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DIRETRIZES ETICAS PARA O EXERCICIO DA ESTOMATERAPIA

Dispbe sobre as Diretrizes Eticas para o
Exercicio da Estomaterapia no Brasil.

Considerando o art. 5° inciso XIll, e o art. 196 da Constituicdo da Republica
Federativa do Brasil, promulgada em 05 de outubro de 1988;

Considerando a Lei Federal n° 7.498, de 25 de junho de 1986, regulamentada pelo
Decreto n° 94.406, de 08 de junho de 1987;

Considerando o Cédigo de Defesa do Consumidor, Lei n°® 8.078 de 11 de setembro
de 1990, que dispde sobre a protegéo do consumidor e da outras providéncias;

Considerando os principios fundamentais e as diretrizes do Cédigo de Etica dos
Profissionais de Enfermagem, aprovado pela Resolugdo n° 311, de 08 de fevereiro
de 2007, do Conselho Federal de Enfermagem (COFEN);

Considerando a Resolugdo da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria n° 96, de 17 de dezembro de 2008, que dispde sobre a propaganda,
publicidade, informagdo e outras praticas cujo objetivo seja a divulgagdo ou
promogao comercial de medicamentos;

Considerando que o exercicio da Enfermagem que se d& por meio da
Sistematizacao da Assisténcia de Enfermagem e a implementagao do Processo de
Enfermagem, aprovado pela Resolugdo n° 358 de 15 de outubro de 2009, do
Conselho Federal de Enfermagem (COFEN);
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Considerando as diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo
seres humanos estabelecidas pela Resolugdo n°® 466 de 12 de dezembro de 2012,
--}.’,‘.?-.‘-.:'._:{,-.p - da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) do Conselho Nacional de
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e
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Considerando os documentos que constituem os pilares do reconhecimento e da
afirmagéo da dignidade, da liberdade e da autonomia do Ser Humano, como o
Cddigo de Nuremberg, de 1947, e a Declarag@o Universal dos Direitos Humanos, de
1948;

Considerando os documentos internacionais recentes, reflexo das grandes
descobertas cientificas e tecnolégicas dos séculos XX e XXI, em especial a
Declaragéo de Helsinque, adotada em 1964 e suas versdes de 1975, 1983, 1989,
1996, 2000, 2008 e 2013; e a Declaragcdo Universal sobre Bioética e Direitos
Humanos, de 2005;

A Associagéo de Brasileira de Estomaterapia: estomias, feridas e incontinéncias, a
SOBEST, RESOLVE: estabelecer as Diretrizes Eticas para o exercicio do(a)
Enfermeiro(a) Estomaterapeuta no Brasil, em instituigdes, publicas ou privadas, e
na assisténcia domiciliar.

| DISPOSICOES PRELIMINARES

A estomaterapia é uma especialidade de Enfermagem, voltada para o cuidado de
pessoas com estomias, feridas agudas e crénicas, fistulas, drenos, cateteres e
incontinéncias anal e urinaria, nos seus aspectos preventivos, terapéuticos e de
reabilitagdo em busca da melhoria da qualidade de vida. J
b
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O O(A) Enfermeiro(a) Estomaterapeuta é aquele(a) que realiza o curso especializagao

2_ cﬁj‘adf em Enfermagem em Estomaterapia, devidamente reconhecidos pelos 6rgéo
,,gzz%’% "in*‘nacmnals de educagdo, pela SOBEST e credenciados pelo World Council of
Enterostomal Therapists (WCET) e com registro de especialista registrado junto ao
Sistema Conselho Federal de Enfermagem (COFEN)/ Conselho Regional de

Enfermagem (COREN).

O presente documento contendo as Diretrizes Eticas para o Exercicio da
Estomaterapia se aplicam as atividades desenvolvidas pelos(as) Enfermeiros(as)
Estomaterapeutas.

Il ASPECTOS ETICOS ENVOLVENDO A FORMAGCAO E ATUALIZAGAO EM
ESTOMATERAPIA

1. Enfermeiro(a) Estomaterapeuta é aquele que realiza o curso especializagdo em
Enfermagem em Estomaterapia, reconhecidos pelos 6rgédo nacionais de
educacgédo, pela SOBEST e credenciados pelo World Council of Enterostomal
Therapists (WCET).

2. O curso de Estomaterapia deverad ser coordenado por um(a) Enfermeiro(a)
Estomaterapeuta (TiSobest), egresso de curso credenciado pela SOBEST e
WCET, bem como ser membro ativo de ambas.

3. Para se garantir uma formacéo abrangente, critica e reflexiva nos cursos de
estomaterapia os seus coordenadores ndo devem ter vinculo empregaticio com
empresas produtoras ou distribuidoras de materiais e equipamentos na area de
Estomaterapia.

R
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4. Durante a formagao do(a) enfermeiro(a) estomaterapeuta é de fundamental, que

além dos critérios estabelecidos pela SOBEST e WCET, em suas matrizes
curriculares, os cursos abordem os aspectos relativos ao exercicio ético e legal da
enfermagem em estomaterapia.

. E assegurada a participagao de enfermeiros(as) estomaterapeutas vinculados a

empresas produtoras ou distribuidoras de materiais e equipamentos na area de
Estomaterapia para ministrar contetido especifico em palestras/cursos/eventos,
sem que haja indugdo para a utilizagdo dos produtos que este
representa/comercializa/publicita, declarando o seu conflito de interesse no inicio
da atividade.

. Garantir durante o desenvolvimento do curso de Estomaterapia, a diversidade na

participagcéo do maior nimero de informacgdes prestadas por empresas produtoras
ou distribuidoras de materiais e equipamentos na area de Estomaterapia para a
apresentagao do respectivo portfélio de produtos, a fim de nao coexistir o conflito
de interesses.

- Os cursos de estomaterapia devem assegurar que o portfélio de produtos a serem

apresentados durante a formagéao do(a) enfermeiro(a) estomaterapeuta tenham o
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

. O(a) enfermeiro(a) estomaterapeuta deve aprimorar continuadamente seus

conhecimentos técnicos, cientificos, éticos, legais e culturais, em beneficio da
melhoria da assisténcia prestada a pessoa, familia e coletividade. Deste modo,
deve utilizar todos os recursos e atualizagao disponiveis:

a. Afiliacdo a SOBEST;

b. Participacdo de segdes cientificas regionais;

c. Participagdo de eventos de maior abrangéncia (simpésio e congresso).

5.

S
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9. Os(as) enfermeiros(as) Estomaterapeutas vinculados a(s) empresas produtoras

-:-;:;fr%p 507 ou distribuidoras de materiais e equipamentos na area de Estomaterapia, quando
Al LS 7

o %Qf E. sf participarem de eventos no intuito de promover determinado(s) produto(s), devem
g

Q2

em suas apresentacbes primeiramente apresentar as caracteristicas cientificas do
referido produto. Quando da apresentacdo em capacitacbes em uma instituicdo
de saude, deve ser considerado que a proposig¢ao da atividade educativa deva ser
técnica e cientifica, ndo gerando expectativa ou demanda exclusiva para fins

comerciais.

10. Os(as) enfermeiros(as) estomaterapeutas devem sempre embasar a
terapéutica a partir da busca em literatura cientifica nacional e internacional,
cientificamente comprovadas e devidamente regulamentadas, para determinar o
nivel de evidéncia e a escolha do tratamento a ser realizado.

11.  Os(as) enfermeiros(as) Estomaterapeutas ndo devem tomar por referéncia
para a escolha ou determinagéao terapéutica uma Gnica apresentacao vinculada a
empresas produtoras ou distribuidoras de materiais e equipamentos na area de
Estomaterapia.

lll ASPECTOS ETICOS ENVOLVENDO A ASSISTENCIA DA ESTOMATERAPIA

1. E direito do(a) Enfermeiro(a) Estomaterapeuta a participagdo na pratica
multiprofissional e interdisciplinar, com autonomia, responsabilidade, e respeito
a0s seus pares e demais membros da equipe.

2. O(a) Enfermeiro(a) Estomaterapeuta deve prioritariamente cumprir e fazer
cumprir a legislagao vigente, as regulamentagdes do Sistema Conselho Federal
de Enfermagem / Conselhos Regionais de Enfermagem, o Cédigo de Etica dos
Profissionais de Enfermagem e as diretrizes das pesquisas envolvendo seres é‘/ ;

Ly
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humanos de modo a garantir o respeito a dignidade da pessoa, familia e
coletividade e o respeito aos principios éticos e legais da profisséo.
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s 3@ E responsabilidade do(a) Enfermeiro(a) Estomaterapeuta prestar a assisténcia
Nt

sem dnscnmm&c;éo de qualquer natureza.

4. A assisténcia prestada pelo(a) Enfermeiro(a) Estomaterapeuta deve ser
fundamentada pelo sigilo profissional, pela veracidade, honestidade e
fidedignidade.

>

O(A) Enfermeiro(a) Estomaterapeuta deve avaliar criteriosamente seu
conhecimento técnico e cientifico, para proporcionar uma assisténcia segura e
isenta de danos decorrentes da impericia, imprudéncia e negligéncia.

6. Para realizagdo da assisténcia, compete ao(a) Enfermeiro(a) Estomaterapeuta o
planejamento desta, com a devida provisdo de recursos humanos e materiais
adequados.

7. O(A) Enfermeiro(a) Estomaterapeuta deve utilizar materiais, equipamentos e
medicamentos que tenha eficacia comprovada e regulamentagéo e aprovagéo
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

§ 1° - O desenvolvimento de novas abordagens terapéuticas pode ser aplicado,
desde de que respeitada a legislagdo vigente e as diretrizes nacionais para
pesquisas cientificas envolvendo seres humanos.

8. A definicdo da utilizagdo de materiais, equipamentos e medicamentos deve levar @‘
em consideragcdo os pilares da qualidade: eficacia, efetividade, eficiéncia,

otimizagao, aceitabilidade, legitimidade e equidade.
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9. E vedado ao(a) Enfermeiro(a) Estomaterapeuta vinculado a empresas produtoras
ou distribuidoras de materiais e equipamentos na area de Estomaterapia realizar
Onag assisténcia direta ao paciente nos servicos de saude do qual ele nao pertence ao
Oo ~ <D,
S 0F < PR quadro de colaboradores.
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10.E direito do(a) Enfermeiro(a) Estomaterapeuta registrar e sistematizar a
assisténcia prestada, no prontudrio do paciente, por meio do Processo de
Enfermagem.

11.E direito do(a) Enfermeiro(a) Estomaterapeuta apor sua identificagdo profissional
no prontuario do paciente, quando da assisténcia prestada, e em demais
documentos profissionais.

12.E proibido aos(as) Enfermeiros(as) Estomaterapeutas assinar acdes que nao
executaram, bem como permitir que suas agbes sejam assinadas por outro(s)
profissional(is).

13.E assegurado aos(as) Enfermeiros(as) Estomaterapeutas a elaboragéo de
pareceres técnicos;

§ 1° Quando o parecer for elaborado nas instituicdes gestoras e prestadoras de
servico em salde, publicas e privadas, devem ser assinadas pelo(a)
Enfermeiro(a) Estomaterapeuta colaborador formal do servigo, ou na falta deste
por um(a) Enfermeiro(a) Estomaterapeuta responsavel formalmente designado
para este fim.

14.E direito dos(as) Enfermeiros(as) Estomaterapeutas associar-se, exercer cargos
e participar das atividades de classe e 6rgaos de fiscalizagdo do exercicio da
profissdo.

)
2%
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§ 1° - O(a) Enfermeiro(a) Estomaterapeuta ao pleitear um cargo na diretoria da
SOBEST Nacional e Secédo, conforme determina o estatuto, ndo poderédo ter
vinculo empregaticio junto a empresas produtoras ou distribuidoras de materiais
e equipamentos na area de Estomaterapia.

§ 2° - O(a) Enfermeiro(a) Estomaterapeuta prestador(es) de servico esporadicos
poderao fazé-lo porém deverao declarar o seu conflito de interesses.

IV ASPECTOS ETICOS ENVOLVENDO O DESENVOLVIMENTO DE PESQUISAS
EM ESTOMATERAPIA

-
.

O(a) Enfermeiro(a) Estomaterapeuta ndo deve sobrepor o interesse da
ciéncia ao interesse e seguranga da pessoa, familia ou coletividade.

2. Toda pesquisa em Estomaterapia deve ser conduzida em conformidade ao
disposto nas as normas legais, regulamentares e éticas, e os padrées de
investigagdo em seres humanos em vigor no Brasil.

3. Qualquer atividade de pesquisa em Estomaterapia, que envolva seres
humanos, antes de sua execugdo, deve ter o seu projeto/ protocolo apreciado e
aprovado, por Comité de Etica em Pesquisa (CEP) de referéncia para a
instituicdo ou designado pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP).

4. Em qualquer atividade de pesquisa em Estomaterapia, que envolva seres
humanos, antes de sua execugéo, o pesquisador deve requerer e formalizar o
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) do participante de pesquisa
ou seu representante legal.

_it%
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5. Apbés a realizacdo da pesquisa, recomenda-se o encaminhamento do

"_'J‘-?TAISE s
08 pr v P’j{?;es,xu relatério quanto a realizagdo do estudo para a ciéncia do Comité de Etica em
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‘enpe V00 Pesquisa (CEP) de referéncia para a instituicdo ou designado pela Comissao

Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP).

6. Para a utilizacdo de imagens para fins de pesquisa e/ou divulgag@o cientifica
deve ser precedido de um TCLE com a autorizagéo expressa, para a obtencéo e
utiizacdo de imagens, resguardados o anonimato, sigilo, privacidade e
confidencialidade. E quando a utilizagdo de imagem tiver por objetivo final o
lucro financeiro, o0 mesmo também deve ser explicitado no TCLE para o
participante da pesquisa.

7. A privacidade dos individuos envolvidos e a confidencialidade de suas
informacées devem sempre ser respeitadas. Com esforgco maximo possivel de
protecdo, tais informagdes ndo devem ser usadas ou reveladas para outros
propdsitos que nao aqueles para os quais foram coletadas ou consentidas.

8. O(A) Enfermeiro(a) Estomaterapeuta deve ter reconhecida sua autoria ou
participacdo em producao técnico-cientifica, e ndo pode reivindicar para si,
ganho de propriedade intelectual com o qual ndo tenha relagéo.

9. O(A) Enfermeiro(a) Estomaterapeuta deve franquear as informacgdes e dados

sigilosos, em prontuarios e estudos, as pessoas que ndo estdo obrigadas ao
sigilo profissional.

10.A pesquisa quando patrocinada pelas grandes corporagdes/laboratérios
envolvendo a Estomaterapia deve ser realizada mediante projeto/ protocolo de

G
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pesquisa aprovado por Comité de Etica em Pesquisa, e uma politica clara de
5§ controle de conflito de interesses para credibilidade dos seus resultados.
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V DIVULGAGAO E PUBLICIDADE

1. Somente o(a) Enfermeiro(a) com do titulo de especialista em Estomaterapia,
formado em curso autorizado pelo Ministério da Educagdo (MEC), reconhecido
pela SOBEST e credenciado pelo WCET, podera anunciar a sua especialidade
como Estomaterapeuta.

2. Em comunicagdes e publicagdes (cientificas ou n&o), & proibido ao(a)
Enfermeiro(a) Estomaterapeuta: divulgar informagdes inveridicas, anunciar a

prestacéo de servigos ou propor honorarios que caracterizem a concorréncia
desleal.

3. E proibido ao(a) Enfermeiro(a) Estomaterapeuta utilizar de meios de

comunicagao para divulgar métodos e meios que nao tenham reconhecimento
cientifico e legal.

4. E vedado ao(a) Enfermeiro(a) Estomaterapeuta a modificagdo ou
adulteragéo de dados cientificos visando beneficio proprio ou da instituicdo a
qual representa ou integra.

5. A participagdo em anuncios de empresas produtoras ou distribuidoras de
materiais e equipamentos na area de Estomaterapia de qualquer natureza

devem ser reguladas por meio de contratos em que se determine o conflito de
interesse existe entre as partes.

o

L
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6. A vinculagdo profissional em propaganda ou publicidade de tratamentos
somente & permitida para aqueles com autorizagdo da ANVISA.

- 7. E proibido fazer propaganda ou publicidade de tratamentos e (ou) empresas
produtoras ou distribuidoras de materiais e equipamentos na area de
Estomaterapia em qualquer parte do bloco de receituarios.

8. E direito do(a) Enfermeiro(a) Estomaterapeuta a comunicagdo de fatos que
envolvam o desligamento do cargo ou fungdo motivados por necessidade do
profissional em cumprir as diretrizes ético-legais.

9. E direito do(a) Enfermeiro(a) Estomaterapeuta a comunicagdo de fatos
relacionados a profissionais ou instituigbes que firam e descumpram a
legislag&o profissional, os preceitos do Cédigo de Etica dos Profissionais de
Enfermagem e destas diretrizes éticas para o exercicio da Estomaterapia.

VI CONFLITO DE INTERESSES EM ESTOMATERAPIA

1. O "Conflito de Interesse” estd presente quando existe uma ligagédo entre os
interesses privados de um individuo, ou até mesmo de uma instituicao
representada por ele, e suas responsabilidades clinico-assistenciais e cientificas.
Portanto, a pratica da enfermagem em estomaterapia pode apresentar
potenciais conflitos de interesse. Caso eles existam, o interesse do
paciente/cliente deve ser priorizado.

2. Em situagdes em que o conflito nao possa ser resolvido, o(a) Enfermeiro(a)
Estomaterapeuta deve afastar-se de seu atendimento, documentando os fatos
no prontuario, podendo indicar outro profissional.

&
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. Com excegdo dos royalties provenientes de propriedade intelectual, &

vedado ao(a) Enfermeiro Estomaterapeuta receber qualquer forma de
vantagens ou compensagcdo em espécie, a titulo de comissdo ou por meio de
beneficios indiretos de qualquer natureza que possam interferir na sua conduta
profissional em especial:

a) grupos ou servicos de cuidados com a pele, prevengao e tratamento de
lesdes cutaneas;

b)  grupos, servigos ou associagdes de pessoas estomizadas;

C)  grupos, servigos ou associagdes de pessoas incontinentes.

. E permitido receber compensacgao financeira por proferir palestras, ministrar

cursos, conduzir ou participar de pesquisas cientificas em instituicées
competentes, e realizar consulta de enfermagem, obedecendo a legislagao
vigente no pais, desde que n&o haja conflito de interesses.

. A comunicagdo em eventos cientificos ou publicagdes em sessao cientifica que

estabelecam relag6es com empresas produtoras ou distribuidoras de materiais e
equipamentos na area de Estomaterapia ou tenham qualquer outro interesse
financeiro ou comercial devem informar potencial conflito de interesses aos
organizadores dos congressos, com a devida indicagdo na programagéao oficial
do evento e no inicio de sua palestra, bem como, nos anais, quando estes
existirem:

a) Em todas as apresentagdes, deve mencionar “Declaragdo de Conflito de
Interesse” como parte da transparéncia cientifica, possibilitando ao leitor ou
ouvinte avaliar se o comportamento do apresentador pode ter sido
influenciado por esses interesses privados.
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b) Em eventos vinculados a Associacéo Brasileira de Estomaterapia (SOBEST)
deve-se atentar para:

b.1) Todas as apresentagbes devem ser precedidas pela Declaragdo de
Conflito de Interesse;

b.2) Todas as apresentagbes que contenham a descrigéo da utilizagédo de um
determinado produto, este deve ser identificado pelo nome genérico do
produto;

b.3) As apresentagdes ndo devem estar vinculadas a empresas produtoras ou
distribuidoras de materiais e equipamentos na area de Estomaterapia
patrocinadoras do evento, exceto as dos simpésios satélite;

b.3) Empresas produtoras ou distribuidoras de materiais e equipamentos na
area de Estomaterapia patrocinadores do evento devem ser avaliadas
pela comisséo cientifica quanto a eficiéncia, eficacia e efetividade dos
produtos a serem vinculados ao evento. Todos os produtos devem ser
aprovados pela ANVISA;

b.4) Palestras/simpésios satélites patrocinados realizados em eventos da
SOBEST s6 podem tratar de produtos aprovados pela ANVISA:

b.5) A composicdo de comissdes cientificas de eventos e publicagdes
vinculadas a SOBEST devem manifestar por meio da Carta de
Declaragéo de Conflito de Interesse, manifestando a sua neutralidade e
imparcialidade.

Vil - DISPOSICOES GERAIS

1. Os casos omissos serdo apurados pela Associacdo Brasileira de Estomaterapia
— SOBEST e encaminhados ao respectivo Conselho Regional de Enfermagem -
COREN.
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Estas Diretrizes poderdao ser alteradas pela Associagdo Brasileira de

2
Estomaterapia — SOBEST, por iniciativa prépria ou mediante proposta das
}Dl:nn:ut:‘% respectivas Segoes.
[) 3081:9388
':inzzigg " Paragrafo unico - A alteragéo referida deve ser precedida de ampla discussao
com a categoria, coordenada pela SOBEST.
3. A presente Diretriz entrara em vigor 90 dias ap6s sua publicago, revogadas as
disposi¢ées em contrario.
MPREI
+:5 Moreira
i S&o Paulo, 15 de setembro de 2016.

—cn el

v > QQ " 'cj(& ('}
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