de retirar o
seu consentimento, em qualquer fase da pesquisa,
sem que seja penalizado ou prejudicado de qual-
quer forma.

Vale dizer que ao responderem ao questiona-
rio os sujeitos participantes da pesquisa puderam
ser beneficiados diretamente, visto que avaliaram
como esta o seu conhecimento em relagdo as regu-
lamentagGes éticas em pesquisa com seres huma-
nos, ja que posteriormente receberam um gabarito
contendo as respostas das questdes contidas no
questionario. Os participantes foram convidados a
participar do estudo, sendo devidamente esclareci-
dos quanto aos seus objetivos, riscos e beneficios e,
a seguir, assinaram o TCLE elaborado em duas vias.
Além dos cuidados com o TCLE, medidas de precau-
¢do em relagdo a ocorréncias de constrangimento
ou danos foram tomadas.

O questionario foi aplicado em local privativo
e identificado por meio de letras. Portanto, foi as-
segurado o sigilo e o anonimato dos sujeitos que
compuseram a amostra do estudo. Assim, os riscos
referentes a participagao dos sujeitos foram mini-
mos e decorrentes da possibilidade de algum tipo
de constrangimento ou incdbmodo em responder ao
guestionario — contudo, as medidas de protegdo e
prevencdo puderam minimiza-los ou extingui-los.

Os dados foram agrupados, categorizados e
apresentados por meio de tabelas, bem como de
forma descritiva. A estatistica descritiva simples foi
elaborada por meio do programa SPSS (Statistical
Package for the Social Sciences), versdo 17.0.

Resultados e discussao

O presente estudo teve a participagdo de 50
docentes de um universo de 95, o que corresponde
a 52,5% do total de docentes. Destaque-se que por
motivo de estarem de licenca médica, licenca-ma-
ternidade, ndo ter disponibilidade ou por ndo terem
sido encontrados em seus respectivos gabinetes,
ap0s varias tentativas, 18 docentes (18,9%) ndo par-
ticiparam do estudo, outros 27 (28,3%) informaram
gue nunca realizaram pesquisas envolvendo seres
humanos — motivo pelo qual o questionario n3o lhes
foi aplicado.
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Sobre os dados de caracterizacdo, verificou-se
que dos 50 entrevistados que responderam ao ques-
tionario (52,5%), 16 estdo na faixa etdria entre 25
e 34 anos (32%), 21 entre 35 e 44 anos (42%), 11
entre 45 e 54 anos (22%) e apenas dois entre 55 e
64 anos (4%).

Quanto ao género dos participantes, 12 do-
centes (24%) sdo do sexo masculino, mas a grande
maioria — 38 docentes (76%) — é do sexo feminino.
Pesquisa realizada com o objetivo de conhecer o
perfil e a formacdo de professores da area da sau-
de, que usam a simulacdo como estratégia didatica
no laboratério de habilidades (LabHab) da Facul-
dade de Medicina da Universidade de Sdo Paulo,
apontou que 60% dos professores sdo do sexo femi-
nino e 40% do masculino. Sobre a idade, o mesmo
estudo mostrou que 70% estdo na faixa etaria de
25 a 50 anos e 30% entre 51 e 60 anos de idade °.

Quanto ao nivel de escolaridade, 12 possuem
mestrado (24%); 33, doutorado (66%) e cinco, pos-
doutorado (10%). Pesquisa realizada em 2012, obje-
tivando conhecer as caracteristicas e a importancia
da formacdo didatico-pedagdgica dos professores
formadores e licenciandos, mostrou que a maioria
detém os titulos de mestres ou doutores . A pds-
graduacgdo esta em notdvel expansdo no Brasil: em
2003, formaram-se 23 mil mestres e 8 mil doutores
e ha cerca de 20 anos o principal destino profissio-
nal desses profissionais é a universidade .

Acerca dos cursos nos quais atuam os docen-
tes e considerando que alguns professores atuam
emdois oumaiscursos, identificou-seque 17 atuam
no curso de medicina (34%), 33 no de enferma-
gem (66%), nove no de bioquimica (18%), 12 no
de farmicia (24%), cinco no mestrado em ciéncias
da saude (10%), dois no mestrado em biotecnolo-
gia (10%) e cinco (10%) na residéncia em salde da
familia — convém, no entanto, destacar que alguns
professores atuam em dois ou mais cursos. A pre-
dominancia de profissionais enfermeiros entre os
pesquisadores que realizam pesquisas com seres
humanos pode estar relacionada ao fato de que
a pesquisa esta crescendo na area de enferma-
gem. Nota-se também que tem aumentado gran-
demente a divulgacdo de pesquisas realizadas por
enfermeiros 2.

Identificou-se que cinco docentes (10%) pos-
suem de 1 a 3 anos de experiéncia em docéncia no
ensino superior; 10, de 3 a 5 anos (20%); 15,de 5 a
10 anos (30%) e 20 (40%), mais de 10 anos. Sobre
o tipo de experiéncia atual ou anterior na area de
ética em pesquisa com seres humanos, constatou-
se que 48 docentes (96%) ja submeteram projetos

ao CEP, nove (18%) ja ministraram disciplinas vol-
tadas para esta area, seis (12%) ja foram ou sdo
membros de CEP e trés (6%) ja participaram de
curso de atualizagcdo em ética. Sabe-se que poucas
sdo0 as pessoas que se interessam em ser membros
de CEP, talvez por se tratar de trabalho voluntario
e de grande responsabilidade, além de os comités
de ética serem alvo de muitas criticas, embora im-
prescindiveis no campo das pesquisas e publica-
cOes 2. Além disso, o trabalho no CEP exige grande
conhecimento sobre pesquisa e sobre significativa
variedade de metodologias.

Acerca do nivel de conhecimento da Resolu-
¢do CNS/MS 196/96, 24 (48%) participantes classi-
ficaram seu conhecimento como regular, 22 (44%)
como satisfatério, trés (6%) como insatisfatério e
um ndo respondeu. Objetivando avaliar o conheci-
mento dos pesquisadores, foi aplicado questionario
com 12 questdes objetivas acerca das normas éticas
para pesquisa envolvendo seres humanos.

A Tabela 1, a seguir, mostra os assuntos abor-
dados em cada questdo e o niumero de acertos e er-
ros obtidos em cada um.

Tabela 1. Numero de erros e acertos no estudo
“Conhecimento de pesquisadores acerca das
normas éticas para pesquisas envolvendo humanos”.
Divindpolis/ MG, 2012

Normas para realizagdo
da pesquisa
) Documentos tiue origina- 2% 24
ram a resolugdo
3 Definigdo de pesquisa a 9
envolvendo humanos
4 Definicao de risco 41
Categorias de risco 44 6
6 Quando submeter projeto 50 0
ao CEP
Pesquisa envolvendo
7 (. 48 2
prontuario
3 Pesquisa com novos far- 43 7
macos
Pesquisa do tipo levanta-
9 mento bibliografico 44 6
10 |Composi¢ao do CEP 35 15
11 |Obtengdo do TCLE 41 9
12 | FungdGes da Conep 36 14
Total 494 106
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Sobre os principais erros, encontrou-se que 24
pesquisadores (48%) desconhecem os documentos
internacionais nos quais a Resolu¢do CNS/MS 196/96
se fundamenta. Para entender a dimensdo da impor-
tancia da resolugdo, bem como a importancia do
CEP na conjuntura cientifica, é de grande relevancia
recorrer aos aspectos histéricos que conduziram a
criacdo de diretrizes éticas em pesquisas envolvendo
seres humanos até a consecucdo da resolugdo **.

Observou-se que 15 pesquisadores (30%) des-
conhecem que a composi¢do do CEP deve ser de ca-
rater multidisciplinar, com no minimo sete membros,
distribuidos de forma paritaria. E importante conhe-
cer a composi¢gao minima, pois a resolugdo nao esti-
pula nimero maximo de membros ou a presenga de
membros suplentes, mas permite que o CEP possa
variar sua composicdo de acordo com as necessida-
des institucionais e as linhas de pesquisa dos proje-
tos a serem analisados .

Percebeu-se que 14 pesquisadores (28%) nao
assinalaram corretamente a alternativa que melhor
descrevia as fungGes da Conep, a comissdo assesso-
ra do CNS, criada pela Resolucdo CNS/MS 196/96,
responsavel por implementar as normas e diretrizes
regulamentadoras de pesquisa envolvendo seres hu-
manos *° — talvez desconhecam tais fun¢des por nun-
ca terem desenvolvido pesquisas que precisassem
de avaliagdo da Conep.

Considerando que a média de acertos obtidos
foi de 9,88, foram estabelecidos escores para se ob-
ter o parametro de avaliagdo do conhecimento dos
pesquisadores sobre as normas éticas brasileiras em
pesquisas envolvendo seres humanos. Desse modo,
conforme apresentado na Tabela 2, os pesquisado-
res que ficaram acima da média foram classificados
como tendo conhecimento alto, os que ficaram na
média, conhecimento satisfatorio, e os abaixo da mé-
dia, como apresentando conhecimento regular.

Tabela 2. Escores para avaliagdo do nivel de
conhecimento de pesquisadores de universidade
publica federal do estudo “Conhecimento de
pesquisadores acerca das normas éticas para
pesquisas envolvendo humanos”. Divinépolis/ MG,
2012

, Numero de

Nivel de - Percentual de

. questoes
conhecimento acertos
corretas
11a12 .

Alto n 90% ou mais

questdes

Satisfatorio |9 a 10 questdes| 75% a 83%

8 ou menos

Regular 65% ou menos

questdes
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Considerando apenas as questdes do questio-
nario e os escores estabelecidos, identificou-se que
23 pesquisadores (46%) possuem conhecimento
alto acerca das normas éticas abordadas; 17, co-
nhecimento satisfatério (34%) e 10, conhecimento
regular (20%). De modo geral, o conhecimento dos
pesquisadores frente as questdes trabalhadas foi
classificado como satisfatorio, pois, no total, tiveram
82,33% de aproveitamento. Tal dado mostra-se sa-
tisfatdrio, pois o sujeito que realiza pesquisa envol-
vendo seres humanos deve conhecer as determina-
¢Oes da Resolugdo CNS/MS 196/96 2. Desta forma,
esperava-se que os pesquisadores apresentassem
conhecimento alto ou, no minimo, satisfatério so-
bre as normas éticas para pesquisa que envolva o
ser humano.

Vale dizer que embora os pesquisadores te-
nham conhecimento satisfatorio, ainda apresentam
certa inseguranca ou mesmo duvidas sobre as nor-
mas, pois ao avaliarem seu nivel de conhecimento
grande parte dos sujeitos, isto €, 24 (48%), o classi-
ficou como sendo regular e, ainda, nenhum partici-
pante avaliou seu conhecimento como alto, sendo
que se pressupde que cada vez que o pesquisador
submete um projeto de pesquisa ao CEP, ele con-
sulte a resolucdo para esclarecer qualquer davida.
Essa insegurancga pode estar relacionada a falta de
experiéncia pratica dos pesquisadores como mem-
bros de CEP, haja vista que apenas seis pesquisa-
dores (12%) relataram tal experiéncia. Observa-se,
portanto, que apesar de os pesquisadores conhece-
rem satisfatoriamente as normas éticas para pesqui-
sa envolvendo seres humanos, nao se sentem aptos
para discuti-las.

Consideragoes finais

Os pesquisadores, de modo geral, apresenta-
ram conhecimento satisfatério quanto ao conteudo
das questdes abordadas no instrumento de coleta
de dados e, embora nimero consideravel deles (24)
desconhecga os aspectos histdricos relacionados as
normas de ética em pesquisa com seres humanos, a
composi¢ao do CEP (15) e as fun¢des da Conep (14),
pode-se afirmar que os pesquisadores conhecem e
dominam os artigos da Resolugdo CNS/MS 196/96
que abordam os aspectos éticos relacionados a pra-
tica de elaboragdo e estruturagao de seus projetos
de pesquisa e posterior submissdao dos mesmos ao
CEP. Entretanto, cabe ressaltar que este estudo ndo
teve a pretensdo de obter generaliza¢Ges acerca do
conhecimento de docentes sobre os aspectos da Re-
solugdo CNS/MS 196/96, mas sim de fornecer, em
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linhas gerais, perspectivas sobre o mesmo. Nao se
obteve generalizagGes sobre o conhecimento dos
pesquisadores devido a dificuldade de se abranger
as diversas questdes envolvidas na ética em pesqui-
sa com seres humanos e os aspectos da Resolugdo
CNS/MS 196/96, dado que a ética ndo pode ser to-
mada de forma concreta e que a citada resolugdo
nao responde a todos os dilemas advindos da prati-
ca da ética em pesquisa com seres humanos.

O desenvolvimento deste estudo foi impor-
tante para mostrar que a manutengdo da Resolucdo
CNS/MS 196/96 por muitos anos contribuiu para
que os pesquisadores a conhecessem de modo sa-

um momento de revisdo dos pressupostos da ética
em pesquisa com seres humanos no pais, visto que
foi realizada a revisdo da Resolugdo CNS/MS 196/96
e publicada sua nova versdo no ano de 2012: a Reso-
lugdo 466/12. Tal revisdo foi aprovada apds consulta
publica que ocorreu no periodo de 12 de setembro a
10 de novembro de 2011 e resultou em 1.890 suges-
tGes por via eletronica e apresentacdo de 18 docu-
mentos pelo correio. Cabe destacar que essas con-
tribui¢Ges, devidamente tabuladas, foram submeti-
das a analise dos participantes do Encontro Extraor-
dinario de CEP (Encep), ocorrido na cidade de Sao
Paulo. E importante, ainda, salientar que o fato de

este estudo ter sido realizado considerando a Reso-
lugdo CNS/MS 196/96 — e n3o a Resolugdo 466/12 —
nao teve influéncia nos resultados, pois os itens ava-
liados ndo foram modificados na nova resolugdo.

tisfatério. Contudo, a necessidade de participar de
capacita¢Oes voltadas para a atualizagdo das nor-
mas éticas em pesquisa ainda se faz presente, so-
bremaneira no contexto atual, no qual se vivencia

Referéncias

1. Brasil. Conselho Nacional de Satude. Resolucdo 466/12. Trata de pesquisas em seres humanos e
atualiza a resolugdo 196. [Internet]. Didrio Oficial da Unido. 12 dez. 2012 (acesso 13 jun. 2013).
Disponivel: http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2012/Reso466.pdf

2. Conselho Nacional de Saude. Resolugdo n° 196/1996. Trata das diretrizes e normas
regulamentadoras da pesquisa envolvendo seres humanos. [Internet]. Diario Oficial da Unido. 10
out. 1996 (acesso out. 2013). Disponivel: http://conselho.saude.gov.br/web_comissoes/conep/
aquivos/resolucoes/23_out_versao_final_196_ENCEP2012.pdf

3. Ramos FRS, Finkler M, Gongalves ER, Caetano JC. A eticidade na pesquisa qualitativa em saude: o
dito e o ndo dito nas produgdes cientificas. Ciénc. Saude Coletiva. 2010;15(1):1.673-84.

4. Brasil. Ministério da Saude. Lei n° 8.142, de 28 de dezembro de 1990. Disp&e sobre a participagdo
popular no Sistema Unico de Salide e sobre as transferéncias intergovernamentais de recursos
financeiros na drea da saude, e da outras providéncias. [Internet]. 1990 (acesso out. 2013).
Disponivel: http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/I8142.htm

5. Cabral MML, Schindler HC, Abath FGC. Regulamentagdes, conflitos e ética da pesquisa médica em
paises em desenvolvimento. Rev. Saude Publica. 2006;40(3):521-7.

6. Malafaia G, Rodrigues ASL, Talvani A. Etica na publicagdo de pesquisas sobre leishmaniose visceral
humana em periddicos nacionais. Rev. Saude Publica. 2011;45(1):166-72.

7. LimaSG, Lima TAG, Macedo LA, S& MPBO, Vidal ML, et al. Etica em pesquisas com seres humanos:
do conhecimento a pratica. Arq. bras. cardiol. 2010;95(3):289-94.

8. Pires JR., Garrafa V. Educagdo: nova fronteira da bioética. Ciénc. Saude Coletiva. 2011;16(1):735-
45,

9. Gomez MV, Vieira JE, Neto AS. Anadlise do perfil de professores da area da salde que usam a
simulagdo como estratégia diddtica. Rev. bras. educ. med. 2011;35(2):157-62.

10. Borges MC, Aquino OF. A formacgdo didatico-pedagdgica de professores para maior qualidade
de ensino. [anais]. XVI Endipe - Encontro Nacional de Didatica e Praticas de Ensino. Campinas:
Unicamp; 2012.

11. Velloso J. Mestres e doutores no pais: destinos profissionais e politicas de pds-graduagdo. Cad
Pesqui. 2004;34(123):583-611.

12. Cardoso MVLML. Produgdo e divulgagdo de pesquisa em enfermagem. Rev. Rene. 2012;13(2):252.

13. Batista KT, Andrade RR, Bezerra LN. O papel dos comités de ética em pesquisa. Rev Bras Cir Plast.
2012;27(1):150-5.

14. Barbosa AA, Boery RNSO, Boery EM, Filho DLG, Sena ELS, et al. A resolugdo 196/96 e o sistema
brasileiro de revisdo ética de pesquisas envolvendo seres humanos. Rev. bioét. (Impr.).
2011;19(2):523-42.

15. Muccioli C, Dantas PEC, Campos M, Bicas HEA. Relevancia do comité de ética em pesquisa nas
publicagdes cientificas. Arg. Bras. Oftalmol. 2008;71(6):773-4. Revisado:  24.7.2013

©
2
=}
(o3
(7]
()
(o
[
©
(7]
o
20
)
S
<

Recebido:  5.4.2013

A pal 17:9:201
Participagdo dos autores provado 9.2013

Camila Maria Pereira Rates participou da coleta de dados, escrita cientifica e formatagdo do artigo.
Juliana Dias Reis Pessalacia participou da orientagdo, escrita cientifica e revisdo final.

Rev. bioét. (Impr.). 2013; 21 (3): 566-74 571



Conhecimento de pesquisadores acerca das normas éticas para pesquisas envolvendo humanos

Anexo,
QUESTIONARIO

Dados de caracterizagdo 5.2.13 PARASITOLOGIA
1. Iniciais:

5.2.14 TOXICOLOGIA

. ‘. 5.3 ENGENHARIAS
2. Faixa etéria: | saenenwaRs |

5.3.1 ENGENHARIA CIVIL

2.1.025-34
29 [ 35-44 5.3.2 ENGENHARIA DE MINAS
23, [0 45-54 5.3.3 ENGENHARIA DE MATERIAIS E METALURGICA
2.4. O 55-64 5.3.4 ENGENHARIA ELETRICA
2.5 0 65 5.3.5 ENGENHARIA MECANICA
5.3.6 ENGENHARIA QUIMICA
3. Sexo: 5.3.7 ENGENHARIA SANITARIA
3.1. 0 Feminino 5.3.8 ENGENHARIA DE PRODUGAO
3.2. O Masculino 5.3.9 ENGENHARIA NUCLEAR
5.3.10 ENGENHARIA DE TRANSPORTES
4. Nivel de escolaridade 5.3.11 ENGENHARIA NAVAL E OCEANICA
4.1. O Bacharelado 5.3.12 ENGENHARIA AEROESPACIAL
4.3. O Mestrado 5.4.1 MEDICINA
4.4. O Doutoramento 5.4.2 ODONTOLOGIA
4.5. O Pés-doutoramento 5.4.3 FARMACIA
i 5.4.4 ENFERMAGEM
5. Area do conhecimento: 5.4.5 NUTRICAO
CODIGO — AREAS DO CONHECIMENTO 5.4.6 SAUDE COLETIVA
5.1 CIENCIAS EXATAS E DA TERRA 5.4.7 FONOAUDIOLOGIA
5.1.1 MATEMATICA 5.4.8 FISIOTERAPIA E TERAPIA OCUPACIONAL
5.1.2 PROBABILIDADE E ESTATISTICA 5.4.9 EDUCAGAO FiSICA
5.1.3 CIENCIA DA COMPUTAGAO
5.1.4 ASTRONOMIA 5.5.1 AGRONOMIA
5.1.5 FiSICA 5.5.2 RECURSOS FLORESTAIS E ENGENHARIA FLORESTAL
5.1.6 QUIMICA 5.5.3 ENGENHARIA AGRICOLA
I 5.1.7 GEOCIENCIAS 5.5.4 ZOOTECNIA
2 5.1.8 OCEANOGRAFIA 5.5.5 MEDICINA VETERINARIA
3— 5.5.6 RECURSOS PESQUEIROS E ENGENHARIA DE PESCA
3 5.2.1 BIOLOGIA GERAL 5.5.7 CIENCIA E TECNOLOGIA DE ALIMENTOS
% 5.2.3 BOTANICA 5.6.1 DIREITO
8 5.2.4 ZOOLOGIA 5.6.2 ADMINISTRAGAO
oo 5.2.5 ECOLOGIA 5.6.3 ECONOMIA
e 5.2.6 MORFOLOGIA 5.6.4 ARQUITETURA E URBANISMO
< 5.2.7 FISIOLOGIA 5.6.5 PLANEJAMENTO URBANO E REGIONAL
5.2.8 BIOQUIMICA 5.6.6 DEMOGRAFIA
5.2.9 BIOFISICA 5.6.7 CIENCIA DA INFORMAGAO
5.2.10 FARMACOLOGIA 5.6.8 MUSEOLOGIA
5.2.11 IMUNOLOGIA 5.6.9 COMUNICAGAO
5.2.12 MICROBIOLOGIA 5.6.10 SERVIGO SOCIAL
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5.6.11 ECONOMIA DOMESTICA
5.6.12 DESENHO INDUSTRIAL
5.6.13 TURISMO

5.7.1 FILOSOFIA

5.7.2 SOCIOLOGIA
5.7.3 ANTROPOLOGIA
5.7.4 ARQUEOLOGIA
5.7.5 HISTORIA

5.7.6 GEOGRAFIA

5.7.7 PSICOLOGIA
5.7.8 EDUCACAO

5.7.9 CIENCIA POLITICA
5.7.10 TEOLOGIA

5.8.1 LINGUISTICA
5.8.2 LETRAS
5.8.3 ARTES

6. Cursos do campus em que atua:
6.1. O Medicina
6.2. [0 Enfermagem
6.3. O Bioquimica
6.4. O Farmacia
6.5. [0 Mestrado- Ciéncias da Saude
6.6. [0 Mestrado- Biotecnologias
6.7. O Residéncia- Saude da Familia

7. Tempo de trabalho na instituicdo:
7.1. 0 Menos de 1 ano
7.2.0De1a3anos
7.3.0De3a5anos
7.4. O Mais de 5 anos

8. Tempo de experiéncia na docéncia do ensino su-
perior:

8.1. 00 Menos de 1 ano
8.2.0 De 1la3anos
8.3.0 De3a5anos
8.4.0 De5a 10 anos
8.5. [0 Mais de 10 anos

9. Experiéncia atual ou anterior na ética em pesquisa:
9.1. 0 Membro de CEP
9.2. O Avaliagdo ad hoc CEP
9.3. O Disciplina ou UC
9.4. [0 Submiss3o de projetos ao CEP
9.5. O Curso lato sensu
9.6. O Curso de atualizagdo
9.7. Outra:

10. Nivel de conhecimento que atribui, quanto a
Res. CNS/MS 196/96:

10.1. O Alto

10.2. O Satisfatério
10.3. O Regular
10.3. O Insatisfatério

Conhecimento sobre a resolugdo CNS/MS 196/96

A Resolugdo CNS/MS 196/96 dispde sobre as diretrizes e
normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres
humanos. Responda as questdes abaixo, a partir de seu
conhecimento acerca do citado documento.

1. O Conselho Nacional de Saude (CNS), pela Resolugdo
196/96, no que se refere a pesquisa, estabelece:

a) que as normas para realizagdo da pesquisa visam pro-
teger o pesquisador, as instituicdes envolvidas e os
orgaos financiadores;

b) o protocolo de pesquisa deverd conter documentos
contemplando apenas o desenvolvimento da pesqui-
sa e seus aspectos fundamentais e todas as informa-
¢Oes sobre o sujeito da pesquisa;

c) o pesquisador responsavel respondera pela coorde-
nacgdo e realizagdo da pesquisa e pela integridade e
bem-estar dos sujeitos da pesquisa;

d) a participagdo do sujeito da pesquisa € de carater vo-
luntario, porém, apos assinatura do Termo de Con-
sentimento Livre e Esclarecido, onde constam todas
as implicagGes decorrentes da pesquisa, ndo podera
interromper o protocolo.

2. AResolugdo CNS/MS 196/96 fundamenta-se nos
principais documentos internacionais que ema-
naram declaragdes e diretrizes sobre pesquisas
que envolvem seres humanos. Assinale a alter-
nativa que aponte alguns destes documentos in-
ternacionais:

a) Carta das NagBes Unidas (1945); Convengdo de Gua-
temala (2001); Declaragdo de Helsinque (1964);

b) Declaragdo dos Direitos do Homem (1948); Decla-
racdo de Helsinque (1964); Cddigo de Nuremberg
(1947);

c) Cdédigo de Nuremberg (1947); Declaragdo de Sappo-
ro (2002); Relatdrio Dellors (1996);

d) Declaragdo de Helsinque (1964); Convengdo de Gua-
temala (2001); Relatdrio Dellors (1996).

3. Segundo o item .2 da Resolucdo CNS/MS
196/96, assinale a alternativa que melhor des-
creva a definicdo de pesquisa envolvendo seres
humanos:

a) pesquisa que envolva o ser humano de forma direta
e invasiva, incluindo o manejo de sangue e outros
fluidos corporais;

b) pesquisa que envolva o ser humano de forma inte-
gral, considerando-se seus aspectos biopsicossociais;

c) pesquisa que envolva o ser humano, de forma dire-
ta ou indireta, em sua totalidade ou partes dele, in-
cluindo o manejo de informagdes ou materiais;

d) pesquisa que envolva o ser humano e/ou seus fami-
liares de forma direta e especifica, considerando-se
suas particularidades.

4. Segundo o item I1.8 da Resolugdo CNS/MS
196/96, assinale a alternativa que melhor des-
creva a defini¢do de risco da pesquisa envolven-
do seres humanos:
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a) possibilidade de danos a dimensao fisica, psiquica,
moral, intelectual, social, cultural ou espiritual do
ser humano, em qualquer fase de uma pesquisa e
dela decorrente;

b) agravo imediato ou tardio, ao individuo ou a cole-
tividade, com nexo causal comprovado, direto ou
indireto, decorrente do estudo cientifico;

c) probabilidade de danos a esfera fisica dos sujeitos
em qualquer fase de uma pesquisa, com nexo cau-
sal comprovado, direto ou indireto, decorrente do
estudo cientifico;

d) agravo imediato ou tardio, ao individuo ou a cole-
tividade, com nexo causal comprovado, direto ou
indireto, decorrente do estudo cientifico, desde
gue nao sejam previstas medidas de prevengao e
protegdo aos sujeitos.

Considerando-se o item V da Resolugdo CNS/
MS 196/96, o qual discorre sobre os riscos e os
beneficios decorrentes da pesquisa envolvendo
seres humanos, podemos considerar as seguin-
tes categorias de risco em pesquisas envolven-
do seres humanos:

a) inexistente; potencial; minimo;
b) minimo; potencial; iminente;
c) nulo; inexistente; iminente;

d) potencial; minimo; inexistente.

Sobre o processo de submissdo de pesquisas a
analise por comité de ética em pesquisa (CEP),
assinale verdadeiro (V) ou falso (F):

a) toda pesquisa envolvendo seres humanos, direta
ou indiretamente, deve ser submetida a analise por
um CEP;

b) em pesquisas envolvendo prontudrios de pacientes
ndo é obrigatério o processo de submissdo a um
CEP;

c) em pesquisas com novos farmacos o protocolo
deve ser submetido a avaliagdo pelo CEP e também
pela Conep (Comissdo Nacional de Etica em Pesqui-
sa);

d) pesquisas do tipo levantamento bibliografico ape-
nas, ndo precisam ser submetidas a analise por um
CEP.
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7. Acerca dacomposigdo de um comité de éticaem

pesquisa com seres humanos, de acordo com o
item V1.4 da Resolugdo CNS/MS 196/96, o0 mes-
mo deve ser:

a) composto por pesquisadores com formacgdo
na area de ética e por, no maximo, 7 membros;

b) de carater multidisciplinar, com no maximo 7
membros e, destes, pelo menos 4 devem ter
formacgdo médica;

c) de cardter multidisciplinar, com no minimo 7
membros, distribuidos de forma paritaria;

d) composto por membros ndo pertencentes a
area da saude, com no minimo 7 membros e
principalmente membros da comunidade.

Sobre o processo de obtengdo do consentimen-
to esclarecido, por meio do Termo de Consen-
timento Livre e Esclarecido (TCLE), assinale a
alternativa que melhor defina tal processo:

a) deve ser realizado apds um processo informa-
tivo junto a uma pessoa autonoma e capaz;

b) deve ser realizado por um pesquisador ligado
ao sujeito de pesquisa, o qual solicita uma au-
torizagdo por escrito;

c) tal processo é aplicavel somente em pesquisas
clinicas e deve ser redigido em uma linguagem
acessivel;

d) tal processo legitima a responsabilidade do su-
jeito de pesquisa de ndao abandonar o estudo
em nenhuma de suas fases.

Assinale a alternativa que melhor descreva as
fungdes da Comissdo Nacional de Etica em Pes-
quisa (Conep):

a) avaliar e aprovar todos os protocolos de pesquisa
avaliados pelos CEP cadastrados;

b) aplicar penalidades aos CEP que n3o se adequarem
a Resolugdo CNS/MS 196/96;

c) implementar normas e diretrizes e aprovagdo de
pesquisas em dreas tematicas especiais;

d) capacitar os CEP cadastrados e repassar a verba ne-
cessaria para manutengdo das instalagbes e remu-
nera¢dao dos membros.



