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RESUMO

Victorio, Fernanda. Um Breve Panorama Sobre a Regulacgdo Etica da Pesquisa em
Humanos no Brasil Considerando a Percepcéo de um Grupo de Pds-graduandos em
Biociéncias e Humanidades (Mestrado Profissional em Educacédo, Gestéo e Difusdo em
Biociéncias) — Instituto de Bioguimica Médica Leopoldo de Meis, Universidade Federal
do Rio de Janeiro, Rio de Janeiro, 2020.

No Brasil, os conflitos em torno da regulacéo ética especifica para as ciéncias humanas e
sociais (CHS) comecaram a ganhar expresséo no final da década de 1990, especialmente
apos a Resolugdo do Conselho Nacional de Saiude (CNS) 196/96, que estabeleceu que
toda pesquisa envolvendo humanos deveria ser submetida a apreciacdo ética do Sistema
CEP/CONEP (Comités de Etica em Pesquisa/Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa).
Em 2012, foi aprovada a Resolucdo CNS 466, substituindo a 196/96. Em 2016, foi
aprovada a Resolucdo CNS 510, sobre projetos de pesquisa com humanos que utilizam
metodologias tipicas das CHS. Nesse contexto, se enquadram projetos em areas ndo-
biomédicas, incluindo os desenvolvidos em Programas de Pds-Graduacdo (PPG) em
CHS. Essa Resolucdo, ainda recente, traz desafios normativos e, também,
epistemoldgicos. Pesquisas no ambito da P6s-Graduagdo, que concentra boa parte da
ciéncia brasileira, refletem esses desafios, para orientadores e orientandos. Este trabalho
de conclusdo de mestrado (TCM) buscou explorar o problema entre um grupo de pds-
graduandos. O objetivo foi oferecer um breve panorama das suas percepcdes sobre o
Sistema e dificuldades com aspectos éticos e normativos dos projetos. Esse panorama foi
baseado em resultados de um grupo focal com quatro pds-graduandos de uma
universidade federal. De forma geral, pouca familiaridade com o processo de regulacéo
ética da pesquisa envolvendo humanos, davidas relacionadas e inseguranca sobre o real
papel dos CEPs nessa regulacdo foram questdes recorrentes. Varios comentarios dos
participantes compuseram um tutorial elaborado como produto do TCM. O foco do
tutorial é sobre o sistema nacional de regulagéo ética da pesquisa envolvendo humanos
no Brasil, seus principais pressupostos, aspectos normativos e também epistemologicos.
Esse tutorial podera auxiliar alunos de PPGs, especialmente aqueles baseados na
Resolucdo 510/16, como € o caso de projetos educacionais em biociéncias, educacao e
em outras areas que se utilizam de metodologias tipicas das CHS.

Palavras-chave: Etica em pesquisa; ética na pesquisa com humanos; pos-graduaGao;

Sistema CEP/CONEP; educacao em ciéncias



ABSTRACT

VICTORIO, FERNANDA. A Brief Overview about the Ethics Regulation of Human-
Subject Research in Brazil considering the Perception of a Group of Graduate
Students in Biosciences and Humanities. (Master of Science, MSc — Educacéo, Gestéo
e Difuséo em Biociéncias) — Institute of Medical Biochemistry Leopoldo de Meis, Federal
University of Rio de Janeiro, Rio de Janeiro, 2020.

In Brazil, conflicts over specific ethical regulation for the human and social sciences
(HSS) began to gain momentum in the late 1990s, especially after Resolution 196/96, of
the National Health Council (CNS). This Resolution established that all research
involving humans was expected to be submitted to the ethics review of the CEP/CONEP
System (Research Ethics Committees/National Commission for Research Ethics). In
2012, Resolution CNS 466 was approved, replacing Resolution 196/96. In 2016,
Resolution CNS 510 was established for the ethics review of this type of research using
methodologies typical of those in the HSS, including projects in non-biomedical sciences.
Such a recent Resolution poses normative and epistemological challenges for supervisors
and students in graduate programs, which produce the greatest share of Brazilian science.
This work sought to explore this problem among graduate students conducting this type
of research using HHS methodologies. The goal was to offer a brief panorama of their
perceptions and difficulties related to ethical and normative aspects of the projects. *This
panorama was based on results of a focus group with four graduate students from a federal
university, Overall, little acquaintance with the ethics review process, related doubts, and
insecurity towards the actual role of CEPs in this type of regulation were among the major
issues. Part of their comments were included in a tutorial created as a product of this
Masters. The tutorial focuses on the national system of ethics regulation of research
involving humans in Brazil, its main assumptions, normative, and epistemological
aspects. The tutorial should help PPG students, especially those with projects following
Resolution CNS 510/16, which is the case for educational projects in biosciences,

education and other areas that use HSS-related methodologies.

Keywords: Research ethics; ethics in research with humans; graduate studies; CEP /
CONEP system; science education.
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1APRESENTACAO

Ingressar no mestrado profissional foi a realizacdo de um sonho, que foi alcancado

apo6s um longo caminho.

Apbs o término da escola técnica em 2004, na qual cursei biotecnologia, entrei no
mercado de trabalho e desde entéo iniciou-se o desafio de conciliar o estudo com as
atividades profissionais. Apos quatro anos atuando na industria farmacéutica, e ainda com
0 sonho de estudar em uma universidade publica, conheci o CEDERJ e iniciei o curso de
ciéncias bioldgicas. Neste momento, em 2009, tive a oportunidade de compor a equipe
do Laboratério de Engenharia de Cultivos Celulares (LECC), sob a lideranca da
professora Leda Castilho. L4 tive todo apoio e incentivo para os estudos e foi onde decidi
que apos a conclusdo da graduacdo iria dar continuidade na area académica.

Com o passar do tempo, lidando com pés-graduandos e participando de projetos
de pesquisa, percebi que o mestrado académico ndo seria uma opcao, pela carga horaria
que exigia. Me formei em 2013 e prontamente fui chamada para trabalhar em Bio-
Manguinhos, na FIOCRUZ com o projeto de transferéncia de tecnologia da vacina
pneumocdcica 10-valente conjugada. Tinha planos de cursar mestrado nessa instituicao,
mas em 2015 fui chamada para assumir o cargo de professora de ciéncias, pois havia
prestado concurso para a secretaria municipal de educacgdo. Foi quando uma amiga da
UFRJ me apresentou o Mestrado Profissional do Instituto de Bioquimica Médica
Leopoldo de Meis.

No segundo semestre de 2016, participei do processo seletivo, conseguindo
aprovacao. Neste momento estava gravida. Em janeiro do ano seguinte, 2017, nasceu a
Helena e apesar dos desafios da maternidade, cursei todas as disciplinas no tempo
previsto, dois semestres. Ao longo desse tempo muitas ideias surgiram na minha cabeca,
mas foi durante a disciplina de ética na pesquisa, conversando com a professora Sonia
Vasconcelos, que o projeto tomou forma.

Inicialmente, a proposta tinha o objetivo de mapear caracteristicas sobre a
comunicacgéo cientifica associada a divulgacao de dissertacOes e teses entre discentes da
pos-graduacdo no campo das biociéncias e engenharias da UFRJ, mas, com o tempo, 0
escopo do projeto foi sendo direcionado para o contexto da ética em pesquisa na pos-
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graduacdo, ganhando foco sobre as questdes regulatorias da ética na pesquisa com
humanos; o projeto foi modificado neste sentido. Naquele momento, j& trocava ideias com
a entdo mestranda Karina Rocha, cujo projeto focava na mesma tematica, porém, olhando
para as questdes normativas e de cultura de pesquisa com humanos em Programas de Pos-
Graduacdo (PPG). As dificuldades de muitos alunos em lidar com submissdes de
protocolo de pesquisa aos Comités de Etica em Pesquisa (CEP) comecaram a ficar
evidentes no proprio MP-EGeD, em outros Programas da UFRJ e de outras universidades,
como a Universidade Estadual do Rio Grande do Sul (UERGS), institui¢éo principal da
Profa. Erli Schneider Costa, docente do MP-EGeD e colaboradora no meu mestrado. A
Profa. Erli nos auxiliaria na pesquisa na UERGS, no planejamento inicial.

A Resolucao do Conselho Nacional de Satde (CNS) 510 de 2016 deixou explicita
a submissdo ao CEP para pesquisas envolvendo humanos em areas ndo-biomédicas, com
metodologias tipicas das ciéncias humanas e sociais (CHS). Porém, como os alunos em
PPGs com projetos em areas educacionais iriam lidar com essas exigéncias se nem mesmo
seus orientadores estariam familiarizados? Essa foi uma das perguntas que delinearam o
projeto. Precisei de um tempo para me familiarizar mais com essa tematica, ja que a minha
trajetéria académica e profissional foi, em maior parte, na area quantitativa e
experimental. Porém, comecei a trabalhar como professora e coordenadora pedagogica
esse ambiente profissional foi muito importante e complementar. Essa familiarizacéo
também foi possivel por ter tido a grata experiéncia de iniciar 0 processo como usuéria
da Plataforma Brasil, da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), para a
submissdo de meu préprio projeto ao CEP. A experiéncia como usuaria da Plataforma
Brasil me permitiu experimentar as duvidas e dificuldades dos alunos de p6s-graduagédo
em condi¢des similares as minhas.

Nas tentativas de execucdo do projeto, que envolveria a realizacdo de grupos
focais na UFRJ e na UERGS, a viabilizagdo dessa coleta em ambas as instituices se
mostrou muito dificil. Seria necessario tramitacdo e aprovacdo do CEP também no Sul.
SO essa etapa de adequacao e avaliagcdo de possibilidades para o protocolo, revisdes para
mudancas e emenda envolveu um tempo consideravel do meu mestrado. Nos deparamos,

nesse contexto, com problemas de cunho burocratico e financeiro.
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Enguanto ndo podiamos coletar os dados, pude explorar o tema atraves da
participacdo nos ciclos de debates do Centro de Filosofia e Ciéncias Humanas (CFCH)
da UFRJ, apresentando em journal do laboratério do qual fago parte e do V Encontro
Brasileiro de integridade da Pesquisa, Etica na Ciéncia e em Publicaces (BRISPE), no
final de 2018. Esses eventos, com sua riqueza de conteudo, foram muito relevantes para
a minha trajetéria académica e contribuiram para solidificar e atualizar os meus
conhecimentos na &rea, fomentando o desenvolvimento do meu projeto e também uma
maior criticidade sobre a ética em pesquisa, de forma geral. Durante os dias 25 e 26 de
outubro de 2018, durante 0 VV BRISPE realizado em Porto Alegre, pude participar de
palestras, plenéarias, debates, apresentacbes de trabalhos e workshops, que
proporcionaram uma valiosa troca de experiéncias com pesquisadores e alunos, onde
aspectos éticos sobrea revisdo por pares e sobre a comunicacdo cientifica ampliaram
muito minha visdo sobre a temética no mestrado.

Em 2020, fomos surpreendidos com a pandemia do novo coronavirus e o
consequente isolamento social imposto por ela. Em meio a muitas incertezas, como todos
na universidade, nos adaptamos a realidade digital. Rapidamente nosso grupo —
Laboratorio de Etica em Pesquisa, Comunicacio Cientifica e Sociedade (LECCS) - se
adequou a essa nova realidade e reorganizando reunides de orienta¢do, seminarios e n0sso
Journal Club, do qual participei de forma remota. Porém, eu mesma ndo tinha ideia que
0 periodo seria tdo longo. Pouco tempo depois de concedida a prorrogacdo para defesa do
meu TCM, vieram as Resolu¢es da UFRJ para defesas no formato virtual e depois
interrompendo a contagem de tempo dos mestrados e doutorados. Meu projeto
demandava grupos focais, que, por natureza, sdo presenciais. A Profa. Sonia Vasconcelos
consultou o CEP do HUCFF, que aprovou o projeto, sobre a possibilidade de realizar
grupos focais virtuais e foi dito que sim, ndo havendo ainda uma diretriz nova naquele
momento para esse tipo de dindmica em formato virtual, e realizamos uma coleta em
2020.

Decidimos entdo organizar os grupos focais remotamente, convidando os alunos
por e-mail, apds pedirmos autorizagdo dos seus respectivos diretores (no caso do IBqM)
e/ou coordenadores, no caso do CFCH. Tivemos um baixo retorno, dada a situagéo
imposta pela pandemia, mas foi possivel realizar pelo menos um grupo focal.

Este TCM que apresento € o resultado desta construcdo, impactada pelos fatos que

aqui descrevo. Desejo que o trabalho contribua para que outros alunos da p6s-graduagao
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que terdo que conduzir projetos de pesquisa com humanos em areas biomédicas e nao-
biomédicas possam ser auxiliados no sentido de desenvolver uma maior compreensao

sobre a regulacdo ética da pesquisa com humanos no Brasil.

2INTRODUCAO

Nota Introdutoria

Escrevendo sobre “Breve discurso sobre ética, moral, estética e bioética das

relagdes”, Cohen; Gobbetti; Oliveira (2021) comentam que

Muitos creem que a eticidade, ou a condicao de vir a ser ético, signifique
apenas a competéncia para ouvir 0 que "o coracao diz". Acreditamos que
essa seja apenas uma caracteristica de sensibilidade emocional, reservando-
se "o ser ético" para 0s que tiverem a capacidade de percepg¢do dos conflitos
entre "o que o coragdo diz e o que a cabeca pensa”, podendo-se percorrer 0
caminho entre a emocdo e a razdo, posicionando-se na parte desse percurso
que se considere mais adequada. (Cohen & Segre, 1999, p. 13)

Peter Singer, um dos mais conhecidos eticistas de nosso tempo, ao explorar o termo
“ética”, indica a aplicacdo desse conceito! em situacGes praticas e, dentre as razdes,
estaria a ideia de que ela se constitui de um sistema duro de regras (SINGER, 1993).
Singer (1993, p.2) chama atencéo para essa complexidade, por exemplo, ilustrando uma
situacdo pratica:

Algumas pessoas pensam que a ética é inaplicAvel ao mundo real por a
encararem como um sistema de regras curtas e simples do tipo "N&o mintas",
"N&o roubes" ou "N&o mates". Ndo admira que quem adopta esta visdo da ética
pense que esta ndo se adapta as complexidades da vida. Em situacGes
invulgares, as regras simples entram em conflito; e, mesmo quando isso néo:
acontece, seguir uma regra pode levar ao desastre. Em circunstancias normais
pode ser um mal mentir, mas no caso de uma pessoa que vivesse na Alemanha
nazi e a quem a Gestapo batesse a porta a procura de judeus, por certo seria
correto negar a existéncia de uma familia judia escondida nas aguas-furtadas.

E nesse sentido, de orientar a pratica, que se organiza a regulago ética das atividades
cientificas, incluindo aquelas associadas a pesquisa com animais e pesquisacom humanos
(SILVA-BARBOSA, SILVA, BOERY, 2013). Segundo Cohen & Segre

1 «Etica, também chamada de filosofia moral, é uma disciplina preocupada com o que ¢ moralmente bom
e ruim e com o que é moralmente certo e errado. O termo também é aplicado a qualquer sistema ou teoria
de valores ou principios morais” (traducéo nossa). (Enciclopédia Britanica,
https://www.britannica.com/topic/ethics-philosophy
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(2006), “a eticidade esta na percepgdo dos conflitos da vida psiquica (emogdo X razdo) e na
condicdo, gue podemos adquirir, de nos posicionarmos, de forma coerente, face a esses conflitos”.
Os mesmos autores identificam trés fatores nos quais se baseia a ética: ““1) percep¢do dos conflitos
(consciéncia); 2) autonomia (condicdo de posicionar-se entre a emocao e a razao, sendo que essa
escolha de posigdo ¢ ativa e autdbnoma); e 3) coeréncia”. Esses trés fatores permeiam nossa
compreensdo sobre debates no campo da ética em pesquisa que vém ocorrendo ao longo,

especialmente, do século passado.

2.1 Breve Panorama sobre a Etica em Pesquisa com Humanos — Iniciando a Regulagio
Etica

Ao discutir o historico da pesquisa em humanos, Kottow (2008) destaca varios
acontecimentos que, ao longo do século XX, principalmente, nos ajudam a entender a
relacdo forte que se estabelece entre uma regulacdo ética praticamente ausente e
experimentos anti-éticos em humanos. Apesar de considerar-se comumente na literatura
0 Cddigo de Nuremberg, de 1947 (VOLLMANN, 1996), como um simbolo do inicio
dessa regulacdo ética, implementada depois que médicos nazistas cometeram abusos em
pesquisas em humanos, ha fatos anteriores que merecem atencao. Segundo Kottow (2008,
p. 10).

Hans-Martin Sass (1983) apresenta situacBGes ainda anteriores a guerra, como
a de uma circular emitida pelo Ministério da Salde alemdo em 1931, um
documento que regulamentava, de forma muito avida e contemporanea, as
“novas terapias e experimentagdo humana”, abordando a vontade do
participante, a diferenca entre ensaios terapéuticos e ndo-terapéuticos e a
responsabilidade do médico como pesquisador e como terapeuta. O
esquecimento cultural e legal no qual recaiu essa norma do Terceiro Reich
contrasta penosamente com outra publicacdo da época, que introduziu com
sucesso o conceito de “vidas indignas de serem vividas” e o tornou a base do
genocidio, dos campos de concentracdo e das torturas médicas que
caracterizaram esse periodo (Binding et al. 1920).
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Em relacdo ao Codigo de Nuremberg, esse documento tem como um dos mais fortes
pilares o consentimento voluntario do sujeito e/ou participante da pesquisa,? que passou
a ser essencial. Esse documento estabelece diretrizes e, em seu bojo, carrega a esséncia
de muitos outros documentos sobre ética em pesquisa com humanos, em varios paises.
Entretanto, ¢ importante ressaltar que “o Cdédigo de Nuremberg ficou conhecido como
um documento reativo e acusador, cujo efeito prospectivo foi muito atenuado, o0 que
explica a imediata criacdo de grupos de estudo no interior da Associacdo Médica Mundial
(AMM)” (Kottow, 2008).

O Quadro 1 lista os dez pontos do Cédigo de Nuremberg:

2 Neste trabalho, o termo “participante de pesquisa” serd adotado para boa parte do texto, uma vez que o
termo mais adequado no Brasil (a0 invés de sujeito), a partir da Resolucdo do Conselho Nacional de
Salde (CNS), 466 de 2012.
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Quadro 1 — Quadro organizado a partir da apresentacao do texto do Cédigo de Nuremberg extraido da
coletanea de materiais sobre bioética e similares de Goldim (1997),
https://www.ufrgs.br/bioetica/nuremcod.htm

Tribunal Internacional de Nuremberg - 1947

Trials of war criminal before the Nuremberg Military Tribunals. Control Council Law
1949;10(2):181-182.

1 O consentimento voluntario do ser humano é absolutamente essencial. Isso significa que as
pessoas que serdo submetidas ao experimento devem ser legalmente capazes de dar consentimento;
essas pessoas devem exercer o livre direito de escolha sem qualquer intervencéo de elementos de
forca, fraude, mentira, coacdo, asttcia ou outra forma de restrigéo posterior; devem ter
conhecimento suficiente do assunto em estudo para tomarem uma decisdo. Esse ultimo aspecto
exige que sejam explicados as pessoas a natureza, a duracéo e o propoésito do experimento; 0s
métodos segundo os quais serd conduzido; as inconveniéncias e o0s riscos esperados; os efeitos sobre
a salde ou sobre a pessoa do participante, que eventualmente possam ocorrer, devido a sua
participagdo no experimento. O dever e a responsabilidade de garantir a qualidade do
consentimento repousam sobre o pesquisador que inicia ou dirige um experimento ou se
compromete nele. Sdo deveres e responsabilidades pessoais que ndo podem ser delegados a outrem
impunemente.

2 O experimento deve ser tal que produza resultados vantajosos para a sociedade, que nao possam
ser buscados por outros métodos de estudo, mas ndo podem ser feitos de maneira casuistica ou
desnecessariamente.

3 O experimento deve ser baseado em resultados de experimentacdo em animais e no conhecimento
da evolugdo da doenca ou outros problemas em estudo; dessa maneira, os resultados ja conhecidos
justificam a condicao do experimento.

4 O experimento deve ser conduzido de maneira a evitar todo sofrimento e danos desnecessarios,
quer fisicos, quer materiais.

5 Nao deve ser conduzido qualquer experimento quando existirem razfes para acreditar que pode
ocorrer morte ou invalidez permanente; exceto, talvez, quando o proprio médico pesquisador se
submeter ao experimento.

6 O grau de risco aceitavel deve ser limitado pela importéancia do problema que o pesquisador se
propde a resolver.

7 Devem ser tomados cuidados especiais para proteger o participante do experimento de qualquer
possibilidade de dano, invalidez ou morte, mesmo que remota.

8 O experimento deve ser conduzido apenas por pessoas cientificamente qualificadas.
9 O participante do experimento deve ter a liberdade de se retirar no decorrer do experimento.

10 O pesquisador deve estar preparado para suspender os procedimentos experimentais em
gualquer estagio, se ele tiver motivos razoaveis para acreditar que a continuagdo do experimento
provavelmente causara dano, invalidez ou morte para os participantes.

Em 1997, discutindo a significancia do Cddigo apds 50 anos de sua promulgacao,
Schuster (1997) relata que esse documento néo tinha forca de lei por nenhum pais e nem
havia sido adotado como diretriz ética oficial por nenhuma associagdo médica. Porém, a

mesma autora menciona sua importancia no contexto de recomendacdes éticas para


https://www.ufrgs.br/bioetica/nuremcod.htm
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a pesquisa envolvendo humanos divulgadas, por exemplo, pela Organizacdo Mundial da
Salde. Schuster (1997) também destaca o reconhecimento, nas bases da Declaracdo de
Helsinki, promulgada pela Associacdo Médica Mundial em 1964, da “autoridade” do
Codigo de Nuremberg (SCHUSTER, 1997, p.1440).

Como descrito por WIESING (2014), foi um longo trabalho, que utrpassou uma
década, comecando pouco tempo depois do final da segunda guerra, j& com a existéncia
da Associacdo Médica Mundial, estabelecida em 1947. Além do Cddigo de Nuremberg
(1947), a Declaracao de Helsinque, de 1964 e versdes especificas posteriores, de 1975,
1983, 1989,1996 e 2000, bem como a Declaracdo Universal dos Direitos Humanos
(1948), a Declaragdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos (2004) fazem parte
dos fundamentos sobre os quais se sustenta a regulacdo ética da pesquisa em Humanos
no Brasil. (BRASIL, 2013).

Esses documentos compdem aqueles que fundamentam a regulacdo da ética na
pesquisa em humanos no Brasil (HARDY, et al, 2004). Wunder (2000) chama atencéo
para o principio do consentimento informado, como eixo central do codigo de
Nuremberg, mas destaca também que ele, sozinho, ndo é suficiente para assegurar uma
medicina humana. E preciso ir além e abordar outras questdes para assegurar a conduta
ética da pesquisa.

Como descreve Kottow (2008), a Declaracdo de Helsinque é estabelecida ap6s “um
vacuo normativo”, no que tange a pesquisa em humanos no mundo. Porém, a partir da
década de 1960, os avangos foram consideraveis, & medida que o desenvolvimento nas
areas biomedicas e em outras areas de pesquisa iam se intensificando (WUNDER, 2000;
KOTTOW, 2008).

2.2 A etica em pesquisa envolvendo humanos a partir da perspectiva do Sistema Comités
de Etica em Pesquisa/Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa — CEP/CONEP

Segundo Carvalho (2018, p.157), “a conduta ética do pesquisador decorre,
sobretudo, de um exercicio constante da compreensao e da justificativa de sua intervencao
no mundo e da sua responsabilidade com o impacto de sua agcdo sobre outras pessoas...”,
0 que é essencial para a producdo de conhecimento advindo de qualquer pesquisa, com
especial atencdo no campo da pesquisa envolvendo seres humanos. A mesma autora
ressalta os “limites que a universalidade dos enquadramentos pré-determinados de
conduta ética impGe, diante da variabilidade dos contextos culturais especificos em que

as pesquisas sdo conduzidas.” Este pensamento é corroborado por Roriz & Padez (2017).
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A ciéncia busca respostas através de pesquisas, que tém o objetivo de contribuir
para o “conhecimento generalizavel, produzindo principios, teorias e relacdes a serem
corroborados por métodos cientificos” (GUERRIERO & MINAYO, 2013). Sendo assim,
esta producdo do conhecimento passa, necessariamente, pela elaboragdo de um projeto
que precisa ser avaliado quanto aos seus impactos.

No Brasil, os conflitos em torno da regulacdo ética especifica para as CHS
comecaram a ganhar expressdao no final da década de 1990, especialmente apos a
Resolucdo do Conselho Nacional de Saude (CNS) 196/96, que estabeleceu que toda
pesquisa realizada em/com seres humanos deveria ser submetida a apreciagédo ética do
Sistema CEP/CONEP (Comités de Etica em Pesquisa / Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa).

Os CEPs, em sua maioria, funcionam em instituigbes de ensino superior com
coordenadores que, pela natureza do Sistema, acaba privilegiando uma formacdo em
namero expressivo de membros em areas biomédicas e da saude. Um estudo com 129
coordenadores de CEP indicou que a maioria dos coordenadores eram pds-graduados
(mestrado ou doutorado) em areas bioldgicas e da salde (JACOME; ARAUJO;
GARRAFA, 2017).

Segundo o Manual Operacional do CNS,

De acordo com a Res. CNS 196/96, o CEP deve ser constituido por um
colegiado com ndmero ndo inferior a sete membros. Deve ser
multidisciplinar, multiprofissional, com profissionais da &rea da satde, das
ciéncias exatas, sociais e humanas, incluindo, por exemplo, juristas,
tedlogos, socidlogos, filésofos, pessoas que se dediquem ao estudo da
bioética e, pelo menos, um membro representante dos usuarios da
instituicdo. Deve haver distribuicdo balanceada de género (homens e
mulheres) na sua composi¢ao, ndo devendo também ter mais que a metade
de seus membros pertencentes a mesma categoria profissional. Podem ser
convidadas pessoas de fora da institui¢do, com perfil que contribua para o
alcance do cardter multidisciplinar recomendado (por exemplo, para
instituicBes de salde, os membros externos podem ser juristas, te6logos,
socidlogos, filosofos, bioeticistas, pessoas da area de direitos humanos,
etc.) além do representante de usuérios, para participarem como membros
efetivos. Para situacBes especiais, podem ser convidados consultores ad
hoc sempre que necessario. (BRASIL, 2022)

No estudo de Jacome; Araujo; Garrafa (2017) foi descrito que os membros do CEP
recebiam formacdo através da leitura das regulamentacdes e orienta¢cdes dos Comité. Ha
uma tendéncia de distribuir protocolos por afinidade tematica, com decisdes baseadas em
consenso ou votacdo. Os CEP sdo acompanhados pelo CNS, que “tem promovido

Encontros Nacionais de Etica em Pesquisa para avaliar e acompanhar o sistema
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CEP/Conep, além de ter criado a Plataforma Brasil (PlatBr) para informatizar o tramite
de projetos.” (JACOME, ARAUJO, GARRAFA, 2017, p.62).

Os mesmos autores (op. cit.) indicam que h& uma tendéncia de concentracdo de
membros formados nas areas de ciéncias biologicas e da salde, o que dificulta a avaliagcdo
de projetos pertencentes a outras areas, como as CHS. Desde entdo, vém crescendo 0s
esforgos estdo sendo feitos para adequar as normas éticas as especificidades das pesquisas
nas areas nao bioldgicas.

Em 2012, ap6s o Encontro Nacional dos Comités de Etica em Pesquisa (ENCEP
2012) foi aprovada a Resolugcdo CNS (Conselho Nacional de Saude) 466, substituindo a
Resolucdo CNS 196/96, sinalizando em seu texto uma Resolugdo complementar que
atenderia as especificidades das metodologias e projetos em CHS. Em abril de 2016, apds
trés anos de trabalho de um grupo constituido por representantes de 18 associacdes
cientificas de CHS, por representantes da CONEP e do Ministério da Saude (MS), foi a
provada a Resolugdo CNS 510 sobre a apreciacdo da ética em pesquisa nas CHS
(DUARTE, 2017).

A regulamentacdo ética que se estabeleceu para a experimentacdo e investigacao
clinica envolvendo humanos vem sendo a base para a regulacdo de todo o tipo de

investigacao desse tipo. Como descrito na literatura por Diniz (2008, p.79),

cria-se uma distor¢éo, na medida em que nem todo o tipo de investigacdo que
lida com humanos o faz numa perspectiva biomédica ou clinica, mas a
orientacdo que regula a investigacdo em geral, onde se incluem as ciéncias
sociais e humanas, tem as suas bases na ética biomédica.

Nesse sentido, a cultura da interdisciplinaridade parece se fazer necessaria no
campo da ética em pesquisa. Como afirma Kuhn (2000), cientistas treinados em uma
disciplina aprendem a falar uma linguagem especifica e adotam as construc6es analiticas
e metodologicas acumuladas nessa disciplina. Isso constitui uma forma de socializagdo
profissional que serve como parte importante da experiéncia de treinamento, mas pode
apresentar obstaculos a pesquisa. Comunicar com outra disciplina requer tempo e
trabalho.

Um esforgo extenso deve ser feito para aprender o idioma de outro campo e para
ensinar aos outros a linguagem propria. No campo da regulacéo da ética na pesquisa com
humanos que, tradicionalmente, reflete aspectos historicos de &reas biomédicas,
Guerriero (2016) considera a aprovacao da Resolucdo 510/16 como uma vitoria, pois

marca o respeito a diferentes tradi¢cdes de pesquisa, sem prejuizos a prote¢do dos direitos
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humanos dos participantes. A autora destaca como um avango importante a diferenciacao,
entre o processo de consentimento livre e esclarecido e o seu registro (Art.2.).

Como descreve Goldim (2006), todo projeto de pesquisa precisa ter uma “revisao
ética que aborde o termo de consentimento, o bem estar dos participantes, os conflitos de
interesse e as eventuais novas implica¢des geradas pela pesquisa.” (GOLDIM, 2006,
p.84). Nesse sentido, 0 Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), é parte
fundamental e deve ser pensado considerando possiveis limitacGes dos mesmos, tais
como dificuldade de leitura, vocabulario utilizado e conjunto de informac6es
apresentadas. Nele também deve constar os procedimentos, riscos, desconfortos,

beneficios e garantias. Aradjo (2003, p.4) corrobora esta informacao.

A resolucdo CNS 196 (1996) define o consentimento livre e esclarecido como
"anuéncia do sujeito da pesquisa e/ou de seu representante legal, livre de vicios
(simulagéo, fraude ou erro), dependéncia, subordinagdo ou intimidacéo, apds
explicacdo completa e pormenorizada sobre a natureza da pesquisa, seus
objetivos, métodos, beneficios previstos, potenciais de riscos e o incomodo que
esta possa acarretar, formulada em um termo de consentimento, autorizando
sua participacdo voluntaria no experimento”. O consentimento livre e
esclarecido do participante € uma exigéncia ndo sé do Brasil, mas de todos os
cddigos internacionais e €, sem duvida, um dos pilares da ética nas pesquisas
cientificas.

Segundo Beecher (1966, p.34), a necessidade do TCLE é baseada em trés razdes:

" Etica - nenhum homem tem o privilégio de escolher os participantes
para um procedimento arriscado sem o conhecimento e acordo do individuo.
" Sociol6gica - a sociedade ndo tolerard a dominagdo de um pesquisador

no que diz respeito a sua salde ou vidas. Estudos que ndo tém o apoio tacito
do publico néo floresceréo.

. Legal - a lei protege a integridade e a vida humanas e é ofensiva quanto
a invasdo do corpo.

Desde a Resolucdo CNS 196 (1996), que foi revogada, a partir da publicacdo da
466/12, havia a previsdo de situacbes em que havendo omissdo de risco ou dano ndo
abordados no TCLE, o estudo devera ser suspenso e outro método deve ser utilizado. Da
mesma forma, caso seja descoberto um meétodo mais vantajoso para o tratamento ou
ensaio envolvendo o participante, esse deve substituir o anterior (ARAUJO, 2003).

Uma outra questdo importante a ser abordada quando falamos em ética na pesquisa
é ainterdisciplinaridade. Cada vez mais as diferentes areas se comunicam, interagem para
produzir novos saberes e projetos. “Na mesma crescente esta a demanda dos CEP que
precisam se preparar com membros de diferentes areas e reforcar seu papel no controle
social das pesquisas” (BATISTA, 2015, p.7).
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Neste sentido, a apreciacdo ética de projetos envolvendo humanos nas Ciéncias
Humanas e Sociais (CHS) apresenta-se com a necessidade de adequacdes, uma vez que a
matriz de avaliagdo da ética em pesquisa com seres humanos no Brasil é
predominantemente biomédica. Algumas questdes podem contemplar as duas areas, mas
seu conteddo difere em determinadas especificidades. Como argumenta Diniz (2008), “o
desafio da apreciacdo ética de um projeto de pesquisa envolvendo humanos em CHS néo
deve ser o de enquadra-lo na matriz de anélise ja existente, mas entender que cada desenho
metodologico pressupde uma nova sensibilidade ética” (DINIZ, 2008, p.421).

Nessa mudanca, o registro de consentimento, por exemplo, pode, pelas
caracteristicas dos participantes e da propria pesquisa, ndo ser, necessariamente, por
escrito. Mas esse ¢ apenas um dos aspectos. Para alguns autores, “a Resolugdao 510/2016
ndo resolve as inadequacOes entre a logica avaliativa do Sistema CEP/CONEP e as
especificidades da discusséo ética no campo das CHS” (SARTI, PEREIRA E MEINERZ,
2018, p.10). Mainardes (2017), por exemplo, defende que para a plena efetivacdo da
Resolucdo 510/16 ha necessidade de alteracBes na Plataforma Brasil, com a incluséo de
um formulério préprio de CHS e de um aumento na representatividade de pesquisadores
das CHS na CONEP, que elabora normas e os regulamentos da area. Com a pandemia de
COVID-19, negociaces e transformacgdes no campo da regulacdo ética em pesquisas nas
CHS ganharam novos contornos e continuam em curso no Brasil (ALVES; TEIXEIRA,
2020).

Uma tentativa de conciliar as questdes apresentadas pelas diferentes areas do
conhecimento e facilitar a tramitacdo da submissdo dos projetos foi a criacdo de CEPs
especializados em CHS. No Brasil, até 2018, os dois CEPs voltados para as CHS eram 0
na Universidade de Brasilia (UnB) e na Universidade Federal do Rio de Janeiro (UFRJ)
(SARTI, PEREIRA E MEINERZ, 2018).

As mesmas autoras complementam:

E no ambito dos CEPs que se pode observar com mais detalhes o impacto da
ndo conclusdo da regulamentacdo e os problemas que advém de sua insercéo
no Sistema CEP/CONEP, que exige verdadeiras manobras e contor¢des para
que os projetos de CHS possam ser avaliados na ldgica desse sistema. Percebe-
se que a ética em pesquisa tem sido uma preocupacdo constante dos
pesquisadores da area da educagdo, bem como da Associagdo Nacional de Pés-
Graduagdo e Pesquisa em Educacdo (ANPED) e dos Programas de Pds-
Graduagdo em Educacio. (SARTI, PEREIRA E MEINERZ, 2018,

p.12)
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Para além das preocupacBes com as normas e procedimentos da revisdo ética,
considera-se essencial conceber a ética na pesquisa como “uma questao de formagéo, que
envolve o estudo e a discussdo na graduacdo e na pés graduacao” (MAINARDES, 2016).
Ainda ha muito a se conquistar no ambito da apreciagéo ética dos projetos em CHS no
Brasil, mas é possivel considerar que a interdisciplinaridade é o caminho, pois, como
defendem Roriz & Padez (2017), ... ¢ nos momentos em que as fronteiras da disciplina

sdo redefinidas é que o discurso sobre ética se intensifica...”.

2.3 Panorama sobre a Etica em Pesquisa com Humanos na Pds-Graduag&o no Brasil —

Uma Revisdo Narrativa no Periodo 1996-2019.

Esta secdo apresenta uma revisdo narrativa sobre as publicacdes nacionais,
disponiveis no Google Scholar, a partir dos termos “ética”, “pesquisa”, “pds-graduacao”
no titulo do artigo para o periodo compreendido entre 1996 e 2019.

A busca foi realizada em abril de 2020 e repetida, com 0s mesmos parametros, em
janeiro de 2022. Comparando os resultados nos dois momentos, foi possivel perceber que
duas publicacBes que apareceram na primeira busca ndo constavam mais na base Google
Scholar. Na pesquisa mais recente, foram encontrados 16 resultados, sendo seis artigos
(dois deles se repetem dentre os resultados, oriundos de fontes / bases diferentes), uma
dissertacdo de mestrado, uma tese de doutorado, cinco citacbes e um programa de
workshop na area de ética em pesquisa — esse Ultimo foi excluido da revisao.

O conjunto dessas publicacBes indica uma evolucdo timida nessa producdo
académica, especialmente considerando o que esta disponivel nessa base e com esse foco
no titulo, explorando especificamente o problema na pés-graduacao e nas areas CHS.

Em relacdo a formagdo em ética em pesquisa na pos-graduacdo, Nunes (2017)
sugere que a formacéo do pesquisador sobre os conceitos éticos seja contemplada com
uma disciplina com o tema ética em pesquisa nos programas de pos-graduacdo. Porém,
também incentiva que essa formagdo “possa e deva ocorrer em outros momentos
formativos, como durante a orientagdo ou na participagdo de pesquisas coordenadas por
pesquisadores mais experientes”. (NUNES, 2017, p.184) Nesses estudos, € identificada
uma caréncia na divulgacdo das questfes e regulamentacOes éticas aos pesquisadores,
além da necessidade de uma crescente adequagdo normativa para diferentes areas de

estudo, comtemplando o caréter interdisciplinar das pesquisas. Maluf et al. (2011)
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argumenta que “a pesquisa com seres humanos contribuiu para a ciéncia e trouxe muitos
beneficios, mas ainda é um erro recorrente achar que elas s6 ocorrem na area biomédica”.
As vérias pesquisas envolvendo humanos em &reas como a educagdo, a sociologia, a
antropologia e a psicologia vem, com cada vez mais intensidade, langando demandas e
desafios no campo da regulacéo ética e com importantes lacunas no ambito da formacéo
na pés-graduacdo. Como destaca Batista (2016), esse processo de formacdo em ética em
pesquisa deve ser continuado.

O Quadro 2 apresenta um resumo de cerca de 120 palavras para cada publicacéo listada
a partir da busca no Google Scholar. Esse resumo é baseado no abstract e na secdo de
consideracdes finais e/conclusdo em cada um desses trabalhos. Embora ndo seja téo
comum, a exposicdo deste Quadro nesta secdo de Introducdo do TCM ¢€ para ilustrar o
retrato que temos a partir desse recorte especifico da literatura que trata do tema ética em

pesquisa na pos-graduacdo, em lingua portuguesa e com foco no contexto nacional.
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Quadro 2 — Resumos dos trabalhos nacionais encontrados no Google Scholar, a partir dos termos “ética”,

EEINT3

“pesquisa”, “pbs-graduacdo”, no titulo dos trabalhos, no periodo compreendido entre 1996 ¢ 2019 (o texto
inclui trechos do abstract, mas nao se baseia apenas nesse metadado).

DINIZ, D. Etica na pesquisa em ciéncias
humanas: novos desafios. Ciéncia &
Saude Coletiva, v. 13, no. 2, p. 417-426,
2008.

Artigo

O artigo aborda as questdes éticas
relacionadas as dificuldades na analise dos
procedimentos éticos para as pesquisas em
Ciéncias Humanas e Sociais (CHS). De
forma mais especifica, visa compreender
como 0s principios ja existentes se
incorporam as pesquisas na area das CHS.
Através da andlise dos procedimentos
metodoldgicos e éticos utilizados para a
producdo de um documentério etnografico,
a autora conclui que ampliar os horizontes
da ética em pesquisa para além da é&rea
biomédica é uma tarefa urgente. As
particularidades de cada campo devem ser
consideradas para que a pesquisa ndo seja
inviabilizada. A gravacéo do filme com seus
personagens reais ofereceu um vasto campo
de trabalho para

vivenciar demandas éticas especificas.

SILVA-BARBOSA, A.; BOERY,
R.N.S.O. Entraves e potencialidades
para estudar comités de ética em
pesquisa (CEP): uma experiéncia
vivenciada na p6s-graduacéo. Personay
bioética, 2013.

Artigo

Este artigo trata da analise das
potencialidades e dificuldades encontradas
no estudo de Comités de Etica em Pesquisa
(CEP) das universidades estaduais da Bahia.
O comportamento dos CEPs diferiu quanto
a receptividade. Segundo as autoras, “a
resisténcia de alguns CEPs em participar do
estudo demonstra a existéncia de entraves
em seu funcionamento”. Indica-se que
muitos projetos ndo sdo submetidos a
apreciacdo ética devido a postura de censor
e perseguidor por parte dos CEPs. Foram
coletados relatos de pesquisadores que
desconheciam a existéncia dos CEPs na
instituicdo e/ou a necessidade de submeter
seus projetos ao mesmo, 0 que evidencia a
necessidade de uma maior divulgacéo.
Como conclusdo, considera-se que alguns
CEPs nédo reconhecem seu papel e
importancia em exercer suas fun¢des com
transparéncia.

ALMEIDA, S.M.; GONCALVES, R.C;
NARESSI, S.C.M.; RODE, S.M. Analise
do conhecimento dos alunos de
graduacdo, pos-graduacao e estagiarios
da Faculdade de Odontologia de S&o
José dos Campos — Unesp sobre Etica
em Pesquisa Odontoldgica. Revista
odonto, n.32, 2008.

Artigo

Neste artigo foi investigado o conhecimento
dos alunos de graduacéo (n=204) e pos-
graduacgdo (n=25) da Faculdade de
Odontologia de Sao José dos Campos
(UNESP) sobre ética em pesquisa e CEP
por meio da aplicagdo de um questionario
simplificado, com sete perguntas basicas,
com foco sobre a familiaridade com a
existéncia da regulacédo ética para a pesquisa
envolvendo humanos. Como resultado,
observou-se que “dentre os estagiarios e
alunos de pés- graduagdo, 100% sabem o
que é ética em pesquisa e que é necessario
enviar um projeto para o Comité de Etica
antes de realizar a pesquisa, apesar de
apenas 60% terem recebido alguma
orientacdo sobre 0

assunto”. Como conclusdo, indica-se que a
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grande maioria estaria apta a realizar
pesquisas  cientificas envolvendo seres
humanos, pois recebeu orienta¢do sobre

0s CEPs.

MAVLUF, Fabiano. Compromisso dos
pesquisadores com Comités de Etica em
Pesquisa nas dissertacdes e teses
envolvendo seres humanos do Programa
de Pés-Graduacdo em Ciéncias da Saude
da Universidade de Brasilia no periodo
agosto 1996 — dezembro 2006.
Dissertacdo (Mestrado em Ciéncias da
Saude) — Faculdade de Ciéncias da
Saude, Universidade de Brasilia,
Brasilia, 2007.

Dissertacdo

Este projeto conduzido no mestrado avaliou
a producdo académica e sua relacdo com a
aprovacdo de protoclo pelo CEP, partindo
de um universo de dissertacfes (n=323) e
teses (n=112) da Faculdade de Ciéncias da
Saude, da Universidade de Brasilia. Por
meio dessa anélise documental foi
explorado 0 compromisso com como
critérios metodolégicos, foram identificados
0 compromisso/adesdo dos trabalhos que
envolviam seres humanos a regulacéo ética.
Como resultado observou-se que grande
parte dos trabalhos analisados (acima de
70%) foram encaminhados ao CEP, no
periodo estudado (1996-2006). Concluiu-se
entdo que houve um aumento na
conscientiza¢do e no comprometimento dos
pesquisadores no que se refere as questdes
éticas, construindo um caminho crescente
para uma cultura bioética, que vem
ganhando espaco em varias areas. Como
esperado, o estudo também demostra que a
utilizacdo de seres humanos em pesquisas
na area de saude € alto — o que seria
atribuido principalmente a necessidade de
comprovacdo cientifica e a impossibilidade
de substituicdo do modelo, em muitos casos.

BATISTA, J. Inovagcéo e Etica:
Reflexdes Sobre a Pesquisa na Pos-
Graduacgdo em Arquitetura e
Urbanismo. 4° Semindario Nacional de
Pesquisa e Pds-graduacéo em
Arquitetura e Urbanismo. 2015.

Artigo

O artigo trata a interdisciplinaridade, como
um dos fundamentos da pesquisa na pos-
graduacdo e ressalta a importancia do olhar
especifico para as questdes éticas que
envolvem as Ciéncias Humanas e Sociais. A
evolucéo da legislacdo neste sentido, foi
apresentada, apontando a Resolu¢do CNS n°
466/2012 como um marco normativo. A
autora ressalta que a existéncia de um
sistema de reviséo ética em pesquisas por si
sO ndo garante a integridade da pesquisa
cientifica no pais, mas a busca de resolucGes
mais especificas demostra um
fortalecimento do sistema CEP/CONEP. A
mesma sugere que esse movimento deve ser
um processo continuado, com carater
educativo, que inclua implantacdo de
mecanismos de prevencao, identificaco,
investigacdo e punicdo de eventuais

mas condutas.

NUNES, J.BC. Formacao para a ética
em pesquisa: um olhar para os
programas de pos-graduacéo em
Educacdo. Educacdo. v.40, n.2, p 183-
191, 2017.

Artigo

Neste artigo o autor buscou, através de uma
pesquisa documental na Plataforma
Sucupira, identificar quais programas de
pos-graduacdo stricto sensu da area de
Educacéo no Brasil incluem, nas ementas de
suas disciplinas, o tema ética em pesquisa.
De todas as ementas analisadas, mais de oito
mil, apenas 69 (menos de 1%) apresentaram
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este tema, o que “indica a necessidade
urgente de se garantir formac&o disciplinar e
sistematica sobre o tema ética em pesquisa
nos programas de pos-graduagdo em
Educag@o”. Como sugestio, o autor indica
que “os programas de pos-graduacdo
definam, no minimo, uma disciplina sobre
ética em pesquisa, ou insiram esse tema
como contetdo de uma disciplina da area da
metodologia da pesquisa educacional”. Ele
ressalta ainda que ndo basta abordar o tema
apenas com foco nas resolucgdes, mas
principalmente incentivar que o pesquisador
conduza sua prética profissional de maneira
ética.

MELO, F.L.S. Etica na pesquisa em
turismo: percepces de discentes de
programas de pos-graduacéo stricto
sensu em turismo UFRN, UCS e
UNIVALLI. Dissertacdo (Mestrado em
Turismo) — Programa de Pos -
Graduagédo em Turismo, Universidade
Federal do Rio Grande do Norte. Natal,
2012.

Dissertagdo

Este estudo avaliou a percepcao ética dos
alunos de pés-graduandos em turismo
(partindo de uma amostra de 54 individuos)
em trés universidades brasileiras, utilizando
guestionario eletronico. Os resultados
indicaram que, de forma geral, os alunos
valorizam a ética e consideram que estaria
relacionada a credibilidade e seriedade das
pesquisas, porém, a maioria ndo conhece as
legislacOes pertinentes, ndo sendo usarios
do sistema inclusive. Como conclusdo, o
estudo identificou que os alunos
participantes da pesquisa demonstraram
desconhecimento dos beneficios que a ética
em pesquisa traz com relacdo a protegdo e
preservacao do participante, bem como
guanto aos beneficios que gera a sociedade.
Para minimizar este cenario, a autora sugere
acdes nos programas e cursos da area de
Ciéncias Sociais Aplicadas, como a
promocao de debates e a inser¢do do tema
nos protocolos dos cursos de pos-graduagdo
da érea.

SGARBIEIRO, Marcia. Etica em
pesquisa no Servico Social: um estudo a
partir do Programa de Pés-graduacéao
em Servico Social e Politica Social da
Universidade Estadual de Londrina.
Tese (Doutorado em Servigo Social) —
Programa de Estudos Pds-Graduados
em Servigo Social, Pontificia
Universidade Catolica de Sdo Paulo, Sao
Paulo, 2017.

Tese

Esta tese buscou estudar a fundamentacéo
ética construida pelo Servico Social na
Universidade  Estadual de Londrina,
especificamente no programa de Pos-
graduacdo em Servico Social e Politica
Social, objetivando analise das
determinaces e implicagcfes que envolvem a
exigéncia de submissdo dos projetos de
pesquisa nesta area aos Comités de ética em
Pesquisa, através de uma metodologia
exploratoria-descritiva. A tese é compostapor
trés capitulos: um referencial teérico, um
historico sobre o processo de construcdo da
minuta de resultou na Resolugdo 510/16 e a
descricdo da pesquisa de campo composta
entrevistas realizada com dois estudantes e
um docente do programa citado acima. A
autora afirma que houve avancos no campo
da regulamentagdo ética para as Ciéncias



https://tede.pucsp.br/browse?type=author&value=Sgarbieiro%2C%2BM%C3%A1rcia

31

Humanas e Sociais, principalmente entre as
legislacbes 196/96 e 510/16, porém a
pesquisa em CHS ainda tem o grande desafio
que é a criagdo de um sistema proprio de
validacdo.

REJOWSKI, M.; RODRIGUES, V. B.
Autoplagio e Pesquisa Cientifica: Moral
e Etica na Pés-Graduag&o em Turismo e
Hospitalidade. Rosa dos Ventos, v.10, n.
4,2018.

Artigo

O artigo trata de uma pesquisa exploratoria e
qualitativa, que “busca incentivar a
discussdo sobre o autoplagio em producdes
cientificas no Turismo e na Hospitalidade,
com base na ética académica”. Para isso
foram aplicados questionario a
coordenadores de programas de mestrado e
doutorado em Turismo e Hospitalidade no
Brasil.

Com base nos resultados, identificou-se a
tendéncia do uso da autocitacéo,
referenciando trabalhos anteriores, o
produtivismo (cobrancgas por parte das
instituicBes de ensino e pesquisa para a
constante publica¢do) como algo que toma o
tempo dos pesquisadores para a dedicacéo a
pesquisa e a producdo novos estudos e por
fim, uma maior em comunicar aos editores e
leitores a reutilizacdo de uma producéo para
publicacéo.

MALUF, F.; BUGARIN JR, JG;
CORDON, J.; GARRAFA, V.

Submisséo de protocolosde um programa
de pds- graduacdo as normas brasileiras
de ética em pesquisa. Brasiliamédica,
v.48, n.1,p. 27-34, 2011.

Artigo

O artigo traz em sua introducdo um histérico
da regulamentacdo ética no Brasil e
especificamente na Faculdade de Ciéncias
da Salde da Universidade de Brasilia (UnB)
— local do estudo. Foi utilizado uma
metodologia exploratdria quantitativa,
englobando 373 dissertacdes de mestrado e
112 teses de doutorado com o objetivo de
avaliar a submisséo dos trabalhos aos CEPs.
Como resultado, foi possivel observar que
74,4% das dissertacdes e 80,3% das teses
tinham, durante a realizac&o do trabalho, o
envolvimento direto e ou indireto de seres
humanos na pesquisa.

Além disso, "se pode verificar que 73,7 %
das dissertagdes foram submetidas a parecer
do Comité no periodo estudado e 26,3% néo
foram. Com relagdo as teses, 80% foram
apresentadas ao Comité e 20% ndo foram.”
Tendo em vista esses dados, 0s autores
concluem que h& uma crescente adesao ao
cumprimento das normas éticas por parte do
Programa de Pés-Graduacgdo em Ciéncias da
Saude da UNB.

De uma forma geral, sdo identificados trés aspectos que aproximam esses estudos

gue compdem esse breve recorte:

A importancia da formacgdo dos pesquisadores no tema ética em pesquisa e suas

bases normativas, a visao interdisciplinar como peca fundamental da pesquisa na pos-

graduacéo e, de certa forma, um reflexo na dimenséo formativa dos alunos, e a



http://www.rbm.org.br/export-pdf/181/v48n1a06.pdf
http://www.rbm.org.br/export-pdf/181/v48n1a06.pdf
http://www.rbm.org.br/export-pdf/181/v48n1a06.pdf
http://www.rbm.org.br/export-pdf/181/v48n1a06.pdf
http://www.rbm.org.br/export-pdf/181/v48n1a06.pdf
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necessidade de constante atualizagdo dos membros dos CEPs, visando contemplar as
demandas das diferentes &reas.

3 JUSTIFICATIVA DO ESTUDO

Especialmente nos ultimos 5 anos, vem se intensificando a recomendagéo no Brasil
de que os pesquisadores com projetos de pesquisa com humanos nas areas CHS submetam
seus protocolos para revisdo ética ao Sistema CEP/CONEP (DUARTE, 2017; DE
ALBUQUERQUE; VASCONCELOQOS, 2019). Esse sistema € o Gnico que regula a ética em
pesquisa envolvendo humanos para as duas grandes areas: biomédica e ndo- biomédica, o
que traz inimeros desafios para o Sistema, que vem enfrentando criticas depesquisadores e
associagdes cientificas, em especial, das areas CHS (MAINARDES, 2016). Como resultado,
muitos pesquisadores dessas areas ainda tém pouca adesdo as recomendacdes éticas do
Sistema CEP/CONEP — sendo um dos motivos a pouca ou nenhuma familiaridade com
0 mesmo. Nesse contexto estdo os alunos de pos-graduacdo que, com seus orientadores,
tém/terdo que desenvolver um posicionamento sobre essas questdes éticas que vém sendo
postas e com cada vez mais intensidade. Entender como se da essa relacdo com a regulacdo
ética da pesquisa envolvendo humanos para diferentesareas do conhecimento é uma
demanda atual que aponta a necessidade de iniciativas educacionais e estudos que
envolvam a pés-graduacado. Existe a percep¢do deque avancos atuais no ambito da regulacéo
ética da pesquisa em/com humanos no Brasil podem promover uma visao verdadeiramente
multidisciplinar da ciéncia (DE ALBUQUERQUE; VASCONCELOS, 2019).

Este trabalho se insere nesse contexto e apresenta uma contribuigdo, na forma de um

tutorial sobre a submissdo de protocolos de pesquisa envolvendo humanos, com foco na

submissao por pos-graduandos. Além de trazer questdes objetivas sobre a regulacédo ética desse

tipo de pesquisa no Brasil, esse tutorial para pos-graduandos, principal produto do Mestrado

Profissional, também busca ampliar a reflexdo e o entendimento sobre o processo, suavizando

também as dificuldades envolvidas na submisséo de projetos de pesquisa ao CEP.
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4 OBJETIVOS

a. Objetivo Geral

O objetivo geral definido no projeto original foi investigar as diferentes
perspectivas de pos-graduandos em biociéncias, engenharias e humanidades sobre a
regulagdo ética no Brasil e explorar suas percepces e dificuldades enfrentadas ao lidar
com o tema. Esse objetivo for redelineado, especialmente a partir do estabelecimento e
extensdo da pandemia de COVID-19, em 2020. Como sera indicado nos resultados, foi
mantida a esséncia, mas com um grupo bem menor do que o planejado antes da pandemia
e sem incluir engenharias no trabalho. A nova realidade imposta pela pandemia também
contribuiu para, nesse redelineamento do trabalho, definir o principal produto do

mestrado profissional - um tutorial associado ao TCM.

5 DESCRICAO METODOLOGICA

Nota Introdutoria

Esta secéo descreve a metodologia de coleta do material de pesquisa que compde
uma parte do tutorial apresentado na secdo 8 deste TCM. Essa pesquisa se deu por meio
da realizacdo de um grupo focal com p6s-graduandos da Universidade Federal do Rio de
Janeiro (UFRJ). O grupo focal é uma metodologia de pesquisa cujo registro data da
década de 1920, embora seu inicio tenha uma vinculacdo com os estudos do sociologo
Robert Merton (MERTON; KENDALL, 1946; POWELL; SINGLE, 1996). De forma
geral, um grupo focal é uma dinamica de discussdo em grupo, com foco sobre as
experiéncias dos individuos sobre o problema/questdo apresentada, que sdo exploradas
em um processo que estimula a interagdo entre esses individuos (KITZINGER, 1995),
diferente de uma entrevista individual, por exemplo. Neste trabalho, o grupo focal foi
previsto no protocolo aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) do Hospital
Clementino Fraga Filho (CEP/HUCFF) da UFRJ, CAAE 99591118.1.0000.5257.
(ANEXO A)

Esse grupo foi realizado em novembro de 2020 e, diferente do planejado
originalmente, ndo foi possivel proceder nessa coleta de forma presencial. Foi feita uma

consulta ao CEP anteriormente a realizacdo em formato virtual, sobre essa possibilidade,
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antes mesmo de termos tido acesso as recomendacg6es formais da Comissdo Nacional de
Etica em Pesquisa (CONEP) para coletas de dados, em formato virtual. Um Gnico grupo
focal, com quatro participantes, foi realizado, cuja composigéo foi bastante dificultada
pela situacdo de pandemia. Essa composicao se deu por meio de um convite, por e-mail,
aos alunos no IBgM/UFRJ e também a alguns Programas de Pés-Graduacdo no CFCH
(Centro de Filosofia e Ciéncias Humanas) da UFRJ. Foram convidados alunos de
mestrado e/ou doutorado das areas de biociéncias e CHS, que estivesses desenvolvendo
projetos com previsdo de terem ao menos uma etapa de coleta de dados com humanos.
Participaram um aluno na area de biociéncias (experimental) (IBqM), dois na area de
educacdo em ciéncias (IBqM) e um na area de educacao (CFCH).

O grupo teve duracdo de cerca de duas horas, com gravacdo na Plataforma Zoom e,
iniciado, apds o detalhamento necessario sobre o conteudo do Registro de Consentimento
Livre e Esclarecido (RCLE) e a concordancia dos participantes de pesquisa. A dindmica
transcorreu auxiliada por um protocolo basico com perguntas e pontos a serem explorados
(Quadro 3). A transcri¢io completa esta disponivel no APENDICE A. Essa transcrigéo,
que identificamos como “corpus” para andlise, sofreu minima textualizacdo, como
descrito no referido apéndice, para omissao de informacdes que pudessem identificar os
participantes, bem como suavizar o fluxo de leitura alo longo do material. Esse corpus foi
submetido & andlise tematica (BRAUN & CLARKE, 2006), conduzida a partir da
definicdo de eixos tematicos, definidos a partir da leitura do corpus e de acordo com a
abordagem de DUARTE (2004). Os eixos estdo indicados na secdo Resultados e
Discusséo.
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Quadro 3- Protocolo/roteiro para auxiliar a conducao do grupo focal, com tempo total estimado de até 2
horas, realizado em novembro de 2020.

“Interfaces éticas e cientificas na comunicaciio da pesquisa entre discentes da pés-graduacdo em biociéncias,
engenharias e humanidades.”[titulo ainda original]

Embora o projeto, que se apresenta como um estudo exploratorio sem uma hip6tese inicial, pelo amadurecimento
da discusséo que vem ocorrendo no Brasil sobre a ética em pesquisa com humanos, é esperado que alunos de pos-
graduacgdo em biociéncias, engenharias e humanidades que desenvolvem projetos de pesquisa com humanos neste
momento na UFRJ tenham pouca familiaridade com o Sistema CEP/CONEP — Comités de Etica em
Pesquisa/Comisséo Nacional de Etica em Pesquisa.

Protocolo Basico de Questdes:
1- Apresentacdo breve sobre o projeto -

2- Apresentacdo individual dos participantes (orientadores/pés-graduandos) — primeiro nome, experiéncia
profissional/académica, programa...

3- Quanto tempo vocé tem de pesquisa no laboratério/grupo de pesquisa? Qual o foco do projeto?

4- Comente sobre sua familiaridade sobre o tema “ética em pesquisa” — Como um “Warm up”, trazer a
importancia das questdes éticas na condugdo de pesquisas sobre COVID-19, por exemplo, mencionando
(com proje¢io na sala, se possivel) 0 documento “Ethics in research in times of pandemic COVID-19”, da
UNESCO, https://en.unesco.org/news/ethics-research-times-pandemic-covid-19 _

4.1 Dar espago para que comentem sobre a experiéncia que tém (ou nao) sobre a regulagéo ética na pesquisa
em/com humanos no Brasil? (Explorar esta questdo, dando espacgo para que os participantes comentem
sobre ja terem ou ndo submetido protocolos ao CEP ou participado de algum projeto de pesquisa em/com
humanos)

5- Caso ja tenha tido alguma participagdo, houve alguma discussdo sobre as questdes éticas envolvidas no
projeto ou apenas sobre detalhes relativos a questdes praticas sobre a submissdo na Plataforma Brasil?
(Explorar a forma como as informagdes foram buscadas; se havia orienta¢fes vindas do orientador ou
programa de pés-graduagéo)

6- A partir da discussdo associada ao tdpico anterior, explorar como avaliam essa apreciagdo ética de
projetos de pesquisa com humanos pelos Sistema CEP/CONEP — dar espago para que possam comentar
sobre como veem a relagdo da ética em pesquisa com suas pesquisas na pés-graduacéo.

--- SE HOUVER TEMPO:
7- Descreva sua experiencia com a ferramenta de submissao de projetos, a Plataforma Brasil.

8- Comente sobre a existéncia de um sistema Unico (Sistema CEP/CONEP) para analise ética de projetos de
pesquisa com humanos, regulando a ética em pesquisa em/com humanos para todas as areas do
conhecimento.
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6 RESULTADOS E DISCUSSAO

Esta secdo apresenta o resumo dos resultados coletados no grupo focal realizado
com pés-graduandos da UFRJ e a discussdo, ap0s a apresentacao dos resultados da anélise
temaética.

O Quadro 4 apresenta 0s eixos tematicos indicados na secdo anterior (5
Metodologia), que nortearam a organizagdo dos principais resultados a partir da analise
do corpus obtido com a transcricdo da dindmica: Familiaridade com o Sistema
CEP/CONEP (A), Percepcao da importancia / papel do CEP (B), Relacdo do CEP
com controle da pesquisa / liberdade do pesquisador (C) e Outros comentarios
(material adicional). Nos trechos destacados no Quadro 4, os respondentes (participantes
da pesquisa) sdo identificados como BIOCIENCIAS; EDU CIENCIAS [Educacido em

ciéncias] 1; EDU CIENCIAS 2; EDU [Educacéo].

Quadro 4: Principais respostas dos participantes, a partir da discussdo no grupo focal conduzido com
quatro alunos de pds-graduacdo com projetos nas areas de biociéncias [bioquimica e educago em
ciéncias] e ciéncias humanas e sociais [educagdo], em novembro de 2020.

Familiaridade com om
Sistema CEP/CONEP
(A)

Percepcédo da
importancia / papel
do CEP (B)

Relacdo do CEP com
controle da pesquisa /
liberdade do
pesquisador (C)

Outros comentarios

“Problema por causa da
pandemia...”

“Atrasou muitas coisas.”
“E um ambiente muito
estranho para mim...
Nunca havia feito um
projeto que eu
[submetesse] a um
CEP... para mim, é uma
novidade mesmo, entéo
gera todo esse anseio,
essa angustia e as
incertezas... Por mais
que eu receba algumas
informacdes, algumas
orientaces, ainda assim
eu fico com uma coisa
bem... dificil e bem
complexa nesse
momento, talvez, depois
que fizer o primeiro... a
experiéncia com o
comité de ética e
pesquisa é essa: é meio
atabalhoada... agora que
eu estou tendo o

“...eu acabo que tenho
contato de amizade
com muitos
pesquisadores, entdo
eu vou sé mesmo
fazer um relato de um
discurso que eu acabo
ouvindo, que eu,
sinceramente, ndo sei
se as vezes
internamente a pessoa
pensa isso, mas,
dificilmente, eu ouco
algum colega falando
assim "ah, vou
submeter ao comité
de ética porque é
importante ao meu
trabalho", ndo, é
dentro do que a
[omitido] falou,
"tenho que submeter
para o comité de
ética, porque senao
vai atrasar minha
pesquisa aqui ndo vou

“Sinceramente, Se a
gente for esperar por um
protocolo sair
efetivamente, a gente
estar autorizado a fazer,
a gente ndo faz
experimento  nenhum,
zero. Essa é a verdade,
entendeu? Geralmente,
eu ndo sei exatamente
quanto tempo demora,
mas eu, como o0s demais
colegas que estamos
fazendo o mestrado, nédo
tem doutorando aqui,
tem? [Tem].. Mas
assim, eu e 0s outros
dois colegas, como a
Fernanda também,
somos mestrandos e
mestrado sdo dois anos,
entdo vocé piscou o
olho acabou.”
[BIOCIENCIAS]

“Eu comentando "ah,
eu tenho que enviar a
pesquisa" e a pessoa
falou "eu ja terminei a
pesquisa, ja conclui o
doutorado e até hoje eu
ndo submeti". A pessoa
ja é doutora...Sim, a
pesquisa foi recente.
Agora eu nao sei se foi
0 burocratico que
acabou atrasando, se
ela chegou a enviar ou
ndo quis. Como eu
falei, eu ndo me
aprofundei, ndo
perguntei essas Coisas...
guem esta no Comité
de Etica também sfo
pessoas com as suas
subjetividades, por
exemplo,
institucionalmente, nés
também temos, eu,
como professora da
prefeitura, e com a
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contato.” [EDU
CIENCIAS 1]

publicar", entendeu?
S6 mesmo trazendo
para vocés uma fala
gue eu ougo
repetidamente, igual
aquela historia do
aluno que pergunta se
a gente trabalha ou sé
da aula. Aquela fala
gue a gente ouve 0
tempo inteiro nos
corredores, nos
bastidores, entre 0s
colegas, "ah, tem que
publicar isso ai, essa
burocracia chata do
comité de ética, tal",
entdo, realmente,
igual a [omitido]
colocou, eu ndo vejo
um olhar critico no
sentido de "vamos
colocar no comité de
ética para dar mais
credibilidade ao
Nosso
trabalho..."[EDU
CIENCIAS 1]

proposta de investigar
estudantes também do
espaco onde trabalho,
eu vou ter que submeter
para a minha
instituicdo, ela também
tem internamente um
comité de ética; e
alguns trabalhos, por
ndo convergirem com
concepcdes filosdficas,
politico-filosoficas,
ndo sdo aprovados...
iSSO € um risco muito
grande, na minha
opinido. Entdo como eu
falei, eu trabalho em
um espago que a gente
esta o tempo todo
vivenciando esse
processo, € a minha
primeira vez entdo eu
ainda ndo submeti o
meu, mas acompanho
de alguma forma
pesquisadores... e Vocé
percebe com a sua
experiencia
profissional, com os
seus estudos também,
dentro da coletividade
no espago que vocé
atua, que é claramente
posicionamento
politico. Esse é 0 meu
pé atrés com esse
Comité de FEtica,
porque a ética pode
caminhar para muitos
lados, certamente o
Hitler tinha a ética
dele.” [EDU]

“Nao. Eu tenho... eu sei
gue existe... eu sei que é
um caminho arduo, so
que eu ainda ndo
comecei. Ndo sei se eu
vou conseguir fazer para
a defesa de mestrado,
mas, se nhdo consegulir,
com certeza, para o inicio
do meu doutorado eu vou
incluir. E uma demanda
minha... Nem a [nome da
orientadora omitido] me
passou isso. E uma

“isso foi dito por
pessoas mais
experientes no grupo
gue se vocé ndo tiver
um registro no comité
de ética vocé nao
publica, entdo assim,
por que fazer? Porque
sendo  vocé  ndo
publica. Em revistas
de alto impacto, no
caso da minha érea, de
biociéncias  existem
varias revistas assim,
vocé ndo publica, o

“Eu tenho uma
confusao no meu
pensamento em questao
a autonomia das
universidades, vocé tem
uma pessoa que esta te
orientando que tem um
titulo, ndo é,geralmente,
um mestre, um doutor
ali te orientando e eu
tenho essa dlvida: até
queponto isso ndo fere a
autonomia dos institutos
superiores? alguém

“tem esse olhar um
pouco de que,
infelizmente, é comum,
essa coisa de que o CEP
é um obstéculo,
justamente porque tem
essa coisa de que é
demorado, é
burocrético, de que vai
e volta muitas vezes
por detalhes, mas j& ha
por parte de alguns - e
eu ja posso falar isso,
porque uma pessoa
diretamente me falou
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questao minha.”

[BIOCIENCIAS]

referee recusa seu
paper. Entdo vocé fez
tudo e faltou essa

aprovacdo, entdo é
algo que trava a sua
pesquisa. E

importante a gente
fazer, porque tem a
questdo da revisao dos
pares, como 0
[omitido] falou, sO
que assim, tem que ser
idoneo, ndo pode ser
motivo por interesse e
tudo mais, e ainda tem
isso, esse entrave... a
gente precisa publicar,
entdo se esse registro
trava, acabou... Na

minha humilde
opinido, os dois
motivos deveriam ser

igualmente
importantes, mas, a
forma como eu vejo é
que ndo, o motivo 1 é
mais importante que o
2. O motivo do referee
€ mais importante...
saliento que é
importante essa
revisdo de pares, uma
visdo mais genérica

7

sobre a minha
pesquisa, um olhar de
fora, como a

[omitido]também
mencionou, sé que
assim, a preocupacdo
mesmo, vou ser bem
honesto, é 0
burocratico para com
o referee da revista.”
[BIOCIENCIAS]

que va validar a sua
pesquisa nesses
termos... se tirar do
orientador e toda a area
ali, porque o orientador
ndo atua sozinho, ele
tem um grupo, um
coletivo ali com ele que
compde ali os estudos
dele. Na minha opinido
- eu posso estar
completamente
equivocada - eu tenho
essa duvida, até que
ponto isso ndo fere essa
autonomia da
universidade e desse
professor que esta me
orientando,  enfim...”
[EDU]

isso - um olhar correto,
a gente precisa de
alguém com um olhar
imparcial  analisando,
porque  talvez a
pesquisa tenha certas
consequéncias que a
gente nédo é capaz de
ver, porque nds somos
enviesados, a pesquisa
é nossa... eu acho que o
que esta faltando é
conscientizagéo,

porque sim, é
extremamente
necessario, mas eu
acho que precisa ser
compreendido 0

motivo d[sso e ndo é.”
[EDU CIENCIAS 2]

“...para mim ja foram
bastante confusos os
primeiros contatos com o
site em si, ndo é facil
vocé se achar ali dentro...
e a minha pesquisa
envolve alfabetiza¢do na
educacao de jovens e
adultos, e eu pretendo
realizar gravacdes, para a
pesquisa, de videos e
dudios com estudantes e
professores, que atuam
na modalidade...” [EDU]

“E justamente sobre
iSSO que eu queria
falar, sobre dar o
outro lado, porque eu
ja escutei de um
colega meu esse ano,
ele mesmo estava
conversando com a
gente e disse "ndo,
tem que “... muitas
vezes nos ndo somos
capazes de identificar
na nossa pesquisa
algumas repercussoes
em relacdo ao outro

“Eu acho que seria
muito o que uma
professora bateu muito
com a gente aqui, um
peer review, uma
revisdo dos pares ali...
outros profissionais
também que nao estdo
diretamente ligados
com a pesquisa, dar sua
opinido de fora, porque
sendo é 0 meu ponto de
vista e o do orientador.
Quando a gente leva
pro CEP tem o outro de

“deixa eu sO colocar
aqui, eu bati muito
nessa tecla da questdo
da burocracia, mas eu
ndo sou contra, eu sO
expus um sentimento
particular meu, mas eu
ndo sou contra fazer, eu
pretendo fazer o meu,
entendeu? Estamos em
vias de fechar mais um
CONCEA dos animais
e eu pretendo fazer o
meu, por mais que seja
demorado. S6 queria
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que podem ndo ser
legais", entdo é por
iSso que precisa
passar pelo comité,
sabe? E ouvir um
negacio desses eu
acho muito
importante, muito
legal, é justamente
por isso que vocé tem
gue passar, eu acho,
entende? Entdo sim,
tem esse olhar um
pouco de que,
infelizmente, é
comum, essa coisa de
que 0 CEP é um
obstaculo, justamente
porque tem essa coisa
de que é demorado, é
burocratico, de que
vai e volta muitas
vezes por detalhes,
mas ja ha por parte de
alguns - e eu ja posso
falar isso, porque uma
pessoa diretamente
me falou isso - um
olhar correto, a gente
precisa de alguém
com um olhar
imparcial analisando,
porque talvez a
pesquisa tenha certas
consequéncias que a
gente ndo é capaz de
ver, porque nos
somos enviesados, a
pesquisa € nossa...”
[EDU CIENCIAS 2]

fora, que vai ter um
outro olhar, que pode
ser mais isento, mais
técnico... s6 observa o
trabalho e "ndo, olha
s0, eu acho que esta
pegando pesado” ou
"ndo, esta tudo
tranquilo”. [EDU
CIENCIAS 1]

deixar isso claro, eu
reclamo da burocracia,
mas eu ndo sou contra;
eu vou fazer.”
[BIOCIENCIAS]

“Eu nunca realizei
anteriormente pesquisa
nesse sentido, eu tive
algum contato com os
meus colegas de
laboratdrio, que realizam
pesquisas e submetem ao
CEP.” [EDUCIENCIAS
2]

“Quando eu estava
escrevendo o projeto
eu ja comecei a pensar
nisso, porque eu
escuto muitos relatos
ha  anos desses
estudantes e  de
colegas  professores
alfabetizadores, e eu
sei 0 quanto isso mexe
emocionalmente em
uma série de fatores,
pela constituicdo
histérica mesmo do
analfabetismo no pais,
mexe dos dois lados,
tanto para quem esta
como professor e para
guem estd como
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aluno. Essa é uma
preocupacdo minha,
independente da
submissdo ao comité
de ética... Eu acredito
gue essa submissdovai
me dar alguns
elementos para eu
pensar de forma
diferenciada no
decorrer da pesquisa,
para eu elaborar as
questBes, enfim, eu
acredito que  isso
possa me auxiliar de
alguma forma, ndo
sei. Como eu
desconheco ainda os
processos, eu ndo sei
dizer.” [EDU]

“.. eu ouco falar que
pode ser um pouquinho
complicado, e eu gostaria
de entender.” [EDU
CIENCIAS 2]

“... depois que eu entrei
no  Programa, eu
confesso que ndo tinha
muita  atencdo a
questBes  éticas na
pesquisa, até porque eu
ndo produzia pesquisa,
entdo ndo passava pela
minha cabeca. Depois
de vérias aulas nossas...
eu quero ter Vvarios
outros embates ai com
essa parte da ética na
pesquisa, que assim,
realmente, iSO
comegou a ser algomais
frequente no meu
cotidiano entre outras
atividades também... a
nossa preocupagéo ndo
esta sendo sd "ah, isso
aqui vai passar pelo
CEP, vai ser
aprovado?”, é claro,
tem que ter essa
preocupacao para
cumprir  burocracias,
sendo nao vai mesmo,
mas esta dentro de
montar um  melhor
instrumento de
pesquisa, entdo assim,
minha opinido é que é
importante  sim, eu
acho bastante relevante
e confesso que fui
impactado com
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as...suas aulas.” [EDU
CIENCIAS 1]

“Eu entrei rapidamente
na Plataforma, como te
falei, achei muito
confuso, vou pedir para a
orientadora para
estarmos juntas nesse
processo, mesmo porque
eu me senti perdida
dentro do site mesmo. Li
bastante coisas, mas
ainda ndo me considero
apta para falar de todo
esse processo
necessario.” [EDU]
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A partir dos resultados da analise tematica é possivel observar que os participantes
possuem pouca ou nenhuma familiaridade com o Sistema CEP/CONEP. No eixo
Familiaridade com om Sistema CEP/CONEP (A), destacam-se as palavras estranho,
confuso e arduo:

[BIOCIENCIAS] “... eu sei que é um caminho drduo, sé que eu ainda ndo comecei. N&o sei se eu vou

conseguir fazer para a defesa de mestrado, mas, se ndo conseguir, com certeza, para o inicio do meu
doutorado eu vou incluir.”.

[EDU CIENCIAS 1] “E um ambiente muito estranho para mim... Nunca havia feito um projeto que eu
[submetesse] a um CEP... para mim, é uma novidade mesmo, entéo gera todo esse anseio, essa angulstia e
as incertezas...

1l

[EDU CIENCIAS 2] “... eu ouco falar que pode ser um pouquinho complicado, e eu gostaria de entender.”’

[EDU] “... para mim j& foram bastante confusos os primeiros contatos com o site em si, ndo é facil vocé
se achar ali dentro...”

Esse € um grupo pequeno de participantes, mas inserido em PPGs de uma
universidade federal, dentre as mais prestigiosas no Brasil, e 0s alunos sdo associados a
PPGs com destacada producdo académica da Coordenacdo de Aperfeicoamento de
Pessoal de Nivel Superior (CAPES) — os PPGs foram avaliados com notas 6,0 e 7,0 (nota
maxima) no quadriénio 2014-2017, o ultimo disponivel até o momento. Porém, pelo
relato dos pés-graduandos, ndo foram identificadas politicas formais em seus Programas

para a submissao obrigatdria, bem como orientac6es especificas para essa submissao.

De fato, essas orienta¢fes formais ndo estdo consolidadas e ndo sdo facilmente
identificadas, em muitas universidades publicas. De Albuquerque Rocha & Vasconcelos
(2019) e Rocha (2020) identificaram que a incorporacdo de recomendacdes explicitas
para a submissdo de protocolos de pesquisa em humanos ao Sistema CEP/CONEP ainda
é um processo gradual, com participacdo ainda minoritaria de politicas de PPGs em CHS,
em universidades como Universidade de Sdo Paulo (USP), Universidade Estadual de
Campinas (UNICAMP), Universidade Federal de S&o Paulo (UNIFESP), Universidade
do Estado do Rio de Janeiro (UERJ), Universidade Federal Fluminense (UFF) e
Universidade Federal do Rio de Janeiro (UFRJ), incluidas na pesquisa. Essa realidade
pode, naturalmente, refletir em baixa familiaridade de alunos de pds-graduacéo nessas
instituicbes com o processo de apreciacdo ética por um CEP, por exemplo, incluindo a

relativa a tramitacdo na Plataforma Brasil.
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Como descrito na Introducdo, para projetos educacionais, por exemplo, com
metodologias tipicas das CHS, o desafio para pos-graduandos sem essa familiaridade
pode ser ainda maior, pela resisténcia dessas areas ao Sistema CEP/CONEP. E possivel
relacionar essa resisténcia ao histérico de problemas enfrentados pelos usuarios das CHS
devido ao perfil predominantemente biomédico do sistema de regulacdo ética (DUARTE,
2004). Ha& cerca de seis anos, Guerriero (2015) ressaltava que havia um movimento em
curso para a elaboragdo de diretrizes que tornariam a revisao ética das pesquisas em CHS
mais justa. A ainda recente Resolu¢do CNS 510/2016, que se concretizou meses depois,
foi um avanco nesse sentido.

Sobre o eixo Percepcao da Importéncia / Papel do CEP (B), para esse grupo de
pos-graduandos, independente das motivacdes, a submissao dos protocolos ao Sistema é
considerada uma etapa necessaria para a publicacdo dos resultados da pesquisa, embora
haja um questionamento sobre a legitimidade dessa necessidade, refletida na fala da
participante da area EDU (Quadro 4).

Sobre as publicagdes, de forma geral, haveria uma percepgdo mais “utilitaria” do
processo — néo na perspectiva do “utilitarismo”
(http://www.bioetica.org.br/?siteAcao=BioeticaParalniciantes&id=21), mas naquela de
atendimento de interesses do pesquisador como fim principal. Nas falas dos participantes,
ndo ha um consenso que as motivacdes para 0s outros e para eles seriam uma preocupacao
com a imparcialidade na apreciacao ética da pesquisa por uma instancia externa e o bem-
estar dos participantes de pesquisa:

[BIOCIENCIAS] “... s6 que assim, a preocupagao mesmo, vou ser bem honesto, é o burocréatico para com
o referee da revista.”

[EDU CIENCIAS 1] “...ex ndo vejo um olhar critico no sentido de "vamos colocar no comité de ética para
dar mais credibilidade ao nosso trabalho..."”

[EDU CIENCIAS 2] “... muitas vezes nés nio somos capazes de identificar na nossa pesquisa algumas
repercussdes em relacdo ao outro que podem ndo ser legais"”, entdo é por isso que precisa passar pelo
comité, sabe?”

[EDU] “.. Eu acredito que essa submissdo vai me dar alguns elementos para eu pensar de forma

diferenciada no decorrer da pesquisa, para eu elaborar as questdes, enfim, eu acredito que isso possa me
auxiliar de alguma forma...”

Porém, note que essa mesma participante [EDU] expressa dividas sobre o papel

dessa apreciagdo, como mencionado anteriormente:


http://www.bioetica.org.br/?siteAcao=BioeticaParaIniciantes&id=21)
http://www.bioetica.org.br/?siteAcao=BioeticaParaIniciantes&id=21)
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[EDU] Na minha opinido - eu posso estar completamente equivocada - eu tenho essa ddvida, até

1l

gue ponto isso ndo fere essa autonomia da universidade e desse professor que esta me orientando, enfim...’

Na verdade, as motivacdes para a submissdo de projetos de pesquisa aos CEPs
ndo sdo ainda muito exploradas. No Brasil, apesar da importante diferenca entre culturas
de pesquisa nas ciéncias biomédicas e nas CHS, a relacdo com o sistema de regulacao
ética ndo pode ser assumida como conflituosa apenas nas CHS. Amorim (2019, p.1038)
argumenta que “tem-se que ter a lucidez que as normas, apesar de imprescindiveis, por si
s0s, ndo garantem pesquisas éticas. A questdo envolve aspectos e desafios complexos...”.
Para Gusman; Rodrigues; Vilella (2016, p.939), que discutem aspectos relativos a
regulacdo ética a partir da experiéncia com a pesquisa envolvendo populac¢des indigenas,
“a protecdo aos individuos que participam de pesquisas pode estar mais garantida quando
a responsabilidade pela ética estiver claramente compartilhada, ultrapassando formularios
e documentos.” Barbosa & Boery (2013) destacam a necessidade de uma postura mais
acessivel dos CEPs para com 0s pesquisadores e a criagdo de cursos para maior

divulgacdo do papel e importancia dos comités de ética.

No eixo Relagéo do CEP com controle da pesquisa / liberdade do pesquisador (C), houve
comentarios sobre a influéncia da apreciacdo no tempo de aprovacdo para inicio da
pesquisa e a vantagem de um segundo olhar, isento de interesses/vieses - pelo menos néo
os do (a) proprio (a) pesquisador (a) proponente.

[BIOCIENCIAS] “Sinceramente, se a gente for esperar por um protocolo sair efetivamente, a gente estar
autorizado a fazer, a gente ndo faz experimento nenhum, zero.”

[EDU CIENCIAS 1] “Quando a gente leva pro CEP tem o outro de fora, que vai ter um outro olhar, que
pode ser mais isento, mais técnico.”’

Em Outros Comentarios, destaca-se a preocupacdo com vieses politicos no
processo de avaliagdo do CEP, por parte da participante da area de educagdo [EDU]. Ha
falas reincidentes, como a demora e burocracia relacionadas a submissdo. Entretanto,
identificamos uma preocupagdo com a conscientizagdo para a importancia do parecer do
CEP.

[BIOCIENCIAS] “...S6 queria deixar isso claro, eu reclamo da burocracia, mas eu nfo sou contra; eu
voufazer.”

[EDU CIENCIAS 1] “...Tem que ter essa preocupacao para cumprir burocracias, sendo n&o vai mesmo,
mas esta dentro de montar um melhor instrumento de pesquisa...”
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[EDU CIENCIAS 2] “...Eu acho que o que estd faltando é conscientizago, porque sim, é extremamente
necessario, mas eu acho que precisa ser compreendido 0 motivo disso, ndo é?”

[EDU] “... “...vocé percebe com a sua experiencia profissional, com os seus estudos também, dentro da
coletividade no espago que vocé atua, que é claramente posicionamento politico. Esse é o meu pé atras
com esse Comité de Etica, porque a ética pode caminhar para muitos lados, certamente o Hitler tinha a
ética dele.”

Os resultados obtidos com o grupo focal permitem inferir que a submisséo de
trabalhos de pesquisa a apreciagdo ética através do sistema CEP/CONEP ndo é algo trivial
para esses alunos de pos-graduacdo. Embora ndo seja possivel fazer qualquer
generalizacdo, deve ser considerado que esses alunos fazem parte de PPGs em que essa
submissdo ndo ¢ obrigatdria ou exigida por forca de alguma normativa interna. E possivel
que haja um reflexo nessa relagdo distanciada com o Sistema por parte de outros alunos
com projetos que envolvem alguma etapa em/com humanos. Dois dos alunos
participantes do grupo focal realizado neste trabalho apresentam uma visdo da apreciacédo
ética pelo Sistema CEP/CONEP predominantemente burocratica, se sentindo inseguros e
angustiados. Ha também quem questione a autonomia da pesquisa diante da avaliacdo de
terceiros, como ja ilustrado. Outros ja defendem um olhar externo como necessario para

checar a viabilidade da pesquisa.

De uma forma geral, percebemos opinides diversas, mas que convergem para um
espaco rico de reflexdes entre pos-graduandos sobre o papel da regulacdo da ética na
pesquisa em humanos no Brasil. Varios dos comentarios ilustram preocupac6es postas na
literatura académica que ancora a tematica neste TCM e contemplada no tutorial
associado, na secdo que se segue as ConsideracGes Finais.

7 CONSIDERACOES FINAIS

Como mencionado na secdo Objetivos, inicialmente, o foco do projeto era
investigar as diferentes perspectivas de pos-graduandos em biociéncias, engenharias e
humanidades sobre a regulacdo ética no Brasil e explorar suas percepcoes e dificuldades
enfrentadas ao lidar com o tema. Porém, a pandemia de COVID-19 impactou de forma
importante a conducéo deste trabalho. Foi necessario redimensionar o estudo e coletar os

dados remotamente. Apesar da nova configuracdo das atividades de pesquisa, imposta



46

pela pandemia ainda em curso, foi possivel explorar a visdo de um grupo menor de alunos,

com algum aprofundamento, propiciado pela dindmica do grupo focal.

Essa perspectiva e dificuldades manifestadas pelos alunos de pos-graduagéo estao
contempladas no material de apoio (tutorial) elaborado como principal produto do TCM.
Esse material podera auxiliar aqueles que, mesmo nao tendo uma obrigatoriedade imposta
pelos seus PPGs, entendem a necessidade da apreciacao ética de projetos que envolvem
coleta de dados envolvendo seres humanos. Os proprios orientadores podem ser fonte de
estimulo a submissao, embora ndo seja possivel afirmar qualquer padrao ja existente, por

falta de dados de uma pesquisa ampla nas areas cotejadas neste trabalho.

Um dos pressupostos do tutorial, como descrito no proprio documento,
apresentado na proxima sec¢do, € que “...pensar questdes éticas € um exercicio necessario,
que pode ampliar a compreensédo dos préprios pesquisadores sobre diferentes dimensoes
— cientificas, sociais e éticas (ndo limitado a essas, dependendo do projeto) da pesquisa.”
Entendemos que, para além de contemplar aspectos normativos, o tutorial busca
“...aprofundar a compreensao dos pesquisadores sobre possiveis vieses inclusive que
podem ser acentuados ao longo do estudo... [que] podem ser gerados pelos métodos

utilizados...” na pesquisa, além de outros que séo descritos no tutorial.
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8 TUTORIAL

Este tutorial teve foi revisado pelo Professor Danilo Ribeiro de Oliveira, da
Faculdade de Farmécia da UFRJ, que foi membro parecerista do CEP do Hospital
Universitario Clementino Fraga Filho, da UFRJ, e pela Dra. Angela Fernandes Esher
Moritz, da Escola Nacional de Saude Publica (ENSP) da Fundacdo Oswaldo Cruz
(FIOCRUZ). A Dra. Angela é membro da CONEP e participa da Camara de Ciéncias
Humanas e Sociais.

O principal diferencial desse tutorial em relacdo aos que séo disponibilizados, por
exemplo, pela propria CONEP, é a abordagem, direcionada a alunos de p6s-graduacao.
O material traz questes que, naturalmente, pos-graduandos teriam ddvidas — algumas
essas duvidas também sdo ilustradas nos préprios comentérios dos participantes do grupo
focal, que foram adicionados em uma sec¢éo especifica.

Além dessa caracteristica, isso, até pudemos verificar, ndo ha um tutorial
disponivel sobre ética em pesquisa que chame a atencdo de pds-graduandos para aspectos
éticos e de pesquisa que merecem atencdo nesse processo de submissao para apreciacdo
ética de projetos envolvendo humanos. Um dos pressupostos do tutorial € que, para
muitos alunos pouco familiarizados com o sistema de regulacdo ética da pesquisa
envolvendo humanos e, mesmo para pesquisadores ja estabelecidos, a submissdo da
proposta de pesquisa ao Sistema CEP/CONEP ¢é apenas ‘“protocolar”. Seria um
procedimento burocratico apenas e que mais atrapalharia do que auxiliaria 0s
pesquisadores. Ser um processo reflexivo sobre a ética em pesquisa estaria fora do
“imaginario” talvez. Esperamos que o tutorial catalise esse processo e ndo sé seja apenas
“...um texto especializado, repleto de termos, cujo objetivo é instruir um individuo ou um
conjunto de individuos que necessitam de determinadas orientacdes para operacionalizar
uma ferramenta informatizada...”. (SANTIAGO, KRIEGER, ARAUJO, 2014, p.381).
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Tutorial para Pos-Graduandos

Submissé@o de Protocolos para Apreciacédo Etica da Pes-
quisa Envolvendo Humanos na Plataforma Brasil

Nota Introdutoria

Este tutorial tem como objetivo apresentar orientagdes e recomen-
dacdes sobre a submisséo de protocolos de pesquisa em/com hu-
manos para apreciagéo ética ao Sistema Comités de Etica em Pes-
quisa/Comisséo Nacional de Etica em Pesquisa (CEP/CONEP), que é

vinculado ao Conselho Nacional de Sadde (CNS).

Um dos pressupostos deste tutorial € que a pesquisa envolvendo se-
res humanos apresenta questdes éticas que, ndo raro, estdo associa-
das a aspectos metodoldgicos e epistemoldgicos na pesquisa desen-
volvida nas ciéncias biomédicas e ndo-biomédicas. Antes de tudo, na
pesquisa envolvendo humanos, hd um compromisso tacito dos pes-
quisadores com o respeito aos direitos, dignidade e seguranca dos
participantes de pesquisq, o que € observado na avaliagéo dos CEPs.
Nesse contexto, pensar sobre os aspectos éticos subjacentes a investi-
gacdo proposta € um exercicio, portanto, que vai além de atender aos
requisitos indicados pelos sistemas de regulagdo para obter um regis-
tro para a conduc¢do do projeto. Pensar sobre essas questdes éticas é
um exercicio necessdrio, que pode ampliar a compreensdo dos pro-
prios pesquisadores sobre diferentes dimensdes — cientificas, sociais
e éticas (ndo limitado a essas, dependendo do projeto) da pesquisa.
Essa perspectiva mais ampla pode aprofundar a compreensdo dos
pesquisadores sobre possiveis vieses inclusive que podem ser acentu-
ados ao longo do estudo. Esses vieses podem ser gerados pelos méto-
dos utilizados, por exemplo, na pesquisa qualitativa, pelo nivel de clare-
za dos participantes sobre os procedimentos/etapas da pesquisa e da

autonomia que tém em decisdes no dmbito dessa participacgdo.

Esses vieses podem também, dependendo do estudo e das popu-
lacdes envolvidas, ser associados ou gerados por vulnerabilidades
existentes ou potenciais, o que pode comprometer a coleta e inter-

pretacdo de resultados. Dada a importdncia desse processo, essa
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exposi¢cdo continua a aspectos éticos na condug¢do da pesquisa em
humanos ndo deve ser um privilégio de pesquisadores em algumas
ciéncias, mas de todas que, em alguma etapa da pesquisq, envol-

vam participacdo de pessoas como fonte de dados para a geracdo

de conhecimento académico.

Dessa formaq, este tutorial nGo se limita a trazer um “passo a passo”
para a submiss@o de protocolos a Plataforma Brasil. O material inclui,
ao longo de sua composicdo, trechos de documentos, como Diretrizes
e Resolugdes, além de artigos académicos sobre a ética em pesquisa.
Nessa abordagem, o tutorial coteja alguns aspectos polémicos relati-
vos a regulacdo ética da pesquisa em humanos em ciéncias biomé-
dicas e ndo-biomédicas no Brasil, com especial aten¢do as pesquisas
que se utilizam de metodologias tipicas das ciéncias humanas e so-
ciais, como & o caso das areas de educacdo, gestdo e difuso em ci-
éncias. Este tutorial também apresenta comentdrios de alguns alunos
de pés-graduac¢do sobre como pensam o sistema de regulacdo ética
para a pesquisa envolvendo seres humanos e seu papel na conducdo

de seus projetos.

Fernanda Bittencourt & Sonia Vasconcelos



A seguir apresentamos a forma de
organizagdo deste tutorial:

1. Falando sobre ética na pesquisa em humanos
1.1 Breve Introducdo

1.2 Aspectos éticos sobre a pesquisa envolvendo humanos -

questodes centrais

2. Por que submeter meu protocolo de pesquisa envolvendo

humanos a apreciacdo ética?

3. O que é Sistema CEP/CONEP?

4. O que é a Plataforma Brasil?

5. Entendi. Como organizar meu protocolo?

6. Quem é responsdvel pelo protocolo?

7. Por que preciso dar detalhes sobre a metodologia?
8. Entendi. Protocolo submetido — e agora?

9. Protocolo pendente — e agora?

10. Protocolo aceito — e agora?

1. Informag6es Complementares

11.1. Videos ilustrativos sobre o papel da ética em pesquisa no

contexto da pandemia de COVID-19

11.2. Davidas provaveis de alunos de poés-graduacdo e algumas

dicas
11.3. Comités de Etica em Pesquisa da UFRJ
11.4. Colet&nea de tutoriais CONEP
12. Nota Final

13. Referéncias



1. Falando sobre ética na pesquisa em
humanos

1.1. Breve Introducdo

A ética na pesquisa envolvendo seres humanos, em varios paises, in-
cluindo o Brasil, € norteada por alguns principios. O quanto a adesdo a
esses principios nos sistemas responde satisfatoriamente a problemas

no campo da regulagéo ética néo é consensual entre bioeticistas.

Porém, o “principialismo”, como assim chamamos, tem papel cen-
tral na nossa compreens@o sobre a abordagem de ética em pesquisa
em documentos oficiais no Brasil. Quais s@o esses principios?

1. Autonomia

2. Justica

3. Beneficéncia

4. Ndo-maleficéncia

Para entendermos a influéncia desses principios na regulacdo da
ética na pesquisa em humanos no contexto brasileiro, & importan-

te considerar suas préprias origens — o contexto estadunidense [nor-

te-americano] de regulacdo ética, que deu origem ao Relatério

Belmont: Principios e Diretrizes Eticas Para a Prote¢do de Sujeitos Hu-

manos em Pesquisas Biomédicas e Comportamentais.

Esse Relatério foi apresentado em 1978 nos Estados Unidos e, sendo
uma demanda governamental, estabeleceu uma série de orientacdes

para a pesquisa biomédica, especialmente.

“O Relatério Belmont foi escrito pela Comiss@o Nacional para a Prote-
¢do de Sujeitos Humanos de Pesquisa Biomédica e Comportamental. A
Comissdo, criada como resultado da Lei Nacional de Pesquisa de 1974,
foi encarregada de identificar os principios éticos basicos que deve-
riam estar subjacentes a conducg@o de pesquisas biomédicas e com-
portamentais envolvendo seres humanos e desenvolver diretrizes para
garantir que tais pesquisas fossem conduzidas de acordo com aque-
les principios... a Comiss@o publicou o Relatério Belmont, que identifica
principios éticos bdsicos e diretrizes que tratam de questdes éticas que

decorrem da conducdo de pesquisas com seres humanos” (OHRP).
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Fonte: https://www.youtube.com/watch?v=M6AKIIhoFn4

No Brasil, foi cerca de 10 anos depois da publicacéo do Relatério Belmont,

que a institucionalizacéo da ética em pesquisa envolvendo humanos
ganhou materialidade com a primeira Resolugdo sobre o tema.
Como descrito em Guerriero e Minayo (2013),

“No Brasil, a pesquisa clinica teve divulgado em 13 de junho de 1988
seu primeiro documento oficial que regulamenta as normas de pesqui-
sa em salde, a Resolucdo 1 do Conselho Nacional de Satde (CNS), pos-
teriormente substituida pela Resolucdo 196/1996. Essa resolucdo e outras
complementares, também aprovadas pelo CNS, estabeleceram exigén-
cias éticas e cientificas fundamentais para garantir os direitos de sujei-
tos de pesquisa. Considerando que toda pesquisa envolve riscos, sejam
eles fisicos ou psicoldgicos, individuais ou coletivos, determinaram que
deve haver controle para a preservagdo da saude (fisica, mental ou so-
cial) dos envolvidos. Por isso, estabeleciam que toda pesquisa que en-
volvesse seres humanos deveria ser aprovada, antes de iniciadag, por um
Comité de Etica em Pesquisa (CEP) e/ou pela Comisséo Nacional de Eti-

ca em Pesquisa (CONEP), o conhecido Sistema CEP-CONEP.”

Como descrito pelas mesmas autoras, a Resolugéo CNS n° 196/96,
gue tem papel central no estabelecimento do Sistema CEP/CONEP
também incorpora o principio da ndo maleficéncia.” A Resolucdo
466/12, que revogou a anterior, “..também incorpora esses quatro
principios, acrescenta o da equidade e deixa em aberto a pertinén-

cia de outros principios.”


https://www.hhs.gov/ohrp/regulations-and-policy/belmont-report/index.html
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Esse quarto principio, “ndo-maleficéncia” foi incluido por Tom

Beauchamp, que participou da Comiss@o que elaborou o relatério
Belmont, e James Chidress, no livro Principles of Biomedical Ethics, em

1979. Esses quatro principios s@o prima facie - sendo “obrigatérios”

apenas a primeira vista. Saiba mais sobre Deveres Prima Facie.

1.2 Aspectos éticos sobre a pesquisa envolvendo humanos
- questodes centrais

A nuvem de palavras que apresentamos abaixo rene um conjun-
to de termos que estéio conectados, no dmbito da regulacdo ética da
pesquisa envolvendo seres humanos. Ao longo desta sec¢do, aborda-
remos essas conexoes a partir da selecdo de algumas das palavras

da Figura 1.

Figura 1 - Nuvem de palavras representando aspectos/questdes que se associam &
pesquisa envolvendo humanos
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Fonte: Elaborada a partir de texto fonte das proprias autoras do tutorial.
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Quadro 1 - Caracteristicas bdsicas para a pesquisa ética envolvendo humanos no Brasil

“Para ser ética, a pesquisa precisa:

Respeitar o participante da pesquisa em sua dignidade e
autonomiaq, reconhecendo sua vulnerabilidade, assegurando sua
vontade de contribuir e permanecer, ou hdo, ha pesquisa, por
intermédio de manifestacdo expressaq, livre e esclarecidaq;

Ponderar entre riscos e beneficios, tanto conhecidos como
potenciais, individuais ou coletivos, comprometendo-se com o
MAaximo de beneficios e o minimo de danos e riscos:

Garantir que danos previsiveis sejam evitados; e

Ter relev@ncia social, o que garante a igual consideracdo dos
interesses envolvidos, ndo perdendo o sentido de sua destinacdo
sécio humanitaria.”

Fonte: Conselho Nacional de Saude - Etica em Pesquisa (saude.gov.br).

Liberdade: O participante de pesquisa tem a liberdade de partici-
par ou ndo de uma pesquisa e, caso aceite participar, € livre para
a qualgquer momento se retirar do estudo se assim o desejar. Tam-

bém tem o direito de ser informado sobre os dados da pesquisa.

Autonomia: O participante de pesquisa deve ser informado e ser
capaz de exercer sud plena autonomia em querer ou ndo partici-
par de uma pesquisa, e, uma vez sendo participante de pesquisaq,
poder sair do estudo se quiser e quando desejar. NGo deve haver

qualquer prejuizo ao participante nesse desligamento.

Beneficios: Os beneficios do estudo podem ser diretos ou indiretos.
N&o ha obrigatoriedade da pesquisa em haver um beneficio di-
reto ao participante, no entanto, os beneficios (sejam eles diretos
ou indiretos) devem sempre se sobrepor aos riscos. Os beneficios
das vezes sdo indiretos, podem beneficiar um dado grupo (do qual
o participante faz parte, por exemplo) ou a sociedade, de forma

geral. Porém, néo necessariamente, de forma imediata.

Protocolo: E chamado de protocolo de pesquisa o conjunto de do-
cumentos necessdarios para a submissdo de um projeto de pes-
quisa ao CEP. Envolve ndo apenas o projeto de pesquisa, mas
também outros importantes documentos como o Termo [ou Re-
gistro] de Consentimento Livre e Esclarecido, Informagées Bdsicas
sobre o Projeto, Folha de Rosto [que é gerada automaticamente,

ao final da submissdo], Termo de Anuéncia, dentre outros.
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Vulnerabilidade: E uma questdo dentre as mais importantes de
se observar em um projeto de pesquisa. Ao abordar determi-
nado tema, os pesquisadores devem observar e evitar que a
pesquisa ndo acentue alguma vulnerabilidade ja identificada
pelos pesquisadores ou potencialize situagcdes de vulnerabili-

dade. Acesse aqui as Resolucées CNS 466/12 e 510/16 sobre o

conceito de vulnerabilidade.

Viés: A pesquisa cientifica, de forma geral, deve ser delineada de
modo a evitar possiveis vieses em seus resultados e conclusées,
o que ndo é diferente para a pesquisa em seres humanos. Quan-
do ha vieses inevitaveis, por exemplo, inerentes a determinados
métodos ou abordagens de pesquisa, deve-se buscar a minimi-
zacdo dos vieses. Em estudos clinicos, por exemplo, a randomi-
zacdo, o cegamento, bem como critérios de inclus@o e exclusdo
rigorosos devem ser adotados. A andlise ética do protocolo de
pesquisa proposto, conduzida pelos CEPs, também pode auxiliar
os pesquisadores a mitigar potenciais vieses, mas & importante
que os pesquisadores estejam atentos ao desenharem os proto-
colos de pesquisa. Sobre a discusséo de viés [“bias”], especial-

mente na pesquisa em CHS, acesse Shanghvi (2015).

Dados Pessoais: Dados pessoais s@o informag¢des que devem ser
protegidas e sigilosas. Os pesquisadores comprometem-se a ga-
rantir o sigilo e anonimato do participante de pesquisa e dos da-
dos gerados por sua participacdo. Situacdes especificas e de ex-
cecdo podem ocorrer como em algumas pesquisas, em especial

CHS, nas quais o participante de pesquisa deseja se identificar.

Repensar: Pesquisar é algo dindmico e ao longo do processo os
pesquisadores podem se deparar com diversas questoes cien-
tificas e éticas que, inicialmente ndo foram previstas. No to-
cante as questdes éticas envolvendo pesquisa em/com huma-
nos, pode haver a necessidade de mudancgas no protocolo de
pesquisa. Essas mudancas propostas devem ser encaminha-
das para a aprecia¢céo/avaliagéo do CEP, normalmente, na for-

mMa de uma emenda.
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Confiabilidade: Além da confian¢ca que deve ser estabelecida en-
tre todos os envolvidos na pesquisq, pesquisadores, participan-
tes de pesquisa, CEP e patrocinador (quando hd), o rigor cienti-
fico do projeto deve ser um item harmonizado com as questoes
éticas envolvidas na pesquisa, de modo que os dados gerados

na pesquisa sejam confiaveis e cientificamente respaldados.

2. Por que submeter meu protocolo de pes-
quisa envolvendo humanos a apreciacdo
ética de um CEP?

Esta pergunta ndo é téo dbvia para muitos alunos de poés-gradu-
acdo no Brasil. As razdées que motivam a submissdo de um protoco-
lo ao CEP, embora amplamente divulgadas, tém uma dimensdo nor-
mativa importante e necessaria. Porém, discutir os aspectos éticos da
pesquisa em humanos é também fundamental, embora ndo haja evi-
déncias de que tal discussdo seja recorrente nos Programas de Pos-
-Graduacgdo. Essa suposicdo é razodvel se considerarmos que as pro-
prias politicas de ética em pesquisa nas universidades no Brasil, de
forma geral, vém ganhando for¢a, especialmente, na Gltima década

(De Albuquergue Rocha & Vasconcelos, 2019).

No dmbito da regulag¢do ética em um cendrio multidisciplinar na
pés-graduacdo, ainda hd um longo caminho a percorrer. O préprio
tema “ética em pesquisa” ndo esta presente nas grades curriculares

dos cursos de graduacdo e pés-graduacdo, de maneira regular.

Esse cendrio, portanto, inclui alunos e pesquisadores que nunca
ouviram falar em termos como “Sistema CEP/CONEP”, “submissé@o
de protocolo”, “TCLE” e afins ou sd@o bem pouco familiarizados com

esses termaos.

Ao submeter seu trabalho ao Comité de Etica em Pesquisa [ou CEP,
como usamos neste tutorial], vocé possibilita que o mesmo seja ava-
liado por membros de uma equipe especializada, multi e/ou trans-
disciplinar, que visa preservar a integridade fisica e psicolégica, bem
como d seguranca e dignidade, dos participantes de pesquisa. O

olhar do CEP &, naturalmente, mais especifico e mais isento do que


https://link.springer.com/article/10.1007/s11948-018-0028-2

aguele dos pesquisadores envolvidos no projeto, que estdo imersos

em seus estudos e interesses de pesquisa.

Na avaliagdo do CEP, € comum que adequagdes ao protocolo de
pesquisa proposto sejam solicitadas, objetivando aumentar a prote-

cdo e a seguranca dos participantes de pesquisa, em varios aspectos

(Acesse “Cartilha dos Participantes”).

Mas como essa avaliacdo, incluindo o papel do CEP, & percebido por
alunos de pos-graduacdo? A seguir, destacamos algumas opiniées
de um grupo de pés-graduandos, em biociéncias (Bio) e ciéncias hu-
manas e sociais (CHS), mestrandos e doutorandos, sobre o tema. Es-
sas opinides foram coletadas em um grupo focal, previsto no Protocolo
(CAAE99591118.1.0000.5257), aprovado pelo Comité de Etica em Pesqui-
sa do Hospital Clementino Fraga Filho (CEP/HUCFF) da UFRJ.

Detalhes sobre esse grupo focal, incluindo as questdes norteadoras,
fazem parte do Trabalho de Conclus@o de Mestrado (TCM) de Fernan-
da Bittencourt; primeira autora deste tutorial. O TCM é intitulado “Um
breve panorama sobre a regulacdo ética da pesquisa em humanos

no Brasil considerando a percepcdo de um grupo de pos-graduandos

em biociéncias e humanidades”.
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Mas como essa avaliag¢éo, incluindo o papel do CEP, é
percebida por alunos de pés-graduacgéo?

A seguir, destacamos algumas opinides de um grupo de quatro alu-
nos da pos-graduacdo - um deles, mestrando, desenvolve pesquisa
na adrea biomeédica, uma mestranda na area de educag¢éo e uma mes-
tranda e doutoranda na érea de educagéo em ciéncias, em Progra-
mas de Pés-Graduagéio em uma universidade piblica no Rio de Ja-
neiro. Para que vocé tenha uma ideia de como esses pos-graduandos
percebem a importdncia da apreciag¢éo ética de protocolos de pesqui-
sd envolvendo humanos e alguns fatores relacionados, apresentamos

seus principais comentarios.

Esses pds-graduandos comentam sobre as possiveis contribui¢cdes
do CEP para aprimorar a criticidade dos pesquisadores, sobre como
relacionam revis@o ética com reducdo de vieses na pesquisaq, por
exemplo, e também como veem esse processo de revisd@o, de forma
geral. Eles também comentam sobre as dificuldades de familiariza-
¢cdo com o Sistema CEP/CONEP e a Plataforma Brasil. Para organizar
esses comentarios, note que foram selecionados trés eixos temati-
cos - Familiaridade com o Sistema CEP/CONEP; Percepc¢éio daimpor-
tancia [ papel do CEP (B); Relagéo do CEP com controle da pesquisa
[ liberdade do pesquisador (C) e um item com comentdrios gerais -
Outros Comentarios. Nenhum desses quatro pés-graduandos havia
experimentado uma submisséo completa ao Sistema via Plataforma

Brasil ainda. Se esse é o seu caso, vocé néo estd sozinho! :)
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Quadro 2: Principais respostas dos participantes, a partir da discussdo no grupo focal
conduzido com quatro alunos de poés-graduacdo com projetos nas areas de biocién-

cias e ciéncias humanas e sociais, em hovembro de 2020.

Familiaridade com om Sistema CEP/CONEP (A)

“Problema por causa da pandemia...”
“Atrasou muitas coisas.”

“E um ambiente muito estranho para

mim... Nunca havia feito um projeto que eu
[submetesse] a um CEP... para mim, € uma
novidade mesmo, entéio gera todo esse anseio,
essa angustia e as incertezas... Por mais que

eu receba algumas informacgodes, algumas
orientagdes, ainda assim eu fico com uma coisa
bem... dificil e bem complexa nesse momento,
talvez, depois que fizer o primeiro... a experiéncia
com o comité de ética e pesquisa € essa: é
meio atabalhoada... agora que eu estou tendo o
contato.” [EDU CIENCIAS 1]

“Ndo. Eu tenho... eu sei que existe... eu sei que

€ um caminho arduo, sé que eu ainda néo
comecei. Ndo sei se eu vou conseguir fazer para a
defesa de mestrado, mas, se hdo conseguir, com
certezq, para o inicio do meu doutorado eu vou
incluir. E uma demanda minha... Nem a [nome

da orientadora omitido] me passou isso. E uma
guestdo minha.” [BIOCIENCIAS]

“...para mim ja foram bastante confusos os
primeiros contatos com o site em si, ndo é facil
vocé se achar ali dentro... e a minha pesquisa
envolve alfabetizacdo na educacdo de jovens e
adultos, e eu pretendo realizar gravagoes, para a
pesquisq, de videos e dudios com estudantes e
professores, que atuam na modalidade...” [EDU]

“EU nunca redlizei anteriormente pesquisa nesse
sentido, eu tive algum contato com os meus
colegas de laboratdrio, que realizam pesquisas e
submetem ao CEP.” [BIOCIENCIAS]

. eu ouco falar que pode ser um pouquinho
compllcado e eu gostaria de entender.” [EDU
CIENCIAS]

“Eu entrei rapidamente na Plataforma, como

te falei, achei muito confuso, vou pedir para

a orientadora para estarmos juntas nesse
processo, mesmo porque eu me senti perdida
dentro do site mesmao. Li bastante coisas, mas
ainda ndo me considero apta para falar de todo
esse processo necessdrio.” [EDU]
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Percepcéio da importéncia [ papel do CEP (B)

“...eu acabo que tenho contato de amizade com

muitos pesquisadores, entdo eu vou s6 mesmo fazer
um relato de um discurso que eu acabo ouvindo, que
eu, sinceramente, ndo sei se ds vezes internamente a
pessoda pensda isso, mas, dificilmente, eu ougco algum
colega falando assim “ah, vou submeter ao comité

de ética porque é importante ao meu trabalho”, ndo,

é dentro do que ela falou, “tenho que submeter para

o comité de ética, porque sendo vai atrasar minha
pesquisa aqui n@o vou publicar”, entendeu? S6

mesmo trazendo para vocés uma fala que eu ougo
repetidamente, igual aquela histéria do aluno que
pergunta se a gente trabalha ou s6 da aula. Aquela fala
que a gente ouve o tempo inteiro nos corredores, nos
bastidores, entre os colegas, “ah, tem que publicar isso
ai, essa burocracia chata do comité de éticq, tal”, entdo,
realmente, eu ndo vejo um olhar critico no sentido

de “vamos colocar no comité de ética para dar mais
credibilidade ao nosso trabalho...”[EDU CIENCIAS 1]

“isso foi dito por pessoas mais experientes no grupo que
se vocé ndo tiver um registro no comité de ética vocé
ndo publica, ent@o assim, por que fazer? Porque sendo
vocé ndo publica. Em revistas de alto impacto, no caso
da minha areq, de biociéncias existem varias revistas
assim, vocé ndo publicq, o referee recusa seu paper.
Entdo vocé fez tudo e faltou essa aprovacéo, entdo é
algo que trava a sua pesquisa. E importante a gente
fazer, porque tem a questdo da revisdo dos pares, como
o [omitido] falou, sé que assim, tem que ser idéneo, ndo
pode ser motivo por interesse e tudo mais, e ainda tem
iIssO, esse entrave... a gente precisa publicar, entdo se
esse registro trava, acabou... Na minha humilde opinido,
os dois motivos deveriam ser igualmente importantes,
mas, a forma como eu vejo é que ndo, o motivo1é

mais importante que o 2. O motivo do referee & mais
importante... saliento que & importante essa revis@o

de pares, uma visGo mais genérica sobre a minha
pesquisa, um olhar de fora, como a [omitido ]Jtambém
mencionou, sé que assim, a preocupac¢cdo mesmo, vou
ser bem honesto, &€ o burocratico para com o referee da
revista.” [BIOCIENCIAS]

“E justamente sobre isso que eu queria falar, sobre dar
o outro lado, porque eu ja escutei de um colega meu
esse ano, ele mesmo estava conversando com a gente
e disse “nd@o, tem que “... muitas vezes nés ndo somos
capazes de identificar na nossa pesquisa algumas
repercussoes em relacdo ao outro que podem ndo

ser legais”, entdo é por isso que precisa passar pelo
comité, sabe? E ouvir um negdcio desses eu acho muito
importante, muito legal, é justamente por isso que vocé
tem que passar, eu acho, entende? Entdo sim, tem esse
olhar um pouco de que, infelizmente, &€ comum, essa
coisa de que o CEP é um obstaculo, justamente porque
tem essa coisa de que € demorado, é burocrdtico, de
que vai e volta muitas vezes por detalhes, mas ja hé por
parte de alguns - e eu ja posso falar isso, porque uma
pessoa diretamente me falou isso - um olhar correto,

a gente precisa de alguém com um olhar imparcial
analisando, porque talvez a pesquisa tenha certas
consequéncias que a gente ndo é capaz de ver, porque
nds somos enviesados, a pesquisa & nossa...”

[EDU CIENCIAS 2]

|||Ix
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“Quando eu estava escrevendo o projeto eu ja
comecei a pensar nisso, porque eu escuto muitos
relatos hd anos desses estudantes e de colegas
professores alfabetizadores, e eu sei o quanto isso
mexe emocionalmente em uma série de fatores, pela
constituicdo histérica mesmo do analfabetismo no
pais, mexe dos dois lados, tanto para quem estd como
professor e para quem estd como aluno. Essa € uma
preocupacdo minha, independente da submissdo

ao comité de ética... Eu acredito que essa submiss@o
vai me dar alguns elementos para eu pensar de

forma diferenciada no decorrer da pesquisq, para

eu elaborar as questdes, enfim, eu acredito que isso
possa me auxiliar de alguma forma, ndo sei. Como eu
desconheco ainda os processos, eu ndo sei dizer.” [EDU]

Relacédo do CEP com controle da pesquisa [ liberdade do pesquisador (C)

“Sinceramente, se a gente for esperar por
um protocolo sair efetivamente, a gente
estar autorizado a fazer, a gente ndo

faz experimento nenhum, zero. Essa é a
verdade, entendeu? Geralmente, eu ndo sei
exatamente quanto tempo demora, mas
eu, como os demais colegas que estamos
fazendo o mestrado, ndo tem doutorando
aqui, tem? [Tem]... Mas assim, eu e os outros
dois colegas, como a Fernanda também,
somos mestrandos e mestrado sdo dois
anos, entdo vocé piscou o olho acabou.”
[BIOCIENCIAS]

“Eu tenho uma confus@o no meu
pensamento em questéio a autonomia
das universidades, vocé tem uma pessoa
que estd te orientando que tem um titulo,
ndo &, geralmente, um mestre, um doutor
ali te orientando e eu tenho essa davida:
até que ponto isso ndo fere a autonomia AN A
dos institutos superiores? ... alguém que va
validar a sua pesquisa nesses termos... se
tirar do orientador e toda a area ali, porque
o orientador ndo atua sozinho, ele tem um
grupo, um coletivo ali com ele que compde
ali os estudos dele. Na minha opini@o - eu
posso estar completamente equivocada -
eu tenho essa ddvida, até que ponto isso
ndo fere essa autonomia da universidade
e desse professor que estd me orientando,
enfim...” [EDU]

“Eu acho que seria muito o que uma
professora bateu muito com a gente aqui,
um peer review, uma revisdo dos pares ali...
outros profissionais também que ndo estéo
diretamente ligados com a pesquisa, dar
sua opinido de fora, porque sen@o &€ o meu
ponto de vista e o do orientador. Quando a
gente leva pro CEP tem o outro de fora, que
vai ter um outro olhar, que pode ser mais
isento, mais técnico... s6 observa o trabalho
e "ndo, olha sb, eu acho que estd pegando
pesado” ou "ndo, estd tudo tranquilo”. [EDU
CIENCIAS 1]
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Outros comentdrios

“Eu comentando “"ah, eu tenho que enviar a pesquisa’

e a pessod falou “eu ja terminei a pesquisq, ja conclui

o doutorado e até hoje eu ndo submeti’. A pessoa ja é
doutora...Sim, a pesquisa foi recente. Agora eu ndo sei se
foi o burocratico que acabou atrasando, se ela chegou a
enviar ou ndo quis. Como eu falei, eu ndo me aprofundei,
ndo perguntei essas coisas... quem estd no Comité de
Etica também séo pessoas com as suas subjetividades,
por exemplo, institucionalmente, nés também temos,

eu, como professora da prefeitura, e com a proposta de
investigar estudantes também do espago onde trabalho,
eu vou ter que submeter para a minha instituicéo,

ela também tem internamente um comité de éticaq; e
alguns trabalhos, por ndo convergirem com concepcoes
filosoficas, politico-filosoficas, néio so aprovados... isso
é um risco muito grande, na minha opiniéo. Entdo como
eu falei, eu trabalho em um espacgo que a gente esté

o tempo todo vivenciando esse processo, € a minha
primeira vez entéo eu ainda ndo submeti o meu, mas
acompanho de alguma forma pesquisadores... e vocé
percebe com a sua experiencia profissional, com os seus
estudos também, dentro da coletividade no espaco que
vocé atuq, que é claramente posicionamento politico.
Esse é o meu pé atrds com esse Comité de Etica, porque
a ética pode caminhar para muitos lados, certamente o
Hitler tinha a ética dele.” [EDU]

“tem esse olhar um pouco de que, infelizmente, é
comum, essa coisa de que o CEP & um obstdaculo,
justamente porque tem essa coisa de que é demorado,
é burocratico, de que vai e volta muitas vezes por
detalhes, mas ja hé por parte de alguns - e eu jad posso
falar isso, porque uma pessoa diretamente me falou isso
- um olhar correto, a gente precisa de alguém com um
olhar imparcial analisando, porque talvez a pesquisa
tenha certas consequéncias que a gente néo é capaz de
ver, porque ndés somos enviesados, a pesquisd & nossa...
eu acho que o que estd faltando é conscientizacdo,
porque sim, & extremamente necessdrio, mas eu acho
que precisa ser compreendido o motivo disso e néo &.”
[EDU CIENCIAS 2]

“deixa eu sb colocar aqui, eu bati muito nessa tecla
da questdo da burocracia, mas eu ndo sou contrq, eu
s expus um sentimento particular meu, mas eu néo
sou contra fazer, eu pretendo fazer o meu, entendeu?
Estamos em vias de fechar mais um CONCEA dos
animais e eu pretendo fazer o meu, por mais que seja
demorado. S6 queria deixar isso claro, eu reclamo

da burocracia, mas eu ndo sou contra; eu vou fazer.”
[BIOCIENCIAS]

“... depois que eu entrei no Programa, eu confesso que
ndo tinha muita atencdo a questdes éticas na pesquisaq,
até porgque eu ndo produzia pesquisqa, entdo ndo
passava pela minha cabeca. Depois de varias aulas
Nnossas... eu quero ter varios outros embates ai com essa
parte da ética na pesquisq, que assim, realmente, isso
comecou a ser algo mais frequente no meu cotidiano
entre outras atividades também... a nossa preocupacdo
ndo estd sendo sb6 “ah, isso aqui vai passar pelo CEP, vai
ser aprovado?”, é claro, tem que ter essa preocupacdo
para cumprir burocracias, sendo ndo vai mesmo,

mas estd dentro de montar um melhor instrumento

de pesquisq, entdo assim, minha opinidio & que é
importante sim, eu acho bastante relevante e confesso
que fui impactado com as...suas aulas.” [EDU CIENCIAS 1]
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3 O que é Sistema CEP/CONEP?

“A Comissé@o Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) estd direta-
mente ligada ao Conselho Nacional de Saude (CNS). A composi¢éo
multi e transdisciplinar redne representantes de diferentes areas do
conhecimento para cumprir sua principal atribuicéo, que € a avalia-
¢cdo dos aspectos éticos das pesquisas que envolvem seres humanos
no Brasil. Em cumprimento a sua miss@o, a Comissdo elabora e atua-
liza as diretrizes e normas para a protecdo dos participantes de pes-

quisa e coordena o Sistema CEP/CONEP”.

“A CONEP possui autonomia para a andlise ética de protocolos de
pesquisa de alta complexidade (e de dreas temdticas especiais,
como genética humana, reproducdo humana, populacdes indigenas
e pesquisas de cooperacdo internacional) e em projetos de pesquisa
propostos pelo Ministério da Sadde, enquanto os CEP s@o responsa-
veis pelos protocolos de pesquisa de baixa e média complexidade e
sdo a porta de entrada para todos os projetos de pesquisa envolven-
do seres humanos. Dessa forma, as andlises que competem a CONEP
passam primeiramente no CEP e automaticamente sGo encaminha-

das para andlise na CONEP”.

Para saber um pouco mais sobre o historico CONEP, relevante para
uma maior compreensdo sobre a evolugdo dos sistema de regulacdo

ética no Brasil, acesse.

“Os CEPs sdo colegiados interdisciplinares e independentes, de re-
lev@ncia publica, de carater consultivo, deliberativo e educativo,
criados para defender os interesses dos participantes da pesquisa
em sua integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvimen-
to da pesquisa dentro de padrdes éticos.” Acesse a cartilha de parti-

cipantes de pesquisa (Figura 2)
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http://conselho.saude.gov.br/comissoes-cns/conep/#:~:text=A%20Conep%20possui%20autonomia%20para,Sa%C3%BAde%2C%20enquanto%20os%20CEP%20s%C3%A3o
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http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/CONEP/img/boletins/Cartilha_Direitos_Participantes_de_Pesquisa_2020.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/CONEP/img/boletins/Cartilha_Direitos_Participantes_de_Pesquisa_2020.pdf

Figura 2 - Cartilha dos Direitos dos Participantes de Pesquisa.

VOCE E
PARTICIPANTE DE

PESQUIS A’

ESTAS ORIENTACOES

SAO PARAIYOCE

- CARTILHA DOS DIREITOS DOS PARTICIPANTES DE PESQUISA -

Fonte: CONEP

Mapa de CEPs no Brasil

Figura 3 - O mapa ilustra a distribuicéo dos CEPs [n=861 até setembro de 2021] pelo Brasil.

Sistema CEP/Conep
Comités de Etica em Pesquisa no Brasil
2, <9 aummoss s e
| 1.736
Coordenadores.
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943
QUANTITATIVO POR REGIAO Pan?cepipmmgemgsgﬁisa.
@ Nordeste ...........182 Semgﬁ%a]{m}
@ Centro-Oeste ... T :
@ Sudeste ... 383 104
f [RR— Assessores.
Total: 861 CEP Total: 16.274
Dados: agosto 2021.

Dados: setembro 2021.

Fonte: NUcleo Gestdo de CEP da CONEP, 2021.
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http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/CONEP/img/boletins/Cartilha_Direitos_Participantes_de_Pesquisa_2020.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/CONEP/img/boletins/Cartilha_Direitos_Participantes_de_Pesquisa_2020.pdf

Como informado anteriormente, até setembro de 2021, havia regis-
tro de 861 CEPs no Brasil, distribuidos nas varias regidées do pais, sen-
do a maior concentrag@o deles localizada na regidéo sudeste. Como ja
mencionado, a CONEP, instGncia maxima de avaliag@o ética em pro-
tocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, estd diretamente li-
gada ao Conselho Nacional de Saude (CNS) e localiza-se em Brasilia.

Acesse o Historico sobre o CNS.

Cligue no Mapa para buscar o CEP mais proximo.

4. O que é a Plataforma Brasil?

A Plataforma Brasil &€ o ambiente virtual no qual tramitam os proces-
sos de submissdo de projetos e por meio da qual se faz a apreciacdo
ética. Através dela sdo anexados todos os documentos referentes a

pesquisa e onde ocorre a comunicacgdo entre os pesquisadores e o CEP.

Figura 4 - Imagem da tela principal da Plataforma Brasil.

C M () https://plataformabrasil.saude.gov.br/login jsf P 16 1= i L 4

Portal do Governo Brasileiro

TutulialdaVersa Sﬂl:h

X

uporte a sistemas: 136 - opcdo & e opgao 3, solicitar ao atendente suporie Plataforma Brasil.
dle conosco: Cligue para enviar mensagem para a Plataforma Brasil

Fonte: Plataforma Brasil (saude.gov.br)

A submissdo ocorre em quatro etapas, que estdo detalhadas na Fi-
gura 5 (p.23). Antes de tudo, todos os membros da equipe de pesqui-
sa devem ser cadastrados na Plataforma Brasil — se for apenas o (a)
aluno (a) e orientador (a), ambos devem ser cadastrados. Note que
ha perfis que definem funcdes reconhecidas pelo Sistemna CEP/CONEP
(exemplo - “pesquisador responsavel”, http:/ /conselho.saude.gov.br/
images/comissoes/conep/documentos/PLATAFORMA _BRASIL_MANU-

AIS/3_-_Guia_de_Perfis.PDF. Esses perfis estéio descritos neste Guia.
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http://conselho.saude.gov.br/historico-cns
http://conselho.saude.gov.br/comites-de-etica-em-pesquisa-conep?view=default
http://saude.gov.br
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/PLATAFORMA_BRASIL_MANUAIS/3_-_Guia_de_Perfis.PDF
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/PLATAFORMA_BRASIL_MANUAIS/3_-_Guia_de_Perfis.PDF
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/PLATAFORMA_BRASIL_MANUAIS/3_-_Guia_de_Perfis.PDF
http://conselho.saude.gov.br/plataforma-brasil-conep?view=default

Além dos perfis, hd uma série de termos utilizados nesse contex-
to de submiss@o e tramitacdo de protocolos de pesquisa ao Sistema
CEP/CONEP. A seguir, destacamos alguns, extraidos das informacées

desse Guiaq:

“Pesquisador Responsdvel: E a pessoa responsdvel pela coor-
denacdo, realizagdo da pesquisa. O Pesquisador responsavel
é quem tem total acesso ao projeto no sistema para preen-
cher, submeter o projeto de pesquisad, acompanhar os trdmites
e manter didlogo com o Comité de Etica. Para ser pesquisador
responsdvel por uma pesquisa na Plataforma Brasil, € necessa-

rio que esta pessoda possua no minimo uma graduacado.”

“Assistente de Pesquisa: Geralmente esta fun¢éo & ocupada por
alunos em primeira graduacdo, pois ainda ndo possui gradua-
¢do e responsabilidade legal para conduzir uma pesquisa (mas
este perfil também pode ser ocupado por um pesquisador ad-
junto, orientador... ) Ao receber a delegacdo desta funcdo, o
Assistente de Pesquisa recebe as mesmas fungoes que o Pes-
quisador Responsdavel possui de: preencher, submeter, acompa-
nhar o projeto em seu préprio perfil de acesso. Lembrando que,
todas as acgoes do Assistente de Pesquisa no sistema sdo de to-

tal responsabilidade do Pesquisador Responsavel.”

“Equipe de Pesquisa: Esta funcdo € dada a todos os integrantes que
participam do desenvolvimento da pesquisa (EXCETO o Pesquisa-
dor Responsavel e os Assistentes de Pesquisa que ndo precisam
ser repetidos neste campo). As pessods inseridas neste campo,
ndo terdo acesso algum ao projeto no sistema, mas seus dados

estardo registrados nos documentos de identficacdo do projeto.”

“Participante de Pesquisa: Participante ativo do trabalho a ser
desenvolvido. A decisdo de participar de uma pesquisa deve
ser voluntdriq, isto €, ser de livre e espontdnea vontade a ade-
réncia ou a desisténcia desta pessoa na pesquisa.” Lembre

que, quando vocé organizar o texto do Termo de Consentimen-

to Livre e Esclarecido (TCLE) ou do Registro de Consentimen-

to Livre e Esclarecido (RCLE), a abordagem na escrita deve ser

coerente com o perfil de participantes (CEP/CONEP).
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https://drive.google.com/file/d/10iRPtgl7ErucH9Wedh7sfMijOeLZLH8E/view?usp=sharing
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CLIQUE AQUI E ACESSE ALGUMAS ORIENTAGOES PARA A ELABORAGCAO
DO TCLE E UMA SUGESTAO DE MODELO PARA O RCLE. NAO HA UM MO-
DELO RIGIDO, PELA NATUREZA DIVERSA DAS PESQUISAS EM CHS. ESSA E
APENAS UMA SUGESTAO QUE PODE SER USADA COM ADAPTACOES, DE-

PENDENDO DO TIPO DE ESTUDO.

Uma vez que vocé tenha clareza sobre o seu perfil, faca seu cadas-
tramento — apos acessar o website da Plataforma Brasil, como néo teré
login, opte por “Cadastre-se” — ao acessar verd a tela de apresentacéo,

em que é descrito que:

“Prezado Pesquisador,

Para ter acesso ds funcionalidades da Plataforma Brasil € necessério
possuir um login (e-mail) e senha de acesso ao sistema.

Para efetuar o cadastro € necessario ter uma copia digitalizada de
um documento de identidade com foto para ser submetido ao siste-
ma (recomenda-se o formato ‘JPG’ ou ‘PDF’ com resolugéo de 1000
DPI 2000 PI). As imagens digitalizadas deverdo ser anexadas quando
da realizagdo do cadastro. O ndo envio do documento provoca a ndo
efetivacdo do cadastro. Também serd necessario o envio do seu curri-
culo vitae em formato doc, docx, odt e pdf - 2Mb mdaximo.

Nota

A Plataforma Brasil teve sua implantag¢do iniciada em setembro
de 2011".

Antes desse Sistemaq, o registro dos protocolos de pesquisa era
feito via SISTEMA NACIONAL DE INFORMACOES SOBRE ETICA EM PES-
QUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS (SISNEP). “O SISNEP foi utili-

zado entre 1996 e 2012 para registrar informacoes sobre as pes-

quisas envolvendo seres humanos submetidas ao Sistema CEP/

CONEP. Atualmente, o sistema esta disponivel somente para

consultas retroativas”. (acesse)

Caso, ao realizar o seu cadastro, sua instituicdo* ndo esteja dis-
ponivel na relacdo cadastrada no sistema, entre em conta-
to com o CEP de sua unidade para obter maiores informacgaoes.
Para concluir o cadastro selecione a op¢do “ndo” na pergunta

“Deseja se vincular a alguma Institui¢gao de pesquisa?”.

* Para mais informacgdes sobre instituicdo proponente e co-participante, acesse a pa-
gina 14 do Manual do Usudrio - Pesquisador, sobre a Plataforma Brasil, http://conselho.
saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/PLATAFORMA _BRASIL_MANU-
AIS/1_-_Manual_Pesquisador_-_Vers%C3%A30_3.2.52_3.PDF
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Figura 5 - Sequéncia de etapas a partir da submisséo do projeto na Plataforma Brasil.

CINE = CIEE = » B2

¢ projeto e ApoOs ¢0 projeto é ¢ projeto

chega ao CEP apreciacao enviado para recebe um
via dos o colegiado parecer
Plataforma documentos, (reunido do detalhado do
Brasil e entra o projeto é CEP) coordenador
para recepc¢ao enviado para do CEP e é
e validacao relatoria devolvido ao
documental inicial pesquisador

% . L ¥, S " . »

Fonte: Elaboracdo da primeira autora, com base nas etapas principais de tramitacdo na Plataforma Brasil.

A seguir, apresentamos, em linhas gerais, a descricdo de cada eta-

pAq, ressaltando pontos aos quais os alunos devem estar atentos.

Etapal
Para que o projeto chegue ao CEP que deseja &€ necessario que

voceé tenha definido essa associacdo antes na Plataforma.

Etapa 2

Nesta etapa de validagéo documental, cabe a secretaria do CEP ve-
rificar os documentos e, caso o protocolo ndo esteja completo, a
submissé@o ficard “estacionada” nessa etapa — com o que se cha-
ma de “pendéncia documental”. Caso essa pendéncia na etapa de
validag@o ndo seja resolvida, a apreciagdo ética ndo é iniciada — o
Coordenador do CEP ndo recebe o protocolo e, por essa razdo, ndo
encaminha aos membros. Dessa forma, os pesquisadores devem
ficar atentos e, se detectarem alguma solicitacdo, devem buscar
resolver o quanto antes. Note que o tempo pode estar contando
para vocé, que entendeu que d submiss@o terminou em “enviar” —
porém, o tempo de avaliacdo passa a contar a partir do momento
que o protocolo é recebido pela Coordenagéo de CEP, que dard os
devidos encaminhamentos para apreciacdo ética do Comité, de-

signando um relator para iniciar esse processo.

Etapas3e4

Apos a validagdo dos documentos, o CEP tem o prazo de 30 dias
corridos para liberar o parecer das andlises. Esse prazo deve ser
contado a partir da data em que o projeto entra EM APRECIACAO
ETICA (uma vez que ja passou pela etapa de validagéo dos do-
cumentos submetidos, o que pode levar em torno de 10 dias),
quando é gerado também o niUmero do CAAE - Certificado de
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Apresentacdo para Apreciacao Etica. Se o projeto necessitar de
andlise da CONEP, os prazos sdo de 15 dias para Validagéo dos

Documentos e de 45 dias para Apreciacéo Etica.

Quando o projeto receber parecer de “Ndo Aprovado” o pesquisa-
dor pode submeter um Unico recurso ao CEP, caso também ndo

seja aprovado, poderd submeter o recurso & CONEP (Manual).

5. Entendi. Como organizar meu protocolo?

Antes de tudo, € importante considerar que o protocolo reane va-
rios documentos — e ndo apenas o projeto de pesquisa envolvendo

seres humanos.
Para cadastro de novo usudrio & OBRIGATORIO anexar:
- Curriculo (Comum - Vitae);
- Documento digitalizado;
- Foto de identificacdo.
Arquivos relativos ao projeto também precisam ser anexados.

- Folha de rosto assinada: E necessdario imprimir a Folha de Rosto
para gue seja assinada pelo (a) pesquisador (a) principal, res-
ponsavel pela instituicdo proponente, responsavel pelo finan-

ciamento, quando o informado for “Institucional Principal”.
- TCLE/RCLE (se n&o houver sua dispensa na pesquisa);

- Projeto detalhado: &€ o arquivo completo do projeto que compde

o protocolo — que pode ser o mesmo conteddo dos campos pre-

enchidos na Plataforma Brasil.

6. Quem é responsavel pelo protocolo?

Na secdo 4, falamos sobre alguns perfis reconhecidos pela Plataforma
Brasil. Dentre as davidas provaveis entre pés-graduandos estd a res-
ponsabilidade da submiss@o do protocolo. De quem &? Sabemos que,
na pés-graduacdo, hd uma responsabilidade partilhada entre alunos e
orientadores para a conducdo de pesquisas associadas a dissertacoes,

trabalhos de conclusé@o de mestrado (TCM), no caso de mestrados pro-
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fissionais, e teses. Porém, os pbs-graduandos sdo autores desses do-
cumentos, que podem incluir ou ndo pesquisa envolvendo seres huma-
nos. Caso haja, a definicéo de quem é o (a) pesquisador (a) responsdvel

pelo protocolo pode levar em conta os seguintes pontos:

1. O (a) pesquisador (a) responsdvel deve apresentar o protocolo ao
Sistema CEP/CONEP e aguardar sua aprovacdo ética antes de ini-

ciar a pesquisa.

2. Ele (a) serd responsdvel pela conducéo do processo de Con-
sentimento Livre e Esclarecido ou de Assentimento (no caso de
menor de idade ou incapaz, https:/ /www.instagram.com/p/

B3970YPnEhB/).

3.0 (a) mesmo (a) responsdavel ird se responsabilizar pela pesquisa

e pela garantia do bem-estar dos participantes.

4. Cabe aos pesquisadores responsaveis a submiss@o e acompa-
nhamento de toda tramitacdo do projeto na Plataforma Brasil,

bem como a resposta a possiveis pendéncias que surgirem.

5. Apds o término da pesquisa, o (a) pesquisador (a) responsd-
vel precisa manter os dados em arquivo fisico ou digital por no

Minimo 5 anos.

/. Por que preciso dar detalhes sobre a meto-
dologia da pesquisa a ser desenvolvida?

O objetivo principal da submisséo de projetos ao CEP é preservar a
integridade do participante. Dessa forma, cada etapa da metodologia
precisa ser detalhada, de modo a deixar claro todos os processos Ados

quais os pdrticipantes serdo submetidos.

Note que, de acordo com a Resolucéo CNS 466/2012, a revisdo éti-
ca da pesquisa envolvendo seres humanos ndo pode ser dissociada
da andlise metodoldgica e cientifica. A base desse pressuposto estd
articulada com a ideia de que riscos e desconfortos para os partici-
pantes de pesquisa decorrentes de uma dada metodologia preci-
sam ser avaliados pelos CEPs — que tem a prerrogativa de questio-

nar a metodologia (Resolucdo CNS 466/2012).
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Porém, a Resolucdo CNS 510/2016 oferece uma outra perspectiva
sobre a apreciagcdo metodolégica dos protocolos de pesquisa que se

utilizam de metodologias tipicas das ciéncias humanas e socidais.

“Considerando que as Ciéncias Humanas e Sociais tém especificida-
des nas suas concepcdes e praticas de pesquisa, na medida em que ne-
las prevalece uma acepcgdo pluralista de ciéncia da qual decorre a ado-
cdo de multiplas perspectivas teéricometodolbgicas, bem como lidam
com atribui¢gées de significado, praticas e representagdes, sem interven-

¢do direta no corpo humano, com natureza e grau de risco especifico”

“Art. 18. Nos projetos de pesquisa em Ciéncias Humanas e Sociais,
a definicdo e a gradacdo do risco resultam da apreciagdo dos seus
procedimentos metodoldégicos e do seu potencial de causar danos
maiores ao participante do que os existentes na vida cotidiana, em

consondncia com o carater processual e dialogal dessas pesquisas.

“81°. A avaliag¢do cientifica dos aspectos tedricos dos projetos subme-
tidos a essa Resolugéio compete ds instdncias académicas especificas,
tais como comissdes académicas de pesquisa, bancas de pbds-gradu-
acdo, instituicdes de fomento a pesquisa, dentre outros. NGo cabe ao

Sistema CEP/CONEP a andlise do desenho metodolégico em si.

§ 2°. A avaliagdo a ser realizada pelo Sistema CEP/CONEP incidi-
rd somente sobre os procedimentos metodoldgicos que impliqguem

em riscos aos participantes.”

Com base na Resolucéo CNS 510/2016, para projetos de pesqui-
sa em humanos vinculados das areas CHS ou areas que se utilizam
de metodologias tipicas das CHS, os CEPs somente analisaréo a
proposta metodoldgica, por exemplo, em casos em que haja davi-
da sobre sua relagdo com algum possivel risco ao participante de
pesquisa. Essa relagcdo da apreciac@o ética em projetos analisados
d luz da Resolugéo 510/2016 é peculiar, se comparado ao gue pre-
coniza a Resolucd@o 466/2012, de forma geral. Note que a Resolugéo
466/2012, que reflete questdes essenciais desse sistema de regula-
¢cdo ética, € uma dentre vdarias no Brasil. Dependendo das caracte-
risticas da pesquisa que vocé conduzird, ser@ necessario ndo ape-

nas o conhecimento do que é descrito na Resolucéo 466/12, mas
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também aquele associado a outras Resolugdes. Algumas ser@o
aplicaveis, por exemplo, se alguma etapa do projeto envolver arma-
zenamento de amostras bioldgicas, pesquisa com povos indigenas,

dentre outras (Acesse a lista de Resolucédes).

E ai, o que fazer?

Ao pensar a metodologia da sua pesquisa que envolverd huma-
nos como fonte de dados, considere a que tipo de riscos estardo
sujeitos. Sendo um aluno de pés-graduacéo, converse com seu
orientador. Dependendo de sua drea de pesquisq, avalie os possi-
veis danos & saude fisica e/ou mental do participante. N&o hesite
em redesenhar os procedimentos, caso seja necessario, para ga-
rantir a segurancga de todo esse processo que vocé pretende con-

duzir ao longo das etapas do projeto.

NOTA:

Vale lembrar que & necessdrio aguardar a aprovacdo do protoco-
lo e a assinatura do TCLE e/ou assinatura efou registro do RCLE (que
pode ser assinado ou ndo — observe as excepcionalidades na Resolu-

cdo CNS 510/2016) antes de aplicar a metodologia.

8. Entendi. Protocolo submetido — e agora?

ApoOs a submiss@o do protocolo, deve-se aguardar o prazo minimo
de 30 dias para liberagdo do parecer na Plataforma Brasil — vocé re-
ceberd uma mensagem automatica via Plataforma, sobre a liberacdo
de cada parecer do CEP. E importante lembrar que o prazo comeca a
contar a partir da andlise e aceitacdo da documentacdo pela secre-
taria do CEP. Se houver pendéncia documental e vocé ndo atender,
resolvendo a pendénciaq, seu protocolo néio seguir@ para a apreciagéo

do CEP - ou sejq, do colegiado.

Apds a apreciacdo ética, seu protocolo pode ser aprovado ou “cair em
pendéncia”. Caso ele seja aprovado, a pesquisa ja estd apta a iniciar. Do

contrario, serdo geradas pendéncias que precisardo ser respondidas.
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http://conselho.saude.gov.br/o-que-e-rss/92-comissoes/conep/normativas-conep/642-lista-de-resolucoes-conep

9. Protocolo pendente — e agora?

Caso seu protocolo receba pendéncias serd necessario respondé-

-las ao CEP, via Plataforma Brasil.

Existem dois tipos de pendéncias possiveis: pendéncia documen-
tal e pendéncia de parecer. A primeira, pendéncia documental, ocorre
quando o pesquisador apresenta incorretamente ou deixa de apre-
sentar algum documento que seja essencial para a andlise do projeto
de pesquisa. Ja a pendéncia de parecer decorre da andlise do projeto

de pesquisa em si pelo CEP.

Para responder ds pendéncias, é necessario acessar a Plataforma,

localizar seu projeto e clicar no link disponivel no campo “situacéo”.

Assim, serd possivel verificar o que gerou a pendéncia (Manual).

NOTA:

“Os casos de pendéncia documental sdo resolvidos com adi¢cdo ou
exclusdo de arquivos, enquanto as pendéncias de parecer deman-

dam uma resposta mais elaborada e pontual para cada caso.

Ap&s responder as pendéncias pela Plataforma Brasil, uma nova ana-
lise se inicia e um novo prazo comecga a contar.” (Acesse o Manual de
Pendéncias sobre a Pesquisa Clinica da CONEP — embora seja especifico,

ha itens de interesse amplo, como as paginas iniciais, 1 a 7, por exemplo.

10. Protocolo aceito — e agora?

Quando vocé receber o parecer de aprovacdo do CEP, pode iniciar
etapa de sua pesquisa em/com humanos. E importante ressaltar que,
ao longo de sua pesquisq, caso haja alteracdo de algum item do pro-
jeto, na metodologia, por exemplo, uma emenda deve ser submetida
ao CEP. A submiss@o da emenda na Plataforma Brasil é relativamente
simples. Nas paginas 55 a 59 do Manual do Pesquisador da CONEP, h&

informacdes especificas sobre a submiss@o de emenda.
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https://conselho.saude.gov.br/Web_comissoes/conep/aquivos/documentos/MANUAL_ORIENTACAO_PENDENCIAS_FREQUENTES_PROTOCOLOS_PESQUISA_CLINICA_V1.pdf

1. Informagoes Complementares

Documentos nacionais e internacionais sobre ética em
pesquisa e bioética, clique para acessar:

1. Coédigo de Nuremberg (1947)

2. Declaracdo Universal dos Direitos Humanos (1948)

3. Declaracdo Interamericana de Direitos e Deveres Hu-
manos (1948)

4. Declaracéo de Helsingue (1964)

5. Pacto Internacional sobre os Direitos Econdomicos,
Sociais e Culturais (1966)

6. Pacto Internacional sobre os Direitos Civis e Politicos
(1966)

7. National Research Act (1974)

8. Relatbério Belmont (1978)

9. Declaracdo Universal sobre o Genoma Humano e os
Direitos Humanos (1997)

10. Declaracdo Internacional sobre os Dados Genéticos
Humanos (2003)

11. Declarac@o Universal sobre Bioética e Direitos Hu-
manos (2005)
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https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/codigo_nuremberg.pdf
https://www.unicef.org/brazil/declaracao-universal-dos-direitos-humanos
https://www.cidh.oas.org/basicos/portugues/b.declaracao_americana.htm
https://www.cidh.oas.org/basicos/portugues/b.declaracao_americana.htm
https://www.fcm.unicamp.br/fcm/sites/default/files/declaracao_de_helsinque.pdf
https://www.oas.org/dil/port/1966%20Pacto%20Internacional%20sobre%20os%20Direitos%20Econ%C3%B3micos,%20Sociais%20e%20Culturais.pdf
https://www.oas.org/dil/port/1966%20Pacto%20Internacional%20sobre%20os%20Direitos%20Econ%C3%B3micos,%20Sociais%20e%20Culturais.pdf
https://www.oas.org/dil/port/1966%20Pacto%20Internacional%20sobre%20Direitos%20Civis%20e%20Pol%C3%ADticos.pdf
https://www.oas.org/dil/port/1966%20Pacto%20Internacional%20sobre%20Direitos%20Civis%20e%20Pol%C3%ADticos.pdf
https://www.cdc.gov/tuskegee/after.htm
https://www.hhs.gov/ohrp/regulations-and-policy/belmont-report/index.html
http://www.dominiopublico.gov.br/download/texto/ue000055.pdf
http://www.dominiopublico.gov.br/download/texto/ue000055.pdf
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/declaracao_inter_dados_genericos.pdf
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/declaracao_inter_dados_genericos.pdf
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/declaracao_univ_bioetica_dir_hum.pdf
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/declaracao_univ_bioetica_dir_hum.pdf

11.1. Videos ilustrativos sobre submiss@o de protocolos e
sobre ética na pesquisa envolvendo humanos, incluindo

um video especifico sobre o papel da ética em pesquisa
no contexto da pandemia de COVID-19

Cadastro.de Usuario - Plataforma Brasil
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Como fazer o cadastro na Plataforma Brasil?
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https://www.youtube.com/watch?v=7HOX1IsMlUw
https://www.youtube.com/watch?v=7HOX1IsMlUw
https://www.youtube.com/watch?v=iDQ6vaq6Ues
https://www.youtube.com/watch?v=iDQ6vaq6Ues
https://www.youtube.com/watch?v=YuV1I7u68ZI
https://www.youtube.com/watch?v=YuV1I7u68ZI
https://www.youtube.com/watch?v=61DX2AeQx8s
https://www.youtube.com/watch?v=61DX2AeQx8s

Equipe de Pesquisa N\
* i

O usuorio intercio como Cquipe de Pesquisa, &
nsendo somente pora constar nos gocumentos do
g('i ). Projeto de pesquisa ¢ para fins de bloqueio ¢tico
1 ]1 (coso ele faga porte do CEP cu CONER).

Cerdmente $580 PpEis00s que rabamardo na
CRRCUGAS dO PERGUNG Ou Seje, Apcd a aprovacda
da projeta, Par este motivo o usuarics que
h. | estiverem relocionodos como Lquipe de Pesquisa
MO0 possuem nenhum acesso 00 projeto de
pesquiza na Plataforma Brasil

-

Solicitacdo de retirada de projetos de pesquisa na
Plataforma Brasil

Envio de Notificacdo na Plataforma Brasil

7

MARIA.

Respondendo Pendéncias na Plataforma Brasil
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https://www.youtube.com/watch?v=dT3BJ3uyRtQ
https://www.youtube.com/watch?v=dT3BJ3uyRtQ
https://www.youtube.com/watch?v=3FcrE-og6Xg
https://www.youtube.com/watch?v=3FcrE-og6Xg
https://www.youtube.com/watch?v=3FcrE-og6Xg
https://www.youtube.com/watch?v=V_oRwiTAx2w
https://www.youtube.com/watch?v=V_oRwiTAx2w
https://www.youtube.com/watch?v=bIYK_0luq4A
https://www.youtube.com/watch?v=bIYK_0luq4A
https://www.youtube.com/watch?v=8R7Pdy8KtMI
https://www.youtube.com/watch?v=8R7Pdy8KtMI

h - PLALAFORMA

BRASIL

Como cadastar uma Instituicdo na Plataforma Brasil?

- Além desses videos listados, que poderdo Ihe auxiliar no processo
de submiss@o do seu protocolo ao Sistema CEP/CONEP, recomenda-
Mos que acesse também este video voltado a popularizagdo da ética
em pesquisa para a conducdo de estudos em seres humanos, ressal-
tando sua relev@ncia no contexto nacional e internacional,por exem-

plo, na pandemia de COVID-19.

Questoes éticas e =
requlatarias na pesquisa |8
em seres humanos hq —

pandemia de COVID-4

Destacamos na descri¢cdo do video, que o foco € sobre a ética na
pesquisa “em humanos”, pela natureza das pesquisas abordadas,
como estudos com desafio emm humanos (explicho no video). Esse
tipo de pesquisa, que gera muitos debates e polémicas, ilustra um
pouco das dificuldades que os sistemas de regulago ética enfren-
tam, por exemplo, em casos de emergéncias de saldde publica (ht-
tps://www.who.int/publications/if/item/WHO--2019-nCoV-Ethi-
cs_criteria-2020.1). Note que, no caso desses estudos com desafio, a
infeccdo deliberada de seres humanos levanta varias questdes sobre
o principialismo (apresentado na pég. 6). Esse material é vinculado
ao Laboratério de Etica em Pesquisa, Comunicagéo Cientifica e Socie-

dade (LECCS) do IBgM/UFRJ.

A vers@o desse mesmo conteldo estd disponivel no video abaixo,

com elementos de acessibilidade.
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https://www.youtube.com/watch?v=Nq09S0U5M9g
https://www.youtube.com/watch?v=Nq09S0U5M9g
https://www.leccs.bioqmed.ufrj.br/
https://www.who.int/publications/i/item/WHO--2019-nCoV-Ethics_criteria-2020.1
https://www.who.int/publications/i/item/WHO--2019-nCoV-Ethics_criteria-2020.1
https://www.who.int/publications/i/item/WHO--2019-nCoV-Ethics_criteria-2020.1

11.2 Davidas provaveis de alunos de pdés-graduacgéo e al-
gumas dicas

1. Devo me informar junto ao meu Programa de Pés-Graduacéo

(PPG) sobre a obrigatoriedade de submisséio de projetos ao CEP?

Sim, informe-se junto ao (a) seu (sua) orientador (a) e programa
de pbés-graduac¢do quanto as demandas do seu PPG, ndo apenas em
relacdo a pesquisa em humanos, mas No que concerne Ao seu cur-
so de pés-graduagdo em geral, por exemplo a questdo de prazos re-
gimentais, requisitos para qualificacéo, dentre outros. E importante
considerar o prazo de andlise ética pelo CEP, pois provavelmente en-

trard na contabilizagcdo do prazo para a conclus@o do curso.

E importante o (a) pés-graduando (a) se informar sobre o que o
PPG ao qual estd vinculado (a) orienta sobre a condugéo de projetos

que envolvam pesquisa em humanos.

Alguns PPGs disponibilizam seus proprios modelos de formularios e

TCLE/RCLE que o préprio aluno pode adotar.

Além disso, determinados PPGs orientam que o (a) pesquisa-
dor (a) responsdavel pela pesquisa na Plataforma Brasil seja o (a)
orientador (a) e ndo o (a) aluno (a). Essa opcdo varia muito de um
PPG para outro; portanto, fiqgue atento (a) ds orientacées do seu
Programa e converse com seu (sua) orientador (a). Note que hé
uma opcéo “Assistente de pesquisa” na Plataforma, no qual o (a)
pesquisador (a) responsdvel delega a outra pessoa a tarefa de
preencher os campos. Entretanto, o (a) pesquisador (a) responsd-

vel, nesse caso, pode delegar tarefas e ndo responsabilidades
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https://www.youtube.com/watch?v=qV0Ul--Y6o0&t=1s

11.3. Comités de Etica em Pesquisa da UFRJ

RELACAO DOS CEPS DA UFRJ

COMITE | COORDENAGAO

IESC - Instituto de Estudos em Sadde Coletiva | cep@iesc.ufrj.br

HUCFF - Hospital Universitario Clementino

Fraga Filho cep@hucff.ufrj.br

CFCH - Centro de Filosofia e Ciéncias :
cep.cfch@gmail.com

Humanas
IPUB - Instituto de Psiquiatria comite.etica@ipub.br
Maternidade Escola cep@me.ufrj.br

EEAN/HESFA - Escola de Enfermagem Anna
Nery (EEAN)/Instituto de Atencdo a Saiude Sdo | cepeeanhesfa@gmail.com
Francisco de Assis (HESFA)

IPPMG - Instituto de Puericultura e Pediatria

Martagdo Gesteira pesquisa.ippmg@gmail.com

INDC - Instituto de Neurologia Deolindo Couto | cep@indc.ufrj.br

11.4. Coletdnea de tutoriais CONEP

COLETANEA DE TUTORIAIS CONEP

DOCUMENTO RESUMO REFERENCIA

O documento orienta

o preenchimento da
plataforma através de
imagem das telas com
balbes explicativos e
esquemas, além de definir
os termos utilizados para
melhor compreensdo do
Manual de Pesquisador - | usudrio. Este documento
Versdo 3.2 disponibiliza um link

que direciona para um
formulario no qual o
pesquisador pode propor
sugestdes, criticas e
correcdes, a fim de
aprimorar os manuais de
orientacdo do sistema
Plataforma Brasil.

Manual do usudrio
pesquisador. CONEP, 2018.
Disponivel em: <http://
conselho.saude.gov.
br/images/comissoes/
CONEP/documentos/PB/
MANUAL_PESQUISADOR.
pdf>. Acesso em 24 de abr.
de 2021.

Este documento orienta
o preenchimento da
plataforma pelos
membros do Comité de
ética em Pesquisa (CEP).
Utiliza imagens das telas, | Manual de usudario CEP.
com baldes explicativos, | CONEP, 2018. Disponivel em:
definicées de termos <http:/[conselho.saude.

e fluxogramas para gov.br/images/comissoes/
melhor entendimento do | CONEP/documentos/PB/
processo de andlise de MANUAL_CEP.pdf>. Acesso
projetos. Este documento | em 24 de abr. de 2021.
disponibiliza também

um link que direciona
para um formulario que
permite propor sugestoes,
criticas e correcoes.

Manual de CEP - Versdo
3.2
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Guia de Perfis da
Plataforma Brasil

Este guia descreve os
diferentes tipos de perfis
de acesso na Plataforma
Brasil e esclarece suas
funcées. O documento
traz também uma
imagem explicativa sobre
o processo de tramitacdo
de projetos de pesquisa
no Comité de Etica.

Guia de perfis da
plataforma Brasil. CONEP.
Disponivel em <http://
conselho.saude.gov.
br/images/comissoes/
CONEP/documentos/PB/
GUIA _DE _PERFIS.pdf>.
Acesso em 24 de abr. de
2021.

Manual de pendéncias
frequentes em protocolos
de pesquisa clinica
(verséo 1.0/2015)

Este manual compila as
principais pendéncias dos
protocolos de pesquisas
clinicas, com respectivas
sugestdes para evita-

las; além de um quadro-
resumo que demostra o
problema, sugere o que
fazer e registra referéncia
textual.

Manual de orientacdo:
Pendéncias frequentes em
protocolos de pesquisa.
CONEP, 2015. Disponivel em:
<http://conselho.saude.
gov.br/images/comissoes/
CONEP/documentos/PB/
MANUAL _DE_PENDENCIAS.
pdf>. Acesso em 24 de abr.
de 2021.

Cartilha dos direitos dos
participantes de pesquisa

A cartilha informa, de
maneira detalhadaq, os
direitos dos participantes
de pesquisas e orienta
sobre os aspectos
necessarios para que o
mesmo possa decidir
com seguranca sobre

a sua participacdo

no estudo. A cartilha
também apresenta

um glosséario com a
definicdo dos principais
termos mais utilizados
em pesquisas para
facilitar a compreenséo
do participante, além de
contatos importantes
para a busca de ajuda e
maiores esclarecimentos.

Cartilha dos direitos dos
participantes de pesquisa.
CONEP, 2020. Disponivel
em: <ARTE CARTILHA 2020
REVISADO.cdr (saude.gov.
br)> Acesso em 29 de abr.
de 2021.

Boletim ética em Pesquisa
- CONEP

O boletim “Etica em
Pesquisa” & um relatério
semanal da CONEP que
traz informacgoes sobre os
protocolos de pesquisas
cientificas aprovados. A
edicdo especial de XXX
trata dos estudos relativos
ao coronavirus e [ ou &
COVID-19, envolvendo
seres humanos.

Boletim ética em pesquisa.
CONEP, 2021. Disponivel em:
<ED63.cdr (saude.gov.br)>.
Acesso em 29 de abr. de
2021.

Cadernos de Etica em
Pesquisa

Série de publicacdes da
CONEP contendo artigos,
informacodes e dados
relevantes no dmbito da
ética em pesquisa no
Brasil.

Cadernos de Etica em
Pesquisa. CONEP, 2015.
Disponivel em: <Untitled-2
(saude.gov.br)>. Acesso
em 29 de abr. de 2021.

RESUMO

REFERENCIA

Plataforma Brasil -
Apresentacao

Video de 3 minutos, que
demostra as principais
funcionalidades da

da tela da Plataforma.

Plataforma Brasil, por meio
de animacgoes e de imagens

Plataforma Brasil

— apresentacado.
Youtube, 02 mar.
2018. Disponivel em:
<Plataforma Brasil

— Apresentacao.
Youtube>. Acesso em
24 de abr. de 2021.
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Cadastro de usudrio —
Plataforma Brasil

Video de 3 minutos e 10
segundos, que explica o
processo de cadastro do
pesquisador e da instituicdo
proponente na Plataforma,
por meio de animacgoes e
imagens da tela.

Cadastro de usudario
— Plataforma Brasil.
Youtube, 30 jul.

2018. Disponivel

em: <Cadastro de
Usudario - Plataforma
Brasil - YouTube>.
Acesso em 29 de
abr. de 2021.

Cadastro instituic@o -
Plataforma Brasil

Video de 3 minutos e 22
segundos, que orienta o
cadastro de instituicoes
na plataforma e também
relembra definicdes
importantes para este
processo, através de

animacodes e imagens da tela.

Cadastro de
instituicdo -
Plataforma Brasil.
Youtube, 23 out.
2018. Disponivel
em: <Cadastro
Instituicdo -
Plataforma Brasil -
YouTube>. Acesso
em 29 de abr. de
2021.

Submissdo de projeto na
Plataforma Brasil — Etapa 1

Video de 3 minutos e 20
segundos, que demostra
O processo de submiss@o
de projetos, por meio de

animacoes e imagens da tela.

Submissdo

de projeto na
Plataforma Brasil —
Etapa 1. Youtube, 3
abr. 2019. Disponivel
em :<Submissdo
de Projeto na
Plataforma Brasil -
Etapa 1 - YouTube>.
Acesso em 29 de
abr. de 2021.

Respostas de pendéncias
na Plataforma Brasil

Video de 6 minutos e 17
segundos, que esclarece
as principais pendéncias

e como proceder na
plataforma, em cada caso,
através de animacdes

e imagens da tela. O

video também diferencia
pendéncia documental de
pendéncia de parecer.

Respostas de
pendéncias na
Plataforma Brasil.
Youtube, 13 mar.
2019. Disponivel
em:<Resposta de
Pendéncias na
Plataforma Brasil -
YouTube>. Acesso
em 29 de abril de
2021.

Pesquisadores assistente

Video de 6 minutos e 1
segundo com animacoes

e imagens da tela da
Plataforma, que orienta
sobre os perfis de acesso:
pesquisador e assistente,
responsdveis por submeter
e acompanhar a apreciacdo
ética de um projeto de
pesquisa em tra@mite na
Plataforma Brasil e define as
funcdes de cada um. O video
explica também os casos
onde hd necessidade de
bloqueio ético.

Pesquisadores
assistentes.
Youtube, 18 mar.
2019. Disponivel
eMm:<PESQUISADORES
ASSISTENTE -
YouTube>. Acesso
em 29 de abril de
2021.
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12. Nota Final

Esperamos que este tutorial seja um facilitador no entendimento
da importdncia da ética em pesquisa na proposi¢cdo de projetos
em/com humanos e na elaboracd@o do protocolo a ser submeti-
do ao sistema de regulacdo ética desse tipo de pesquisa no Brasil
— 0 Sistema CEP/CONEP. Embora haja muitas questdes prdaticas
envolvidas, elas se misturam aos aspectos éticos gue merecem

atencdo dos pesquisadores.

Os Programas de P6s-Graduacdo, até onde pudemos verificar,
ndo tém uma disciplina especifica de ética em pesquisa — essa ve-

rificacdo pode ser feita na Plataforma Sucupira.

As proprias politicas sobre submiss@o de protocolos de pesqui-
sa em/com humanos ao Sistema CDEP/CONEP, considerando um
contexto multidisciplinar, estGo em processo, como jG menciona-
do. Dessa forma, a familiarizagdo e o contato com o tema ainda

ndo sdo triviais para muitos alunos.

Envolver humanos em estudos académicos & necessdrio para o
progresso da ciéncia, ampliando e aprofundando o conhecimento por
meio da pesquisa clinica e ndo-clinica. Porém, sabemos da grande
responsabilidade associada aos protocolos de pesquisa que envol-
vem seres humanos. Sensibilizar, especialmente os (as) jovens pes-
quisadores (as), sobre a necessidade de um olhar mais cuidadoso

para esse tipo de pesquisa & um dos objetivos deste tutorial.

Submeter uma proposta de projeto para apreciacdo ética de um
Comité de Etica em Pesquisa vai muito além de seguir uma burocra-
cia que faz tramitar protocolos de pesquisa. Essa submisséo deve/
deveria refletir um reconhecimento dos (as) pesquisadores (as) de
que a dimensdo ética tem papel fundamental desde a proposicdo da
pesquisq, inclusive podendo impactar confiabilidade dos dados cole-
tados. Nesse sentido, os participantes recrutados/convidados para a
pesquisa devem ter a garantia de que seus direitos e dighidade esta-
rdo assegurados ao longo do estudo, ndo apenas pela equipe do pro-

jeto, mas também pela instancia de regulacdo ética do pais.
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Acreditamos que esse guia prdatico torne a experiéncia de sub-

miss@o mais suave e também significativa.
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9 LIMITACOES DO ESTUDO

Como principal limitacdo do estudo, destaca-se a pequena amostra de
participantes, com um unico grupo focal, o que impossibilita projecGes baseadas nos
resultados. Pelo mesmo motivo, a coleta precisou ser realizada em apenas uma
universidade, fato que restringe o campo da pesquisa e também sugere vieses. Como seria
0 posicionamento, por exemplo, de alunos de po6s-graduacédo de universidades publicas
com pouca projecdo nacional? Haveria diferenca em diferentes regides do pais? Entre
publicas e privadas? Sao questbes abertas. Para futuros estudos sugere-se uma abordagem
mais ampla do tema, com diversidade de locais e participantes, quando a situacdo

pandémica global assim permitir.
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APENDICE A - TRANSCRICAO DO GRUPO FOCAL

TRANSCRICAO

Grupo Focal (16.11.2020) - Mestrado
Fernanda Victorio — MP-
EGeD/IBgM/UFRJ

PARTICIPANTES

Vozes masculinas identificadas: M1 e M2Vozes
femininas identificadas: F1, F2 e F3 Vozes
femininas ndo identificadas: F

TEMPO DE GRAVACAO
02 horas, 14 minutos e 42 segundos

Foi realizada textualizacdo do material transcrito, mantendo ao maximo o conteldo do
texto original transcrito. As edicdes mais importantes foram para omissdo de
informacdes que identificassem os participantes e suavesedi¢des de linguagem para
melhor fluxo de leitura.

Por opcdo da mestranda, as mencdes ao seu nome foram mantidas.
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(INfCI0)
[00:00:04]

F1: Bom, entdo boa tarde a todos, hoje é dia 16 do 11 de 2020. Nés estamos iniciando um
grupo focal relacionado ao projeto da Fernanda Bittencourt Victorio. A Fernanda é
mestranda do Programa de Mestrado Profissional emEducagdo Gestdo e Difusdo em
Biociéncias... Esse projeto da Fernanda Victorio que tem como titulo Interfaces Eticas e
Cientificas na Comunica¢do da Pesquisa Entre Docentes da Pds- Graduagdo em
Biociéncias, Engenhariase Humanidades... [0 projeto] pretende investigar diferentes
perspectivas depds-graduandos e o... interesse é ... incluir participantes das areas de
biociéncias, engenharias e humanidades para explorar um pouco questdes sobre a
regulacdo ética no Brasil, dificuldades relacionadas a esse tema no ambito da pds-
graduacdo, entdo como se dd essa relacdo da ética e pesquisa com humanos nas diferentes
areas, a partir da perspectiva dos alunos, considerando as dificuldades que vocés vém
tendo em relacdo a submissdode projetos, em relacdo a prépria ideia de ética em
pesquisa associada aos projetos ou ao projeto ao qual vocé estad vinculado. Eu estou
entendendo neste momento que os participantes do grupo focal, ou ja tiveram alguma
experiéncia com submissdo de projetos ao sistema (CEP CONEP) ou terdo, apartir da
proposta dos projetos dos quais vocés participam, pode ser o seu proprio projeto ou o
projeto que vocé colabora na pds-graduacdo. Entdo antes de eu falar sobre o (RCLE) eu
queria que vocés confirmassem que todos aqui, no projeto que conduzem, ja tiveram
experiéncia de submissdo do protocolo ao (CEP) ou tem uma etapa de pesquisa em/com
humanos planejada no projeto, vocés confirmam? Ok. Entdo para quem esta habituado,

para quem ja viu ou ja teve que organizar um termo ou um
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registro de consentimento livre e esclarecido, a gente tem um texto basico...Fernanda,
pode projetar... se eu pular alguma coisa na leitura, vocés tém o registro e, qualquer

duvida, vocés podem me perguntar, estd bem?

F2: Estdo vendo?

F1: Ainda ndo, Fernanda. Vocé consegue ampliar um pouquinho?
F2: Consigo.

F1: Pode ser aqui embaixo, Fernanda, no cantinho direito, que vai até mais rapido. Esta
otimo.
F2: Esta bom assim?

F1: Pode. Eu vou te pedir o comando da tela, rapidinho e eu vou descendo que para fazer

a leitura eu acho que fica mais rapido do que eu ficar te pedindo para descer a tela.
F2:]a fiz aqui o ok.

F1: Entdo, ele estd descendo aqui para mim, deixa sé eu reduzir um pouquinho de nada
aqui... Bom, entdo vocé esta sendo convidado para participar da pesquisa com o titulo ja
mencionado, acho que ndo preciso repetir aqui, o convite é motivado pela explicagcdo que
eu dei sobre qual a motivacdo da pesquisa. Como eu falei, a ideia é que a gente consiga
incluir pds-graduandos das areas de biociéncias, engenharias e humanidades, e explorar
com esses participantes perspectivas sobre a regulacdo ética no Brasil. Os procedimentos
do estudo... na verdade, a gente estd convidando vocés para participarem de pelo menos
um grupo focal, entdo eu expliquei inicialmente, inclusive, antes da gravagdo, como
funcionaria esse grupo focal, € uma dindmica similar a uma roda de conversa, a
peculiaridade, na verdade, entre essas duas metodologias e a gente explora nesta que a

gente
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propde, questdes relacionadas ao tema e a gente vai tentar provocar vocésa partir do
nosso protocolo. O sistema (CEP CONEP). Quando a gente organiza esse tipo de
documento, ele nos pede que sejamincluidos aspectosrelacionados aos beneficios e riscos
da pesquisa, entdo vocés ja tiveram quefazer isso também ou ja ouviram falar, entdo,
nessa pesquisa especificamente, a gente ndo indica beneficios imediatos, ndo é... de
forma mais ampla, o estudo poderd aprofundar a compreensdo da relacdo entre
pesquisadores de diferentes dreas com a regulacdo ética atual, que a gente tem aquino
Brasil e, em relacdo aos riscos, a saude fisica, mental, emocional, associados a sua
participacdo, a gente entende que eles sdo minimos. A gente cita a resolucdo aqui falando
sobre as especificidades deste tipo de pesquisa que se utiliza de metodologias em
ciéncias humanas e sociais no Brasil e, segundo essa definicdo, tanto a definicdo, quanto
a gradacao do risco, elas resultam da apreciacdo dos seus procedimentos metodolégicos
edo seu potencial de causar danos maiores aos participantes do que os existentes navida
cotidiana... [entendemos] que riscos maiores do que estesndao devem ocorrer nesse
projeto... Aqui tem o telefone ao qual vocés podem utilizar para falar com a Fernanda...
em relacdo a custos e reembolsos, ndo ha nenhum custo envolvido e também nenhum
tipo de reembolso, dada a natureza desta pesquisa, da dindmica que a gente esta
fazendo... em relacdo ao carater confidencial dos registros, o nosso interesse... € mostrar
a relacdo entre alunos de pods-graduacdo, de diferentesareas... a relagdo que vocés
estabelecem com a regulacdo ética da pesquisacom humanos no Brasil. Os comentarios
individuais, o que a gente pretende,é que sejam utilizados com esse objetivo, entdo
dentro da proposta da pesquisa e todo o material produzido sera divulgado apenas para

fins académicos, entdo essa pesquisa ndo tem nenhum fim comercial, e a
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vinculacdo é com os objetivos da pesquisa; os resultados eles, como a gente normalmente
faz, eles poderdo ser apresentados em reunides académicas, como congressos,
conferéncias, artigos, e mesmo artigos de divulgacdo cientifica publicados em revistas
académicas. Esses resultados manterdo o anonimato dos participantes, ndo é nosso
interesse... embora seja previsto na Resolucdo 510, que pode haver identificacdo dos
participantes... no nosso caso, ndo ha o interesse de identificar os participantes, e como
a gente em geral coloca, sdo previstos 5 anos para arquivamento desse material. Todos
os participantes da pesquisa tém o direito de conhecer os resultados finais ou parciais do
projeto, entdo vocés podem entrar em contato mesmo antes de a Fernanda defender...
sobre a participacdo, uma vez que vocé é convidado para este estudo, a participacdo,
obviamente, é importante,voluntaria, e a interrupcdo também... vocé pode interromper
a qualquer momento, e, durante o curso do estudo...imagina que vocé fosse participarde
mais etapas; isso também pode ser recomendado pelos membros da equipe do projeto,
caso a gente identifique alguma questdo que precise ser resolvida. Aqui tem a definicdo
sobre o que é o CEP, acredito que todos vocés estejam cientes sobre o fato dele ser uma
instancia institucional que faz apreciacdo ética de projetos de pesquisa em humanos e
ele aprovou esse estudo. Entdo aqui tem as informacdes para contato com o CEP; a gente
destaca que na resolucdo 510/16, existem direitos dos participantes que sdolistados...
entdo vocé tem o direito de serinformado sobre a pesquisa, desistir a qualquer momento
de participar, sem qualquer prejuizo; ter sua privacidade respeitada, ter garantia da
confidencialidade das informacdes pessoais; decidir se sua identidade sera divulgada e
quais sdo, dentre as informacdes que forneceu, as que podem ser tratadas de forma

publica, ndo é... no caso, a gente ndo pretende divulgar nenhuma informacado de forma
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publica que tenha, obviamente, a exposicdo da identidade do participante... ser
indenizado pelo dano decorrente da pesquisa, nos termos da lei, isso ndoé uma questao
da resolugdo especificamente, do sistema CEP CONEP, isso estd na verdade no cédigo
civil... e o ressarcimento das despesas diretamente recorrentes, que ndo é o caso desta
pesquisa. Aqui tem a declaracdo de consentimento, que é meio padrao, vocé, na verdade,
esta lendo aqui junto comigo o que estd no documento... vou dar a oportunidade de vocé
tirar alguma duvida, caso tenha, e ai, ndo tendo nenhuma duvida, o que eu vou perguntar
¢ se vocé esta de acordo em participar da pesquisa... [Ha] alguma duvida que vocés
qgueiram tirar, alguma questdo antes de eu perguntar se vocés estdo de acordo com essa

participacdo? Alguma coisa noChat, Fernanda?

F2: Ndo, acho que tudo ok.

F1: Entdo peco sé que vocés confirmem no chat, por favor, quem ndo fez ainda e... eu
vou agora tirar aqui o controle td, Fernanda? E vou interrompero compartilhamento. Eu
ja interrompi 13, estd bem? Entdo obrigada pela confirmacdo de todos, a gente vai
comegar a conversar com VOcés sobre essa tematica... a primeira coisa que a gente vai
pedir que vocés fagam é que vocés se apresentem... a gente falou rapidamente no inicio
sobre o queera o projeto, qual o objetivo central... vou pedir que vocés facam uma
apresentacdo individual e falando sobre... 0 seu nome completo - esta aqui na tela, mas
¢ importante que vocé comente - isso ndo vai aparecer obviamente na transcricdo final
do material, mas vou pedir que quando vocés comecarem a falar, a Fernanda vai fazer
algumas anotacdes, entdo, por exemplo, se o [omitido] for o primeiro a se apresentar,

automaticamente, o [omitido] passa a ser o participante 1, entdo toda vez
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que o [omitido] comentar alguma coisa, ou se ele quiser fazer alguma intervencado
durante a fala de outro colega, vou pedir novamente que o [omitido] faca um comentario
no chat, ou levante a mao, ou mesmo ligue odudio, ndo tem nenhum problema, vocés
podem usar o que desejarem durante a dindmica, mas, cada vez que o [omitido] falar...
sé por uma protecdo, apesar de a gente ter a gravagao, se acontecer alguma coisa, se
corromper o arquivo e a gente, por exemplo, ficar sé com o audio, claro quesdo poucas
pessoas e ai pela voz a gente ndo teria tanta dificuldade, ndo é...mas, na verdade, muito
provavelmente, ndo seremos nés que faremos essa transcrigao, entdo eu peco que cada
vez que vocé fale, a primeira coisa, porexemplo, se for o [omitido], antes de comentar
qualquer coisa, vocé coloque o 1, quem for o 2, use o numero 2 para fazer qualquer
intervencdo e assim por diante, estd bem? ..[Pedirei] que vocés se apresentem
rapidamente falando sobre qual é o Programa do qual vocés fazem parte, todos sdo
[MESMA INSTITUICAO FEDERAL], ent3o vocés podem mencionar [MESMA INSTITUICAO
FEDERAL]... nome completo, qual é o Programa - se é mestrado ou doutorado, o
orientador, qual é o projeto e sé confirmar que ja tem um protocolo aceito no CEP ou
que ainda submetera o protocolo ao CEP; isso é suficiente e 2 minutos é um tempo, eu

acho, razoavel para as apresentacdes

F2: Participante 1, ok.

M1: Beleza. Posso comecar entdo...? F1:
Sim, por favor.

M1: Entdo boa tarde a todos, meu nome [omitido], faco parte do Programa.... [area
Educacdo em Ciéncias — EDU CIENCIAS] na verdade, eu estou trabalhando junto ao

projeto com o orientador para a gente poder
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montda-lo e enviar ao CEP, para fazer a submissdo. Acho que como todos, tivemos um
problema por causa da pandemia, atrasou muito as coisas, me atrasou também por causa
de outras coisas, fatores externos mesmo, e como eu sou mesmo inexperiente, nunca
havia feito um projeto que eu [submetesse] a um CEP, ao Comité de Etica e Pesquisa,
entdo acaba que é um ambiente muito estranho para mim, muito novo e eu fico muito
receoso e ansioso também, ndo é, que a gente tem um projeto, o projeto ser aprovado,
de a gente ver a dificuldade dos colegas... 0 meu projeto ele, basicamente, é uma analise
do perfil de um grupo de docentes de uma determinada drea, de uma categoria
profissional, entdo eu preciso, de fato,estar em contato com esses profissionais, com essas
pessoas... entdo a gente tem que fazer toda essa submissdo mesmo para o CEP e, para
mim, é uma novidade mesmo, entdo gera todo esse anseio, essa angustia e as incertezas,
e eu vejo também muita preocupacdo do [orientador] ele fica bastante preocupado
também de a gente seguir para o caminho certo, de ndo haver nenhuma falha, nenhum
problema. Por mais que eu receba algumas informacdes, algumas orientacdes, ainda
assim eu fico com uma coisa bem...dificil e bem complexa nesse momento, talvez, depois

que fizer o primeiro, minha impressao melhore, enfim, mas, no momento, é isso.
F1: Ok, obrigada [omitido]. Vocé falou o nome do seu orientador, ndo é?M1: Nao,
nao falei, pode falar?

F1: Deve, por favor.
M1: O meu orientador é[omitido].F1:

Ok. Proximo, proxima?...

M2: ...[Omitido]Pode ser eu, posso falar?
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F1: Uhum.

M2: Entdo bom dia a todos, meu nome é [omitido], eu sou aluno de mestrado da
professora [omitido], sou do Programa de [omitido] [BIOCIENCIAS] e eu... o objetivo, eu
trabalho com a substancia quimica [omitido] ja ha varios anos sendo pesquisada pelo
grupo do laboratério de [omitido], e 0 meu objetivo é pesquisar essa substancia no
contexto... visto que esse contexto, ele ndo é explorado, devido ao fato dessa substancia
... efeitos bioldgicos inexplorados devido a esse efeito colateral severo... a gente trataria
essas situacdes do paciente que estd em clinica, mas ele acabaria tendo um problema
grave, que é o sangramento. Entdo a ideia é a gente buscar alternativas a essa

substancia... substancias analogas ...
F1: E ai vocé pretende incluir uma etapa com quantos participantes de pesquisa?

M?2: Entdo, é... ainda ndo pensei, eu estou na categoria que a senhora mencionou do
futuro, eu pretendo fazer... eu ja entrei em contato com o professor[omitido], ele ja me
mandou alguns links... quando a Fernanda fez o contato eu até respondi ela falando que
o meu objetivo era fazer coleta desangue de pacientes voluntarios, a principio, entdo para
a gente fazer experimentos in vitro, em laboratdrio, por mais que sejam doadores
saudaveis, existe essa demanda do comité de ética, entdo é mais em relacdo a isso. Em um
segundo momento, quem sabe, se evoluir bem, de repente agente pesquisa com

pacientes também, mas no primeiro momento, voluntarios saudaveis.
F1: Entendi... obrigada [omitido]. M2:

Passei do tempo.
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F1:Ndo, segundos, esta étimo. Ok. Entdo [omitido]... nimero 2 e ai [omitido][seria] agora,
nao é?

F3: Bom dia a todos, eu sou [omitido], eu sou do mestrado em Educagdo [EDU], e eu
estou iniciando a pesquisa na Plataforma [Brasil]; para mim ja foram bastante confusos
0s primeiros contatos com o site em si, ndo é facilvocé se achar ali dentro... e a minha
pesquisa envolve alfabetizacdo na educacdo de jovens e adultos, e eu pretendo realizar
gravacdes, para a pesquisa, de videos e dudios com estudantes e professores, que atuam

na modalidade.... entdo vou precisar utilizar a plataforma. A pesquisa...
F1:Sim, sim, mas qual é o titulo do seu projeto? A orientadora vocé ja comentou, ndo é?

F3: A orientadora é a professora [omitido] e a pesquisa é Alfabetizacdes....

F1: Estd 6timo [omitido], muito obrigada. Entdo nimero 3 e agora a [omitido], por favor.

F: Oi, bom dia, eu sou a [omitido]...a minha orientadora é a professora [omitido] [e] o
meu projeto é... [EDU CIENCIAS] esse é o meu tema de pesquisa. Os objetivos s3o...
percepcdes acerca dessa interacdo...ciéncia. e a etapa onde a gente acredita que vai ser
necessario a aprovacao do CEP, que é para perceber a mudanca conceitual a partir da
realizacdo de uma pesquisa- acdo. Porém, eu entrei no doutorado em em pleno
calenddrio ja suspenso, a ideia inicial era ja realizar essa pesquisa-acdo presencialmente,
claro, agoraisso estd um pouco ainda nebuloso. entdo eu ainda ndo dei entrada no CEP,
porgue a gente ta tentando ainda entender mais ou menos, onde é que nds vamos
caminhar em 2021 e ai eu quis participar porque justamente eu sei, eu ouco falar que

pode ser um pouquinho complicado, e eu gostaria de entender.
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F1: T4 bom [omitido], obrigada. Entdo acho que a gente pode comecar comalgumas
questdes para vocés discutirem, e agora, eu vou pedir para vocés...eu fico muito a
vontade de falar isso, e eu acho que vocés também de ouvir esse cuidado... novamente,
a gente estd em um ambiente virtual, entdo a gente estd vendo um pedaco de cada um...
se a gente estivesse em uma mesa, e todo mundo a vontade ali com um cafezinho, com
um biscoitinho...em geral, quando a gente organiza um grupo focal fazemos isso... O
ambiente deve ser confortdvel... e a gente estd em um ambiente muito diferente, ndo é?
Cada um na sua casa ou em outro local ... [e ndo] com a mesma velocidade de conex3o...
entdo é tudo muito diferente do que seria considerado o ideal ou préximo do ideal para
um grupo focal. E eu vou pedir que durante esse momento, por favor, assim como eu falei
da gravacdo, que vocés estejam o mais envolvidos possivel com a dinamica, eu sei que é
um tempo dedicado nesse momento mas, na verdade, a gente ndo esta em um seminario,
muitas vezes a gente estd assistindo a um semindrio e esta falando com uma pessoa ali
no celular, ou esta resolvendo alguma outra coisa em outra tela... no grupo focal é muito
importante para a propria qualidade do dado que sera coletado, entdo eu queria chamar
a atencdo para esse aspecto metodolégico mesmo... é muito importante que a gente
esteja “na mesma pagina”, entdo todo mundo envolvido. Eu vou pedir, porfavor, que
vocés, durante esse momento, se vocés puderem, deixar [deixem] de lado o celular, outras
preocupacdes, porque, de fato, esse distanciamento pode influenciar na qualidade da
interacdo que a gente vai buscar fazer aqui... para quem esta coletando dado... &€ muito
importante. Vocés sdo pesquisadores, todos, entdo sabem, com certeza, entendem o

nivel de preocupacdo relacionada a questdo que eu estou pondo aqui...
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queria contar com a compreensdo de vocés todos, pesquisadores, também nesse

sentido.

M?2: [Omitido] deixa eu te perguntar, vocés planejam a possibilidade de... apds- esse
episddio da pandemia, uma vez que a gente, se Deus quiser, ja tivermos a vacina, vocés
planejam uma etapa presencial, com quem ja participou? Para tentar, quem sabe,
verificar uma evolugdo... por exemplo, eu estou no grupo que a senhora falou que planeja
fazer, para saber se a gente conseguiu evoluir nesse sentido, como estd, basicamente

iSSO.

F1: Obrigada [omitido]. Essa é uma pergunta excelente, ndo é, Fernanda? Na verdade, o
desenho do projeto... ndo previa isso, porque, na verdade, o que a gente imaginava é que
a gente conseguiria fazer alguns grupos focais... talvez a gente ndo consiga fazer mais de
trés grupos, nem chegar a trés... a Fernanda, na verdade... ja esperou bastante, ela tem...
embora o tempo de defesa esteja congelado nesse momento, o projeto dela ja esta

atrasado e ai a gente tem uma preocupacdo em relacdo ao proprio tempo de defesa...

M2: ...nem que ndo seja presencial... ndo precisa ser presencial, mas o que eu pergunto
é uma evolucdo no sentido de marcar um outro grupo focal, online mesmo, mas sé com

0 intuito desse carater de evolugdo, o quanto a gente caminhou.

F1:Sim, é, eu acho excelente [omitido]... vamos ver se é possivel fazer isso...uma coisa que
eu estou pensando aqui e € até uma coisa para discutir com Fernanda e [docente
colaboradora], obviamente, isso demandaria uma imensa...dependendo do tempo que
ainda vai levar para a defesa, talvez a gente consiga contactar vocés para saber o que
aconteceu depois do grupo focal, mas isso, obviamente, vai depender do tempo que a
Fernanda [terd] para conseguir defender... mas te agradeco muito porque isso, de

fato,
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enriqueceria...o projeto e acho que seria importante para quem participa

também...acho que seria bem interessante.
M?2: Desde ja eu me comprometo a participar caso tenha.F1 e F2:
Muito obrigada.

F1: E excelente... a gente ndo comentou sobre o produto do mestrado profissional ainda,
mas ja que vocé comentou... no convite da Fernanda, elamesma colocou que o produto
do mestrado profissional, seria um material que pudesse ser utilizado por pds-
graduandos que planejam uma etapa de pesquisa em ou com humanos no seu projeto
de mestrado ou doutorado, entdo, na verdade, essa contribuicdo de vocés, é importante
para o desenho desse material... desenvolver um material especifico que possa auxiliar
0s alunos. ...esse retorno dos proprios alunos, dos pds- graduandos, para desenhar esse
material seria muito importante, ... a primeira questdo que eu queria colocar aqui é uma
questdo muito pratica, que vocés, na verdade,ja falaram sobre ela mas ndo falaram
exatamente sobre o tempo que vocé tem nesse grupo de pesquisa especifico, entdo
vocés comentaram aqui sobre qual é o projeto, qual é o orientador, se vocés ja estdo ou
pretendem fazer pesquisas com humanos, mas agora, rapidamente, gostaria que vocés
comentassem quanto tempo vocé tem nesse grupo de pesquisa e quanto tempo vocé
tem na pesquisa de forma geral... "ah, eu comecei a fazer pesquisa na minha iniciacdo
cientifica..." ,estou dando um exemplo aqui, "eu ja pude participar de uma pesquisa que
envolvia entrevista, ou que envolvia, sei |3, coletava sangue das pessoas, mas eu nem
sabia que existia CEP ou eu participei de um projeto que tinha entrevistas, ndo é, isso foi
importante para desenvolver a minha monografia, mas nem se falava de CEP naquele

momento"... [Ha] quanto tempo vocé desenvolve pesquisa com esse grupo
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ao qual vocé esta vinculado agora e, se ndo com esse grupo, que experiéncia voceé ja teve
com pesquisa que vocé entende que é pesquisa com humanos,ou, na sua experiencia, de
fazer pesquisa nesse grupo, vocé nunca teve a oportunidade de colaborar ou desenvolver
alguma pesquisa, algum projeto que envolvesse alguma etapa com humanos; veja, ndo
ha problema algum, no seu comentdrio que vocé diga que vocé teve essa experiencia,
mas vocé ndo sabe se tinha um protocolo, ou, com certeza, ndo passou pelo CEP - isso é
natural, na verdade, a gente tem varias pessoas que ja defenderam mestrado e
doutorado em algumas areas, que nem sabiam que a sua pesquisa poderia ter passado
pela apreciacdo ética - entdo isso aqui € um grupo focal, ndo é uma investigacdo, o que a
gente quer saber é da exposicdo que vocés tiveram a esse processo...alguns [de vocés],
por exemplo, podem ter participado de algum projeto durante a iniciagdo cientifica ou
ndo necessariamente iniciacdo, algum projeto no qual foi convidado, que envolvia
entrevistas, por exemplo, mas esse processo nao envolveu desenvolvimento de
protocolo para apreciacdo ética no CEP... a Resolucdo, especificamente, para projetos
que se utilizam de metodologias tipicas das ciéncias humanas e sociais... quando vocé
conduz entrevistas, grupos focais, survey, pesquisa-acao, ou trabalha com histdria oral,
tem varias metodologias que fazem parte de muitos projetos que estdo, muitas vezes,
associados a areas dentro de institutos que sdo institutos ou de biociéncias,ou de outras
areas das ciéncias, que ndo necessariamente utilizavam o Sistema CEP/ CONEP como um
parceiro na avaliacdo ética do projeto... figuem a vontade para fazer sobre essa
experiéncia, mesmo que ndo necessariamente tenha envolvido um protocolo que foi
aprovado pelo CEP,ou até que vocé ndo sabia se havia um protocolo ou ndo... ndo vou

ficar marcando tempo, mas apenas como moderadora, acompanhando um
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pouco essa discussdo, de olho aqui no protocolo... se o [omitido] comentar alguma coisa,
e a [omitido] tiver alguma duvida, a E [omitido] pode, durantea fala do [omitido] fazer
algum comentario ou pedir para perguntar alguma coisa e ai eu vou deixar vocés um
pouquinho mais a vontade agora e tentarndo interferir muito nesse momento. Entdo,
queria que vocés falassem um pouco sobre essa experiencia no grupo de pesquisa ou em

outro grupo de pesquisa relacionado a estudos com humanos ou em humanos.

M2: Eu posso comecgar?

F1:Sim.

M2: [Omitido], sendo bem honesto, eu sempre soube que em todas as instituicdes de
pesquisas publicas tem um comité de ética de pesquisa, sendo que assim, eu vou dar
um relato da minha area de biociéncias.Sinceramente, se a gente for esperar por um
protocolo sair efetivamente, a gente estar autorizado a fazer, a gente ndo faz
experimento nenhum, zero. Essa é a verdade, entendeu? Geralmente, eu ndo sei
exatamente quanto tempo demora, mas eu, como os demais colegas que estamos

fazendo o mestrado, ndo tem doutorando aqui, tem:

F: Tem.

M2: [omitido] é, ndo é? Mas assim, eu e os outros dois colegas, como a Fernanda
também, somos mestrandos e mestrado sao dois anos, entdo vocé piscou o olho acabou.
Como a senhora falou a defesa esta congelada. Eu, particularmente, ndo sei qual é o meu
prazo. Teoricamente, se ndo tivesse pandemia, eu sei que 0 meu prazo seria Agosto, e se
tudo corresse bem eu defenderia em Agosto, mas 5 meses parado, 5 meses sem
experimento e assim, a gente voltou meio que na marra... a gente que é de laboratério,

quer dizer... para produzir resultado a gente tem que estar na bancada, ndo
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existe, para mim, pelo menos... existem algumas poucas areas de ciéncias que podem
trabalhar online, como informatica, por exemplo, mas ndo é a realidade da maioria, a
maioria precisa estar ali de cara para a bancada, entendeu? Pipeta na mao, reagente,
diluices, e fazendo os experimentos, fluxo laminar, microscépio e é isso. E um relato,
quer dizer, eu ja conhecia...s6 respondendo mais objetivamente, eu ja conhecia, mas,
infelizmente, a gente tem que fazer alguns experimentos piloto para temos algum

resultado e ai...

F1: E a quanto tempo vocé estd nesse grupo [omitido]

M2: Aqui na [MESMA INSTITUICAO FEDERAL] eu entrei, oficialmente, em [omitido]
2018... Eu n3o fui formado pela [MESMA INSTITUICAO FEDERAL], eu vim da [instituicdo

publica - omitidal.
F1: Mas vocé fez iniciacdo 137

M?2: Eu fiz iniciacdo 18 e mudei de drea... do tempo da graduacdo para ca eu mudei de
area, trabalhava com microbiologia, hoje eu trabalho com cancer,mas uns anos depois
eu me formei, ja algum tempo interessado nessa drea [drea especifica em biociéncias,

experimental, omitida], al eu procurei aqui...Juma] linha de pesquisa relacionada.

F1: Entdo vocé ndo teve experiéncia com protocolos de pesquisa em humanos até o

momento?

M2: Ndo. Eu tenho... eu sei que existe... eu sei que é um caminho arduo, sdque eu ainda
ndo comecei. Ndo sei se eu vou conseguir fazer para a defesa de mestrado, mas, se nao
conseguir, com certeza, para o inicio do meu doutorado eu vou incluir. E uma demanda

minha...

F1: [omitido] ja teve?



117

M2: Nem a [nome da orientadora omitido] me passou isso. E uma questdo minha.

F3: Eu ja estive como... a pesquisada, vamos dizer assim. Eu trabalho no Centro [omitido]
em Educacdo [omitido] e a gente recebe muitos pesquisadores... € uma escola da
prefeitura, sendo que é um centro de referéncia ...e a gente estd em constante interacdo
com diferentes universidades publicas, particulares, entdo é muito comum que a gente
receba pesquisadores do mestrado, doutorado. Entdo algumas pesquisas que eu
participei... eu ndo sei como seria o termo, pesquisada.. eu e 0 meu grupo de
estudantes...E eu me percebo pesquisadora desde que eu entrei no magistério, isso ja
tem mais de 25 anos... e eu trabalho no contato direto com estudantes e muito me instiga
a desigualdade social que a gente tem no pais, via também a escolarizacdo, de baixa
qualidade, por mais que tenha... eu sou uma professora que sempre atuou na rede
publica, somos professores de um potencial muito grande, mas esbarramos em inUmeras
questdes do servico publico, que nosimpedem... turmas muito lotadas... quenos impedem
de desenvolver um trabalho como a gente gostaria. Institucionalmente eu participo desse
grupo, entrei no mestrado agora, a prova foi ano passado, mas ficou tudo paralisado,
entdo entrei agora em setembro, entdo nesse grupo de pesquisa eu sou bastante jovem,
mas eu participo ha uns dois anos, de um outro grupo dentro da [MESMA INSTITUICAO
FEDERAL], que pesquisa a educacdo ...com a professora [omitido], e a gente investiga as
falas dos alunos, a histdria... historias orais desses estudantes e a gente faz outras leituras,

mas, oficialmente, [com] a Plataforma [Brasil] eu ndo tenho experiéncia.
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F1: Perfeito [omitido], obrigada. Vocé pode continuar, o fato de vocé ter terminado de
falar e [omitido] também, isso ndo impede que vocés facam perguntas aos colegas
também, caso vocés tenham alguma duvida, ok? Eu sei que o [omitido] acabou na
apresentacdo dele adiantando algumas coisassobre isso, ndo é? Mas pode acrescentar,

[omitido], [omitido], se quiserem comentar agora, figuem a vontade.
M2: [Omitido]?
M1: Pode falar, [omitido], fica a vontade.

M?2: Desculpa, eu perdi um dado, [omitido], vocé é professora do municipioou do

estado?

F3: Do municipio do Rio.

M2: Ok, obrigado.

M1: Entdo, Fernanda, [omitido], [omitido], meu contato com pesquisa se deu ao longo
da minha formacdo, desde o Ensino Médio, eu estudei no [omitido], entdo de uma forma
indireta a gente participava de... eu sempre fui ativo nas coisas da escola, entdao eu
participava... o Servico de Orientacdo ao Estudante ele fazia um levantamento sobre os
alunos, entdo como éramos alguns alunos mais faladores e tal, entdo eles nos
contactavam parafazer o mapeamento da escola, e foi ali que eu tive o primeiro contato
entendendo como é uma pesquisa, porém, como era algo interno ali e, naguele momento
nao tinha CEP, ndo tinha nada, a gente respondia algumas entrevistas e ajuda mesmo a
fazer o mapeamento dos alunos. Para vocés terem uma noc¢do, uma coisa que mexeu
muito comigo na época, tinha uns 15, 16 anos, eu estudei ali em Sao Cristovao, ndo sei
guem conhece o [omitido]... ficaem frente. Na época, a gente tinha varios colegas que

eram usuarios de drogas, e o responsavel pelo SOE me chamou, porque eu sempre
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usei lente de contato, e eu ficava com os olhos vermelhos e tal, e ele achou que eu usava
drogas, eu falei "ndo, eu tenho lente de contato, cara", ai ele falou "sabe por que eu estou
te perguntando isso? Porque a gente sabe quetem colegas de vocés que sdo usuarios e
tem traficantes que estdo estudando na escola so para poder vender drogas, entdo a
gente estd fazendo uma pesquisa para mapear esses alunos que sdo infiltrados como
traficantes, para poder tira-los, fazer uma organizacdo.", entdo eu fiquei encantado com
aquilo, achei uma coisa super bacana mesmo, e participei de todas as atividades que eles
elaboraram com pesquisas também, na época, [omitido] tinha acabado de fechar a
faculdade que eles tinham ... entdo eu participei de um outro projeto de pesquisa que
eles fizeram, ndo sei se era Psicologia, agora ndo me recordo... que eles queriam saber
qual era a impress3o dos alunos sobre Filosofia. E atualmente na [MESMA INSTITUICAO
FEDERAL] eu estou ha pouco tempo, entrei em 2018, se ndo me falha a memdria, mas eu
sou funcionario da [omitido] também, entdo a gente participa de varias pesquisas
indiretamente como colaborador, entregando dados, agora, nesse exato momento, por
causa da pandemia, eu entrei no grupo que estd fazendo acompanhamento com coleta
de sangue, coleta de amostras para pode verificar o coronavirus, se ja teve contato, ndo
teve contato. Enfim, também sou professor, eu trabalho em uma universidade privada,
ja tem alguns anos que eu trabalho em educacdo... eu trabalho, naverdade, ha 18 anos
dando aula, sé para vocés entenderem, eu sou tecndlogo em radiologia, e trabalho na
graduacdo tecnoldgica também. Entdo é uma darea da saude, do profissional que opera
equipamentos de radiacdo ionizante, ressonancia, e, dentro do ambito universitario, eu
jd participei de varias orientacdes com alunos, nos quais faziam entrevistas e

questionarios, mas nao passava pelo CEP; mas também participei na
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universidade sobre os projetos de iniciacdo cientifica, como professor, colaborador e
tudo o mais, a gente submetia ao CEP da instituicdo, entdo tinham as regras da
instituicdo... entdo eu tenho um pouco de uma... experiencia, vamos dizer assim, porque
nunca fui o agente principal para submeter o meu projeto, com as minhas demandas,

como estou fazendo agora, junto ao [nome do orientador omitido]...

F1: Posso tirar uma duvida, [omitido], sobre o que vocé estd falando? E quetem um
momento que vocé comentou "ah, mas eu ja participei de outros projetos em que houve
submissdo ao CEP da instituicdo...", quando vocé falaCEP da instituicdo - vocés vao
entender porque eu estou perguntando isso -é porque, em geral, quando a gente fala
CEP, no Brasil, esperava-se - até o momento é assim, isso sempre pode mudar... quando
a gente fala que submeteu a um Comité de Etica em Pesquisa, a gente assume que é um
CEP associado & Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa, que é a CONEP, que ¢é ligada ao
Conselho Nacional de Salde, entdo quando a gente fala o SistemaCEP/CONEP, é esse
sistema... ao longo da dinamica, a gente vai fazendo alguns comentarios, porque sdo
importantes e, inclusive, vocés podem ter duvidas sobre isso... entdo, em geral, quando
a gente fala Sistema CEP/CONEP é esse Sistema de CEPs, distribuido pelas varias regioes
do Brasil...esse conjunto de CEPs estd vinculado [a] e é credenciado pela Comissdo
Nacional de Etica e Pesquisa, [que] ndo s6 credencia, mas também monitora, pode
descredenciar eventualmente algum CEP... entdo, quando vocé fala CEP da instituicdo, a

instituicdo tinha CEP préprio, é isso? Tinha um Comité de Etica em Pesquisa préprio?

M1: Sim. Por exemplo, 1d na [omitido] eles tinham o comité de ética deles, que eu

acredito que seja alinhado ao CONEP, como eu estou te falando, eu
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participava como colaborador, ndo era o responsavel pelo preenchimento de dados, nem

nada...

F1: Isso foi antes de 2012, [omitido]?

M1: [Omitido], no periodo, porque eu dou aula desde 2005, entdo no periodo. Eu sei que,
ultimamente, estava sendo mais rigoroso, agora eu ndosei mesmo, ndo tenho como

precisar para a senhora.

F1: Ndo, tudo bem, eu estou falando isso, antes de 2012, é porque a partir de 2012 a
gente teve a Plataforma Brasil que passou a colocar tudo digital...antes de 2012 era outro
Sistema, que era o SISNEP, ai na verdade, asubmissao para os CEPS era em papel, ai
depois o SISNEP fazia um registro,que € o sistema nacional, e ai fazia um registro dos
protocolos. Com a Plataforma Brasil, a partir de 2012, tudo passou a ser concentrado na
Plataforma, entdo a tramitacdo de papel diminuiu muito... como vocé comentou que era
|4 por volta de 2005, pode ser que eles tivessem um sistema proprio, ou pode ser que eles
jafossem vinculados a CONEP, porém,como nao tinha Plataforma Brasil, era tudo papel,

era dificil vocé saber se era CONEP, se ndo era...

M1: Eu tenho uma duvida, [omitido], esse Sistema CEP/CONEP ele é mais direcionado
para as areas de biomédicas, biociéncias, ou para todas? Deixa-me te explicar minha
pergunta, porque eu, por exemplo, eu sou formado com uma graduacdo tecnoldgica, mas
eu estudei também ciéncias sociais uma época na [MESMA INSTITUICAO FEDERAL],
estudei, durante dois anos,ciéncias sociais, e eu ndo me recordo... tudo bem, isso foi em
2000... 1999, 2000 e eu ndo me recordo de ninguém citar CEP, cadastro, nada disso assim

nas areas humanas.
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F1: Sim, é porque... acho que ao longo da dindmica isso vai ficar mais claro...essa
vinculagdo das ciéncias humanas e sociais ao sistema CEP/CONEP, ela é muito
conflituosa... neste momento estamos vivendo uma ebulicdo em relacdo a essa
vinculacdo, mas assim, de 2013 para ca, a gente teve no Brasilum movimento muito
intenso e um embate muito grande entre as ciéncias humanas e sociais e esse Sistema,
de forma geral. Apesar de a gente ter a Resolu¢do 510/16, que € voltada para essas areas
nao-biomédicas, digamos assim... em dreas biomédicas vocé pode desenvolver estudos
que se enquadram completamente nessa Resolucdo 510 de 2016, que é voltada, mais
especificamente, para as ciéncias humanas e sociais. Entdo por isso temque ter um certo
cuidado para dizer que uma Resolucdo sé vale para uma area e ndo vale para a outra, mas
0 que eu posso te dizer é que, idealmente,no Brasil, o Sistema imagina que todos
deveriam estar vinculados a ele, na pratica ndo é bem assim. Na pratica, isso é muito
conflituoso, muitos pesquisadores das areas de ciéncias humanas e sociais, hoje, falando

da sua graduacdo que vocé iniciou ha 20 anos atras, ndo é? 2000 que vocé falou?
M1: Foi.

F1: Com certeza, ha 20 anos atras ninguém estava atento e preocupado, até porque era
muito recente no Brasil, e mesmo agora, 20 anos depois, a gente tem um Sistema que
entende que ele deve regular as questdes éticas da pesquisa com humanos em todas as
areas - mas as ciéncias humanas e sociais sao muito resistentes, por varias razées... ndo da
para a gente discutir muito aqui... muitos pesquisadores ndo se sentem vinculados a esse
Sistema... Entdo a gente esta falando de um tépico que é muito sensivel no Brasil, por
isso é importante explora-lo entre pesquisadores de varias areas. Entdo respondendo a

sua pergunta, ha 20 anos atras vocé provavelmente
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ndo ouviu porque... essa preocupacao ndo era expressiva no ambito das ciéncias
humanas e sociais; era muito mais forte nas areas biomédicas; continua sendo, mas ha
20 anos, bem no inicio do Sistema, era muito mais o inicio, porque a CONEP, na verdade,
ela se estabelece na década de 90... 96,97... por isso que eu estou falando, 2000 é bem

no inicio desse estabelecimento...

M1: E, e também a internet n3o era tdo acessivel como é hoje, os dados...

F1: Mas isso é para além da internet, [omitido]...

M1: Imagino, mas enfim, a experiéncia com o comité de ética e pesquisa € essa: € meio
atabalhoada... agora que eu estou tendo o contato. Na verdade,[omitido], [nas aulas que
tive em uma disciplina no mestrado]... foi uma reflexdo muito grande sobre o plagio, a
ética na pesquisa, etce tal, uma coisa muito interessante mesmo... porque eu questionava
bastante, agora é algo que eu fico com muito mais atencdo na hora de estruturar
qualguer coisa eassim, [e] o meu orientador... [¢] muito atento com tudo isso, entdo
estou tendo uma outra abordagem, uma outra visdo em cima da submissdo ao CEP, que
para mim é zero, eu nunca submeti nada eu mesmo, e sobre a prépria concepcdo da

pesquisa.
F1:Sim. [omitido], por favor?

F: Ndo, eu nunca realizei anteriormente pesquisa nesse sentido, eu tive algum contato
com os meus colegas de laboratério, que realizam pesquisas e submetem ao CEP, entdo
0 basico que eu sei é por conta das aulas da professora Sénia e por conta dos relatos desses
meus colegas de laboratdrio,mas agora, depois dos relatos aqui do grupo, foi que eu me
lembrei que em 2006, na minha primeira graduac¢do, no meu TCC... eu acho que isso ndo

configura pesquisa com humano, porque, na verdade, o que eu fiz foi uma
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observacdo de uma intervencao terapéutica, ou seja, eu ndo tive atuacao direta...é, foi
permitido tanto pela mae, quanto pela terapeuta que eu observasse e relatasse no meu

TCC.... eu acho que isso ndo configura...

F1: O que vocés acham?
M1: Eu acho que é pesquisa com humanos.
F1: Por qué? [omitido] e [omitido] também acham?

M1: Porque de qualquer forma esta expondo um dado, por mais que ndo exponha
claramente, mas vocé estd coletando dado com alguém e a gente ndo sabe se isso pode
reverberar positivamente ou ndo, como é que a familia vaireceber essa informacdo ou ndo,

entdo na minha opinido, é pesquisa comhumanos, sim.

F: Houve autorizacdo por escrito, aquilo tudo certinho nesse sentido, mas...

M1: Mas pela mae, ndo €? Ndo passou por um comité de ética que verificou se o trabalho

poderia ou ndo causar danos.

F: Em 2006 eu nunca tinha ouvido falar em comité de ética em pesquisa atéentrar na
[MESMA INSTITUICAO FEDERAL] ... quer dizer, na [MESMA INSTITUICAO FEDERAL] n3o,
na pos-graduacdao em 2015, foi quando eu entrei no laboratdrio para entrar no mestrado
em 2016, ou seja, 10 anos depois. Até entdo eu nunca tinha ouvido falar no Comité de

Etica emPesquisa.

F1: Otima observacdo. [omitido] ja tinha ligado ali, [omitido] também ja fez assim... eu
queria comentar, sobre o que a [omitido] falou, vocés percebem da mesma maneira que

o [omitido]?

M2: [omitido], eu percebo da mesma maneira que o [omitido]. Eu sou funcionario do

Hospital [omitido], entdo essa questdo observacional eu
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também considero que é pesquisa, até porque ela falou que foi 2006... entdo, de repente,
tanto a acompanhante, como o proprio paciente, tem que saber... o sentimento dele tem
que ser levado em conta, de repente elendo quer ser exposto... por mais que seja um fim
académico... eu sei que tem uma autorizagdo, mas até que ponto essa autorizagdo sofreu
influéncia do corpo clinico, ndo é? Nao sei se eu estou confundindo... até que ponto essa
autorizacdo nao foi influenciada, uma vez que vocé estava usando essa observacdo para
utilizar no seu TCC, mas, por cima, como essa informacdo chegou até o acompanhante

Ou 0 paciente.

F1: Entdo vocé entende que...

M2: Sera que... eu entendo da questdo da sensibilidade também, porque muitas pessoas,
muitos pacientes ndo querem se voluntariar porque ndo querem se expor, porque acham
qgue ainda assim é uma exposicao, ainda que com o objetivo académico. Seja paciente
internado... pior ainda, mas pacientes ambulatoriais também. Estava eu semana passada
esperando uma consulta médica e, enquanto eu estava esperando, uma psicéloga, que
é componente desse ambulatorio... eu ja tinha visto nesse ambulatério, semana passa
que eu tive consulta... e ela saiu da sala e veio até mim para falar sobre essa questao. Eu,
particularmente, aceitei participar da pesquisa,mas assim, em um outro momento eu vi
pessoas que falaram: "ndo, ndo quero, obrigada". Era responder questionario. Era
paciente ambulatorial responder questionario online. Se a gente for parar para pensar, é

uma coisafacil.

F1: Ela falou alguma coisa de CEP para vocé?

M?2: Ndo, ndo mencionou CEP, mas falou de um termo livre esclarecido... mas assim...
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M1: [omitido], sem querer te cortar também, a pesquisa que eu falei que estou
participando aqui pela Fiocruz mesmo, eu ndo lembro deles terem mencionado
claramente o CEP, o cddigo da pesquisa... eu preenchi o termo,eu confirmei 1a querer
participar, beleza, mas ndo ficou tdo explicito, como eu estou aqui alucinado, a gente tem
que colocar no questionadrio... agora eu também ndo sei se no afa de responder logo, me

passou batido, ou se isso s6 esta me vindo a mente agora...

F1: ...mas, provavelmente, sendo da [omitido], é improvavel que... se tem registro de
consentimento livre esclarecido, inclusive, esse termo de registro € muito da resolucdo, ou
se tem termo... provavelmente, foi aprovado pelo CEP. Quer dizer, no préprio contetddo
do documento que é o mesmo teor doque eu apresentei para vocés, ali deve constar o
contato do CEP. E vocé sé pode apresentar um registro de consentimento ou um termo,
uma vez que o projeto estd aprovado, porque o proprio registro tem que ser aprovado
pelo CEP... Eu achei interessante vocés comentarem, a prépria [omitido], olhando
retrospectivamente, talvez ela faca uma leitura diferente daquele momento em que ela
participou da pesquisa... 0 que eu quero dizer é que inicialmente ela entendeu que por
ser observacional, talvez ndo precisasse do CEP, talvez até quem orientou na época
entendesse que nao precisaria de CEP, é claro que ser observacional ou ndo... ndo é por
ter intervencdo oundo que precisa do CEP... ndo tendo também, vocé tem pessoas ali
envolvidas e que precisam, obviamente, de determinadas garantias, digamos assim, ou
de um entendimento da pesquisa, que € solicitado pelo CEP... mas o [omitido] e o
[omitido] veem que, apesar de ter sido observacional, precisaria de CEP, eu estou
entendendo que a [omitido] entende que talvez precisasse mesmo, mas, na época,

entendeu-se de outra
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maneira, e eu ndo sei o que a [omitido] pensa, mas a [omitido] pode comentar, por favor.

F: Na época eu ndo sabia que existia o CEP, tanto é que eu nem... esta se falando disso
agora aqui, eu estava olhando da minha experiencia a partir daminha segunda graduagao
em diante, de 2011 para ca... quando o [omitidoJcomecou a ir |3 para atrds, falar em
[omitido], falar em dois anos de uma primeira graduacdo que ele ndo concluiu, foi que eu
olhei |4 para atras também na minha vida e me lembrei disso, porque, fora esse episédio
isolado, eu ndo tive nenhuma pesquisa direta com humanos. Foi essa Unica experiéncia
que foi uma observacdo direta em um tratamento, foi so isso, e na época, eu realmente

n3o sabia, eu nunca tinha ouvido falar de Comité de Etica em Pesquisa.
M1: [omitido]...

F1: Deixa eu so ouvir a [omitido], [omitido], em relacdo a essa questdo [omitido], como
ela vé isso... se a [omitido] percebe que é importante, sim, no caso da pesquisa que ela

relatou que tivesse a apreciacdo ética do CEP, ou vocé vé de forma diferente, [omitido]?

F3: Eu acredito que sim, que deveria ser submetido... mas eu tenho duvidas,como a
[omitido] fala no inicio, mas envolve, obviamente, uma forma de intervencdo ndo direta,

mas indireta, de alguma forma.

F1: Vocé acha que tem alguma diferenca apresentar um termo de consentimento
explicando que a pesquisa... mesmo que esse termo ndo tenha sido aprovado por um
CEP, considerando o CEP dentro desse Sistema que eu mencionei, vocé acha que o fato
de ter tido um termo de consentimento ndo resolveria o problema, teria que passar

por um CEP
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formal? Vocé acha que a apreciacao desse CEP formal seria importante? Imagina que ela

conduzisse essa pesquisa hoje.

F3: Eu estou entendendo que sim, que para ter esse termo de consentimento livre

esclarecido, teria que ter passado pelo comité de ética...

F1: Mas por que, gente, se o termo esta fazendo o papel ali de orientar a pessoa sobre a

pesquisa’?

M1: Euacho que seria muito o que uma professora bateu muito com a gente aqui, um peer
review, uma revisdo dos pares ali... outros profissionais também que ndo estdo
diretamente ligados com a pesquisa, dar sua opinidode fora, porque sendo é o meu ponto
de vista e o do orientador. Quando a gente leva pro CEP tem o outro de fora, que vai ter
um outro olhar, que pode ser mais isento, mais técnico... sé observa o trabalho e "ndo, olha

so, eu achoque estd pegando pesado" ou "ndo, esta tudo tranquilo”.
F1: Porque a gente sempre pode achar que estamos sendo éticos, naverdade...

M2: Olha s, [omitido]... sdo duas coisas que eu queria falar, para ndo perderesse link... eu
vou além, eu concordo com o que o [omitido] mencionou, maseu vou além, quer dizer...
iSSO eu ja ouvi de pessoas mais experientes no meu grupo, nao necessariamente
professores, doutorandos, pds-doc, mas relacionado a minha area de biociéncias, mas
assim, se vocé ndo tiver um registro no CEP/CONEP... ¢ muito recente. essa explicacdo
foi fundamental para mim que a senhora deu do CONEP, que regulamenta os CEPs,
assim... isso foi dito por pessoas mais experientes no grupo que se vocé ndo tiver um
registro no comité de ética vocé ndo publica, entdo assim, por que fazer? Porque sendo
vocé ndo publica. Em revistas de alto impacto, no caso da minha area, de biociéncias

existem varias revistas assim, vocé ndo publica, o
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referee recusa seu paper. Entao vocé fez tudo e faltou essa aprovacdo, entdo é algo que
trava a sua pesquisa. E importante a gente fazer, porque tem a quest3o da revisdo dos
pares, como o [omitido] falou, sé que assim, tem queser idoneo, ndo pode ser motivo por
interesse e tudo mais, e ainda tem isso,esse entrave... a gente precisa publicar, entdo se

esse registro trava, acabou.Tipo isso.

F1: Mas vocés acham que essa exigéncia das revistas tem um maior peso sobre a decisdo
das pessoas de submeterem seus protocolos ao CEP, ou essa percepcdo de que é
importante que haja, enfim, de fato um comité que ndotenha relagdo direta com aquela
pesquisa para fazer essa apreciacdo ética do projeto? Isso é bom para o projeto. Vocés
acham que o que motiva maisa submissdo de protocolos ao sistema CEP/CONEP? E a
preocupacdo: ndo vou ter isso que as revistas estdo pedindo, ou existe uma diretriz
nacional para submeter os protocolos? Eu acho que é importante que esse sistema
aprecie eticamente a minha pesquisa, eu acho que é importante... tem duas coisas: tem o
gue vocé pensa agora e tem o que... como pos- graduandos, ndo é, todo mundo aqui tem
uma histodria diferente, experiéncias diferentes com esse sistema, alguns nem comecaram
a submeter ainda, mas na visdo de vocés, temos aqui dois mestrandos e dois
doutorandos... vocés acham que o peso maior para essa submissdao nas varias areas - e o
[omitido] estd dando o exemplo das biociéncias - vocés acham que essa exigéncia das
revistas que é real, eu estou confirmando isso aqui que é real para muitas areas... 0 peso
vocés acham que é maior para isso ou é a preocupacao dos pesquisadores com essa
apreciagdo ética por um grupo que esta dedicado aolhar, ter esse olhar para o projeto? O

que vocés acham?
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M2: Na minha humilde opinido, os dois motivos deveriam ser igualmente importantes,
mas, a forma como eu vejo é que ndo, o motivo 1 é mais importante que o 2. O motivo

do referee é mais importante.

F1: O que vocés acham, os demais?

F3: Eu concordo, eu também acredito que a motivacdo da publicacdo da pesquisa,
inclusive, a orientacdo que eu tive foi essa, "ah, mais para frente se a gente for publicar,
vocé submete"... foi exatamente isso que o [omitido]estd trazendo. Vai ser importante
submeter porque, mais pra frente, se a gente for submeter, vai ser necessario. Mas
acredito que deveria ser uma preocupa¢do com as duas coisas, ou a primeira deveria

prevalecer.

F1: A primeira vocé fala das revistas?

F3: Ndo, a primeira seria a questdo... ou a segunda, ndo sei, acho que eu inverti ai... a

questdo mesmo da importancia da ética na pesquisa.
F1:Sim, pode falar [omitido].

M2: Desculpa, o curioso é que assim... eu ndo vi nenhum dado sobre isso, [omitido], vocé
pode até me corrigir se eu estiver falando alguma besteira, mas assim, eu ndo vejo, pelo
menos na minha experiéncia de biociéncias, eundo vejo uma correlacdo entre esse
pedido, essa exigéncia e o fator de impacto da revista, ndo é? Entdo eu ja vi artigos de

fator de impacto 5 que oautor sequer comentou... e impacto 3, 2, que o autor comenta.

F1: Na verdade, existe uma orientacdo internacional das principais editoras,de boa parte
delas, para que haja uma mencdo, especialmente se a gente colocar, eu diria, mais ou
menos de uma década para c3, isso comecou a ficar mais intenso, uma maior explicitacdo
sobre o projeto ter ou ndo sido aprovado por um comité de ética. Algumas revistas

vao pedir para vocé
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colocar, inclusive, um ndmero do protocolo, tem umas exigéncias mais pontuais. Mas a
[omitido] e [omitido] tém o mesmo pensamento que, na verdade o que seria mais
motivador para o pesquisador seria a exigéncia e ndo o desejo de que sua pesquisa fosse
apreciada eticamente por um comité que se dedica a fazer esse exercicio, mas eu ndo sei
0 que [omitido]e [omitido] pensam sobre isso. E, obviamente, é uma leitura, cada um

aqui esta fazendo a sua leitura sobre isso.

F: Eu acho que num mundo ideal, essa preocupacdo "ah, eu vou submeter ao comité de
ética, porque sendo eu ndo publico", no campo do ideal mesmo, isso ndo seria uma
motivacdo, porgue isso seria uma mera consequéncia, porgue se vocé precisa submeter
ao comité de ética por uma questdo de cuidado e respeito para com as pessoas que
participardo da pesquisa, uma revista ndo aceitar se ndo passou pelo comité de ética, é
uma mera consequéncia, entdo eu acho que assim, pensar meramente nisso, "ah,eu vou
ter que passar pelo comité de ética, porque sendo eu ndo vou publicar", € uma questdo
que mostra um desconhecimento assim como... isso ndo é como uma critica a cada um,
mas é uma critica ao sistema em geral, eu acho que isso, essa necessidade, a razdo de
existir um comité de ética, o porqué ele é preciso, o porqué ele é necessario, ainda ndo
é difundido como deveria. Porque se a gente entende que isso é necessario para proteger

e respeitar as pessoas, entende? Todo o resto se torna secundario.

F1: Mas, na pratica, o que vocé acha que acontece? O que vocé acha que motiva mais,
na sua leitura, com a sua experiéncia como pés-graduanda, agora como uma doutoranda,

como é que vocé |é isso, vocé acha que é mais
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preocupacdo se eu ndo publico ou é mais preocupacdo eu quero que o meu projeto

receba esse escrutinio, digamos assim?

F: Eu acho que devido, como eu falei, ao desconhecimento, entende, isso é visto como
uma mera burocracia, até porque a gente sabe que é uma coisa que demora,
infelizmente, entdo isso é visto como mais um processo burocratico como tem que
passar, entdo ele, em alguns casos, s6 passa porque ndo publicar seira uma punicdo, uma

consequéncia, entdo eu vou terque passar por isso.

F1: [omitido] chamou atencdo para um ponto que esta relacionado com o proximo item,
assim que a gente acha importante abordar... [omitido], ja vou passar para vocé... mas a
[omitido] levantou um ponto, eu acho que ela estd concordando com [omitido] e
[omitido] e acrescentando, me corrija, por favor, [omitido], se ndo for isso, e
acrescentando que, infelizmente, isso aconteceria porque algumas pessoas tratam essa
submissdo ao CEP como um procedimento burocratico. Entdo ndo é "o meu projeto esta
tendo umaapreciacdo ética de um grupo dedicado"... eu tenho que passar por esse
processo burocratico, sendo no final eu ndo vou atender essa demanda queé posta pelas
editoras, eu ndo vou conseguir publicar, é isso [omitido]? Esse aspecto burocratico que

ela trouxe...

F: Sim, é mais uma etapa da escada, tem que subir esse degrau, tem que passar por esse

obstaculo para chegar 13, é isso al.
F1: Obrigada, [omitido]. [omitido]?

M1: Entdo,[omitido], eu acabo que tenho contato de amizade com muitos pesquisadores,
entdo eu vou sé mesmo fazer um relato de um discurso queeu acabo ouvindo, que eu,
sinceramente, ndo sei se as vezes internamente a pessoa pensa isso, mas, dificilmente,

eu oucgo algum colega falando assim
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"ah, vou submeter ao comité de ética porque € importante ao meu trabalho", ndo, é
dentro do que a [omitido] falou, "tenho que submeter parao comité de ética, porque
sendo vai atrasar minha pesquisa aqui ndo vou publicar", entendeu? S6 mesmo trazendo
para vocés uma fala que eu ouco repetidamente, igual aquela histéria do aluno que
pergunta se a gente trabalha ou s6 dd aula. Aquela fala que a gente ouve o tempo inteiro
nos corredores, nos bastidores, entre os colegas, "ah, tem que publicar isso ai, essa
burocracia chata do comité de ética, tal", entdo, realmente, igual a [omitido] colocou, eu
nao vejo um olhar critico no sentido de "vamos colocar no comité de ética para dar mais
credibilidade ao nosso trabalho", etc. Mas assim mais para atender a burocracia. Eu ndo
sei se a geracdo que eu tenho contato é uma geracdo que ndo tinha isso de uma forma
tdo forte, eu ndo sei se talvez vocé pegasse um pesquisador recente, saindo agora, ele
tem essa mesma percepcdo de burocracia e coisa chata. Talvez essas pessoas mais jovens
que ja comecaram trabalhando desde a iniciacdo cientifica comessa necessidade, ele ja
tem um outro olhar... eu concordo com os colegas,ndo estou discordando de ninguém,
mas estou so trazendo essa impressao que eu tenho das pessoas que tem mais ou menos

a minha idade.

F1: A [omitido] estd querendo fazer um comentadrio, antes de eu passar para ela, deixa eu
s6 fazer uma provocacdo aqui. O [omitido] falou que ouve com frequéncia colegas de
universidade falando sobre o peso de ainda ter que esperar o retorno do CEP para
conduzir a pesquisa... [omitido], [omitido] e [omitido], antes de a [omitido] comentar,
vocés percebem a mesma coisa, omesmo sentimento em relacdo ao CEP? [omitido]

também?
F: Sim.

F1: Também, [omitido]? [omitido] ouve isso também com frequéncia?
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F3: Eu oucgo, inclusive, ja ouvi "ah, o meu até hoje ndo enviei, mas ja publiquei,

me formei e estd 13", Ja ouvi bastante isso, mas de uma pessoa falando...

F1: Desculpa, acho que eu perdi... "eu ja publiquei, mas ndo submeti ao CEP ainda", é

isso?

F3: E, eu terminei a pesquisa, ja me formei em mestrado e doutorado, mas n3o submeti

ao comité.

F1: Ah, sim, mas ndo submeteu porque julgava que era burocratico, é isso?

F3: Exato, exato.

F1: Entendi.

F3: Acredito que sim, pelo menos que eu entendi.
M2: E assim, passou sem isso, tchau.

F3: Exato, ai eu ndo sei como fica a questdo dessas pessoas em termos de continuidade
da pesquisa, desdobramentos, algum desdobramento possivel... ndo sei, ndo tenho esses

dados.

F1:Ja vou passar para vocé, [omitido]. [omitido], eu sé fiquei com uma duvida, quando
vocé da esse exemplo, vocé estd entendendo que a pessoa publicou, mas ela ainda ia

pedir aprovacdo ao CEP, é isso? Depois de ter feito?
F3: Eu ndo perguntei detalhes. F1:
Ok, so para tirar essa duvida.

F3: Eu posso até... é uma pessoa que eu tenho contato frequente e eu posso perguntar,

mas ndo aprofundei na questdo. Eu comentando "ah, eu tenho
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que enviar a pesquisa" e a pessoa falou "eu ja terminei a pesquisa, ja concluio doutorado

e até hoje eu ndo submeti". A pessoa ja é doutora.

F1: Mas isso que vocé estd falando é recente?

F3: Sim, a pesquisa foi recente. Agora eu ndo sei se foi o burocratico que acabou
atrasando, se ela chegou a enviar ou ndo quis. Como eu falei, eu ndo me aprofundei, ndo

perguntei essas coisas.

F1: Entendi. [omitido], por favor, antes de vocé comentar o que queria falar,vocé estava
com a mdo levantada, mas esse sentimento que é compartilhado por alguns colegas do
[omitido], vocé também percebe, vocéo uve isso também? "Caramba, ainda tem o CEP,
tem que passar por essa etapa me atrapalhando na minha pesquisa"... vocé percebe que

0 sentimento é mais esse do que outro em relagao ao CEP?

F: E justamente sobre isso que eu queria falar, sobre dar o outro lado, porque eu ja escutei
de um colega meu esse ano, ele mesmo estava conversando com a gente e disse "ndo,
tem que passar sim pelo CEP, porque muitas vezes nds ndo somos capazes de identificar
na nossa pesquisa algumas repercussées em relacdo ao outro que podem nao ser legais",
entdo é por isso que precisa passar pelo comité, sabe? E ouvir um negdcio desses eu acho
muito importante, muito legal, é justamente por isso que vocé tem que passar, eu acho,
entende? Entdo sim, tem esse olhar um pouco de que, infelizmente, é comum, essa coisa
de que o CEP é um obstaculo, justamente porque tem essa coisa de que é demorado, é
burocratico, de que vai e volta muitas vezes por detalhes, mas ja ha por parte de alguns -
e eu ja posso falar isso, porque uma pessoa diretamente me falou isso - um olhar correto,

a gente precisa de alguém com um olhar imparcial analisando, porque talvez
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a pesquisa tenha certas consequéncias que a gente ndo é capaz de ver, porque nds SOMos

enviesados, a pesquisa é nossa. Entdo, sim.

F1: Explorando um pouquinho mais isso sobre essa relacdo... a leitura de qual é a
motivacdo, de fato, para submissdo de protocolos ao sistema. Queria que vocés
comentassem um pouco do que vocé teve oportunidade de participar ou quem ja
submeteu ou teve a experiencia de conversar comalguém que ja submeteu, vocés acham
gue o que a gente tem hoje... e, obviamente, vocés ndo podem fazer uma leitura sobre o
Brasil porque vocés ndo estdo estudando o tépico, a experiéncia de vocés estd relacionada
muito ao grupo de pesquisa que vocés trabalham, algumas leituras e conversas quevocés
tém ou disciplinas que vocés fazem... entdo, obviamente, muito do que vocés vao
comentar estd relacionado com esse contexto, sem problemanenhum, isso é muito
importante... considerando a leitura que vocés vdo desenvolvendo, sobre a relacdo dos
pesquisadores com esse Sistema, comoé que vocé avalia o foco da discussdo, das
questdes éticas do projeto comparado ao foco de detalhes que sdo importantes para
submissdo na Plataforma Brasil, o que vocés acham que prevalece em relacdo a
preocupacao dos pesquisadores? Oportunidade que vocé ja teve de conversar com o seu
orientador, ou com colega que ja submeteu... e discussdes que vocé ja acompanhou de
longe ou de perto, mas vocés acham que prevalece no nosso ambiente de pesquisa - estou
falando nosso, olhando um pouco mais, talvez, para a propria [instituicdo federal omitida]
-nesses Nossos micromundos, o que vocés acham que prevalece mais? Sao preocupagdes
com os aspectos éticos que estdo ali imbricados naquele projeto, ou com os detalhes que
sdo importantes para que vocé ndo tenha problemas de submissdo na Plataforma Brasil,
veja, isso ndo é para fazer um julgamento de valor aqui, mas é para entender, de fato,

do que vocé
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lembra.... 0 que prevalece mais: preocupag¢des com, novamente, detalhes importantes
para submissdes a Plataforma Brasil, todos os itens que vocé precisa preencher para que
vocé tenha pouco problema nesse processo; ou preocupacdes, de fato, com quais sdo as
questdes éticas que estdo ali no projeto, quais sdo as questdes éticas que a gente precisa
cuidar para conduzir esse projeto e, consequentemente, submeter o protocolo para o
CEP? Podem falar um pouquinho sobre isso? Vocés acham que tem um peso maior para
os detalhes praticos de submissdo a Plataforma Brasil ou para essa questdo ética ou
questdes éticas que permeiam a relacdo com oparticipante de pesquisa, o proprio

desenho do projeto?

M?2: [omitido], no meu caso, um misto dos dois... quer dizer, estratégias que passam com
que todo o processo se dé de forma mais rapida. No meu caso,das biociéncias, um critério
que é muito visto é a auséncia ou o minimo possivel de dor ao seu paciente ou ao seu
voluntario. A minha intengdo, quando me inscrever no CEP/CONEP ¢é a coleta de sangue.
Muitas pessoas tém medo de agulhas, doadores voluntarios, aparentemente saudaveis
nao querem doar porque tém medo de agulha. Inventa alguma desculpa eassim... estou
falando de forma direta, mas inventam alguma justificativa para ndo participar, porque
tem medo de agulha ou porgue acha que vai doer, uma série de questdes, entdo em

termos de biociéncias é dor, ou minimo possivel de dor.

F1: Dor e risco também.

M2: Dor e risco. Para a pessoa que é leiga, ndo é da area, a pessoa lembra muito disso,

nao é? Vou sentir dor?

F1: Entdo a sua preocupacdo maior, no seu projeto especificamente, as preocupacdes

sdo equilibradas? Tém as preocupacbes com a Plataforma
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Brasil, todos os detalhes ali que precisam ser seguidos, mas também com os participantes

de pesquisa, é isso?

M2: Sim, exatamente. As preocupagdes sdo iguais, considerando que o objetivo

final é fazer com que o projeto seja aceito e tenha um registro.

F1: Entendi.

M2: A minha visdo ainda é leiga, porque eu ainda nem comecei a ver, apesarque o
professor [omitido] j& me passou alguns documentos, confesso que eu ndo consegui
parar para ver, ele me respondeu prontamente quando eu o solicitei, mas assim, eu acho

que é equilibrado nesse sentido.

F1:[omitido], o que vocé acha? Ou quem ja estiver preparado para expressar a sua opinido,
fica a vontade. Vocé teve uma discussdo sobre, eticamente, o que é razoavel... vocé teve
a oportunidade de discutir sobre isso em relacdo ao tipo de participante que vai contribuir
com a pesquisa? Se isso tem uma relacdo com a metodologia ou ndo e ai, quando vocé olha
preocupagdes coma Plataforma Brasil, 0 que tem mais peso no processo até o momento,

pelo menos? O que vocés acham?

F3: Eu me preocupo bastante com os estudantes em si e com os professores que eu
eventualmente envolvo na pesquisa, que vém recolher relatos deles, porque sempre
mexe, é o afetivo, por parte dos estudantes e também por parte dos professores, questao
emocional mesmo. Eu trabalho com adultos,em sua maioria analfabetos, entdo tem uma
questdo ali de histéria pessoal,por n motivos, eles estdo nessa condicdo de analfabetismo.
E ndo tem como ndo mexer nesse emocional deles, entdo eu tenho plena nog¢do de que
eles estardo emocionalmente e literalmente afetados; e os professores tambémpor seus
processos histéricos, acredito, de profissional e também pessoal, em relacdo ao que eles

fazem na alfabetizacdo, como eles pensam a
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alfabetizacdo desses jovens e adultos. Idosos também, a gente tem muitos alunos idosos

com mais de 70 anos...

F1: Gente, vocés podem perguntar também para os colegas. [omitido], eu ndo sei se eu
entendi bem, vocé estd dizendo que vocé, como pesquisadora, estd muito mais
preocupada com essas questdes do que detalhes de submissdo a Plataforma Brasil, é

isso?
F3: Sem duvida.

F1: Mas vocé também se preocupa com esses detalhes ou... é porque eu ndo entendi...

F3: Ainda ndo, até porque, desculpe, eu os desconheco. Eu entrei rapidamente na
Plataforma, como te falei, achei muito confuso, vou pedir para a orientadora para
estarmos juntas nesse processo, mesmo porque eume senti perdida dentro do site
mesmo. Li bastante coisas, mas ainda ndo me considero apta para falar de todo esse
processo necessario. Entdo a minha preocupag¢dao nesse momento é sim com o0s

envolvidos na pesquisa.

F1:Entdo sé para eu entender essa preocupacdo sua... € porgue ainda ndo esta completo
na minha cabeca aqui. Essa preocupacdo que vocé esta manifestando, vocé explicou que
ndo da para falar muito sobre a Plataforma Brasil, porque ainda ndo conhece o sistema,

esta tentando se aproximar.

F3:Isso.

F1: Mas no seu comentario o que esta subjacente talvez é que vocé entende que o CEP
tem um papel importante na apreciacdo ética do seu projeto ou que o que vocé esta
dizendo é independente disso? Vocé como pesquisadora tem essas preocupacdes éticas,
mas isso nao significa dizer que a sua pesquisa seja apreciada pelo CEP ou... é que ndo

esta claro para
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mim... ou vocé, como pesquisadora, estd preocupada com essas questdes e independe

do papel do CEP nessa histoéria?

F3: Sim, exatamente.
F1: Independe do papel do CEP?

F3: Independe. Quando eu estava escrevendo o projeto eu ja comecei a pensar nisso,
porgue eu escuto muitos relatos ha anos desses estudantes e de colegas professores
alfabetizadores, e eu sei 0 quanto isso mexe emocionalmente em uma série de fatores,
pela constituicdo histérica mesmo do analfabetismo no pais, mexe dos dois lados, tanto
para quem estd como professor e para quem esta como aluno. Essa é uma preocupacdo

minha, independente da submissdao ao comité de ética.

F1: Mas vocé estd entendendo que essa submissdo é importante ou ndo?

F3: Entendo que é importante, mas, neste momento ela é secundaria, eu estou

cumprindo um burocratico.

F1:Isso que eu queria entender. Na sua cabeca, vocé poderia conduzir o projeto com as
preocupacdes éticas e os cuidados que vocé como pesquisadora imagina que sdo
importantes, independente desse sistema de regulacdo, para ele, nesse momento, seria

uma questdo burocratica a ser cumprida, é isso?

F3: Ndo apenas, mas também. Eu acredito que essa submissdo vai me dar alguns
elementos para eu pensar de forma diferenciada no decorrer da pesquisa, para eu
elaborar as questdes, enfim, eu acredito que isso possa me auxiliar de alguma forma, nao

sei. Como eu desconheco ainda os processos, eu ndo sei dizer.
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F1: Entendi, [omitido], obrigada. [omitido]e [omitido] querem acrescentar alguma coisa,

comentar sobre isso, por favor?

M1: Entdo, [omitido], vocé fez varias camadas ai de perguntas, mas eu vou te responder
por todas essas camadas... depois que eu entrei no Programa,eu confesso que ndo tinha
muita atencdo a questdes éticas na pesquisa, até porque eu ndo produzia pesquisa, entdo
ndo passava pela minha cabeca. Depois de varias aulas nossas... eu quero ter varios outros
embates ai com essa parte da ética na pesquisa, que assim, realmente, isso comecou a
ser algo mais frequente no meu cotidiano entre outras atividades também.
Especificamente no meu trabalho, o meu objeto de pesquisa, € o professor no Ensino
Superior, o docente, entdo no primeiro momento, eu ndo pensei em elaborar... digamos
assim, se iria causa algum problema a ele o questiondrio ou a forma como é abordado,
isso ndo estava na minha mentee eu comecei a fazer alguns preenchimentos na
plataforma que o [omitido],orientador, pediu para preencher... 0 nosso cuidado maior foi
em montar um instrumento de pesquisa que fosse interessante, que desse para validar o
trabalho e que atendesse as normativas do CEP, do Comité de Etica e Pesquisa, e de uma
maneira normal, tranquila, sem atribuir algum juizo de valor no sentido de "ah, tem que
fazerisso para o CEP", ndo, a gente estd fazendo a burocracia que esta instaurada mesmo,
qgue eu dei uma lida montando ali em cima disso, mas a forma como instrumento de
coleta de dados a gente estava montando independente de "vamos fazer isso, porque isso
vai ser aprovado pelo CEP", a gente ndo teve esse debate no meio da nossa estruturacao.
E antes de eu entrar para o Programa, eu ndo tinha um pensamento formado sobre o CEP
mesmo, ndo tdo refinado como eu tenho agora. Hoje, sinceramente, eu acho que é muito
importante mesmo, ndo so pelo fato de ter a revisdo dos pares, mas para validar mesmo o

trabalho, para



142

ter mais peso académico, mas também pelo fato de ter alguém externo que realmente
vai avaliar, dar uma opinido totalmente isenta, vai chegar e dizer"ndo, revisa por causa
disso". Gostando ou ndo, as vezes no primeiro momento, a gente sempre tem aquele
dissabor, ndo &, "poxa, que chato"...,mas friamente, com calma, a gente observa que é
uma opinido alheia, € uma opinido externa e é importante para validacdo do trabalho,
para protecdo dos envolvidos. Entdo no decorrer da minha decisdo que estou dentro do
Programa, entendo que é importante a gente submeter ao CEP sim, vai ter peso para o
trabalho em varios aspectos, tanto no aspecto académico, quanto no aspecto de
protecdo ao individuo que estd sendo pesquisado, entdo acho que é muito importante
mesmo. E desde que estamos construindo o trabalho, eu e o [omitido], a nossa
preocupacdo ndo estd sendo sé "ah, isso aqui vai passar pelo CEP, vai ser aprovado?", é
claro, temque ter essa preocupacdo para cumprir burocracias, sendo ndo vai mesmo, mas
esta dentro de montar um melhor instrumento de pesquisa, entdo assim, minha opinido
é que é importante sim, eu acho bastante relevante e confesso que fui impactado com

as... suas aulas.

F1: Entendi. Depois que a [omitido] comentar, eu vou fazer uma ultima pergunta para a
gente encerrar ... como a gente estd com pouco tempo eu vou ter que ouvir um pedago
de cada um e a gente poder encerrar. E uma pergunta mais geral em relacdo a como
voCcés veem essa questdo na pos- graduagdo, entdo o tempo vai ser mais ou menos
medido para cada um, sendo a gente ndo consegue encerrar e queria fazer isso depois

gue a [omitido] comentar.

F: A minha preocupacdo, falando de um ponto de vista bem pessoal mesmo,é muito mais

burocratica, isso porque eu desconheco, como a [omitido], a
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Plataforma e todos os detalhes que sdo necessarios e, devido ao momento que estamos
vivendo, eu ndo sei até que ponto... porque eu sei que é permitido ao longo do processo,
se hd alguns reajustes a fazer, se a pesquisamuda um pouquinho, a gente pode fazer
certas corregbes, mas, por exemplo, do meu ponto de vista, se eu vou ter que fazer
presencial ou se euvou ter que fazer virtual, eu acho que a coisa deve mudar bastante,
entdo isso esta me provocando uma grande angustia, porque eu ndo sei o dia de amanh3,
entende? E ainda estou receosa de fazer essa mudanca radical. Porque ndo me preocupa
muito a outra questdo - e ja deixo clara a minha ignorancia como eu ja tinha falado na
fala anterior - porque no caso como sera uma pesquisa-a¢do dentro de um curso de uma
disciplina, em que vai ficar claro o que se pretende fazer, que é entender a percepcao
antes de a disciplina comecar e depois entender qual foi a mudanca ao longo dadisciplina
sobre conceitos, eu ndo consigo ver toda a questdo, por exemplo,como a [omitido]
colocou, da angustia pelos estudantes serem de certas dreas mais vulneraveis; ou como
o [omitido] pela questdo da dor; mas, deixando claro que também tenho o meu viés,
porgue a pesquisa é minha e eu acho que ela ndo vai fazer mal a ninguém, entdo tem que
passar pelo comité de ética para me dizer se eu estou realmente olhando certo, ndo é?

Mas, neste momento, o que me angustia mais é a questdo burocratica.

F1: Entendi. Deixa eu so, para ndo interpretarmos isso erradamente. Entdo sé um cuidado
que estd motivando essa pergunta agora... a [omitido] estd dizendo que o que angustia
agora é a parte burocratica que... quando vocé fala angustia, s6 para eu entender, te
anguUstia a parte burocratica pela sua pouca familiaridade ainda com o Sistema, porém,
apesar dessa angustia, vocé entende que essa submissdo é importante porque vocé

sozinha como pesquisadora dizer que a sua pesquisa é éticando é bastante? Vocé entende
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que essa exposicdo a um Comité de Etica e Pesquisa, dentro desse sistema, é importante

porgue vocé sozinha ndo da conta dessa avaliacdo, € isso que vocé quer dizer?

F: Sim, quando eu cologuei a angustia é justamente pelo momento vivido atual em que
nds estamos na incerteza do amanha - entdo angustia em relacdo a isso. Por outro lado,
eu coloquei que a outra vertente ndo me incomoda tanto pelo sentido de ndo estar claro
para mim como a pesquisa poderia prejudicar os participantes, como fica um pouco mais
Obvio no casode pesquisas como do [omitido] ou da [omitido], mas eu reconheco que é

necessario sim...

F1: De forma geral, é isso? Entdo, para a gente ganhar mais objetividade agora, eu
gostaria de saber, explicitamente, se for possivel, se essa opinido da [ética] é
compartilhada pelos 4? Na verdade, a disciplina do 1,2,3,4 a gente acabou ndo usando
em nenhum momento, ndo? Nao vai ficar dificil, mas a gente acabou ndo adotando 1, 2...
embora agente saiba quem é 2, 3 e 4, Fernanda estd tomando conta ai... mas essa
percepcdo que é importante submeter ao Comité de Etica e Pesquisa, porque eu sozinha,
como pesquisadora, com a minha orientadora ou com o orientador, nés sozinhos nao
damos conta pelo viés, ela deixou claramente isso sinalizado, eu como pesquisadora acho
gue a minha pesquisa é ética, mas eu posso estar errada, entdo ela esta justificando que
por isso, essa apreciacdo ética é importante para o projeto, entdo esse sentimento é

partilhado pelos 4 mais ou mesmo?[omitido]?

M2: Para mim é mais ou menos, porque eu... saliento que é importante essa revisdo de

pares, uma visdo mais genérica sobre a minha pesquisa, um olhar
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de fora, como a [omitido]também mencionou, sé que assim, a preocupacdo mesmo, vou

ser bem honesto, é o burocratico para com o referee da revista.

F1: Entendi, vocé esta sendo consistente com a opinido que vocé tinha manifestado antes

da sua percepgao?

M2: Isso e s6 um apontamento, no meu caso, biociéncias... ndo todos, ndo posso ser
generalista a esse ponto, mas assim... em varias das pesquisas em biociéncias a gente ndo
tem so pesquisa em humanos, também tem pesquisa com animais, e também tem comité
de ética, entdo para a gente é dobrado, ndo é? Talvez em engenharia ndo deva ter, mas

nas biociéncias é dobrado isso, sdo dois comités de ética que a gente tem que responder.
F1: E, para quem trabalha com humanos e animais no mesmo projeto, ndo é?
M?2: O que eu quero dizer é: duas vezes mais burocracia, sendo bem simplista o objetivo.

F1: Obrigada, [omitido], é para vocés expressarem opinido mesmo. [omitido], vocé esta

no sim, concorda com a [omitido]Jou estd no mais ou menos com o [omitido]?

F3: Eu tenho uma confusdo no meu pensamento em questdo a autonomia das
universidades, vocé tem uma pessoa que esta te orientando que tem um titulo, ndo é,
geralmente, um mestre, um doutoralite orientando e eu tenho essa duvida: até que ponto

isso ndo fere a autonomia dos institutos superiores?

F1:Vocé ter um comité de ética fazendo apreciacdo ética, é isso?

F3: Sim, alguém que va validar a sua pesquisa nesses termos... se tirar do orientador e

toda a area ali, porque o orientador ndo atua sozinho, ele tem
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um grupo, um coletivo ali com ele que compde ali os estudos dele. Na minhao pinido - eu
Posso estar completamente equivocada - eu tenho essa duvida,até que ponto isso ndo

fere essa autonomia da universidade e desse professor que esta me orientando, enfim...

F1: Entendi, [omitido].

F3: Um curso que é avaliado também por um comité de pesquisa, CAPES, enfim, para ele

existir... ele ja foi avaliado, entdo as pessoas ali, por sua vez,ja foram avaliadas.

F1: Entendi. Antes de eu passar para o [omitido], s para ndo fazermos nenhuma
interpretacao errada, esse seu sentimento, de que... a sua duvida,que vocé esta dizendo
que tem varias duvidas e é muito natural que essas duvidas facam parte desse contexto,
especialmente que vocé esta comecando a refletir sobre o papel dessas questbes éticas
no seu proprio projeto, no processo de desenvolvimento do projeto. S6 para ficar mais
claro, quando vocé coloca essa sua duvida sobre o quanto essa necessidadede aprovacdo
de um Comité de Etica em Pesquisa, ela meio que estaria intervindo na prépria autonomia
das credenciais do pesquisador que orienta, da instituicdo vinculada ao pesquisador, esse
seu sentimento é sé em relacdo a apreciacdo ética do CEP ou também ao processo de
revisdo porpares do artigo que um mesmo grupo submeta. Vocé estad ok, na sua cabecga,
para revisdo por pares, ou seja, vocé vai submeter para uma revista... vamos considerar
uma espécie de comité, vocé tem um editor, e depois vocé tem os revisores e as vezes
ndo sdo so dois, sdo trés, quatro, dependendo da revista... com esse processo vocé estd

ok, mas com o comité de Etica em Pesquisa vocé tem duvidas, é isso?

F3: E isso.
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F1: Estou dando um exemplo sé... com CEP especificamente, vocé tem duvidas...

F3: Sdo avaliacdes diferenciadas, vocé envia o seu trabalho para um comité de pesquisa
e eles estdo avaliando o impacto social, a relevancia do seu trabalho para a revista como

um todo, eu vejo como coisas diferentes.
F1: Entendi, estd bem. [omitido], por favor. Obrigada, [omitido]. [omitido], por favor.

M1: Eu concordo com a [omitido], [que] tem que ter revisdo sim, tem que ter o CEP e ai
até discordo do [omitido], acho que tem que ser demorado mesmo. Por exemplo, eu
trabalho com pediatria, no [omitido], ai vocé imagina, tem que publicar mesmo primeiro
com a célula, depois com o animal, depois para ir para os seres humanos, entdo acho que
precisa ter revisdes, 0 mais exaustivo que puder, de profissionais que ndo estdo dentro
do trabalho mesmo, para levantar questdes novas, ou repetir as questdes, ou confirmar
os dados, em quaisquer areas mesmo, independente de ser humanas ou biomédicas, eu
entendo que a revisao por um comité externo é extremamente importante para regular,
evitarviés... pesquisa direcionada, as vezes tem ai algumas situacbes, entdo vocé até evita
que, sei la... agora a gente estd vendo a guerra pela vacina, entdo assim, se ndo tiver
ninguém regulando, qualquer ja chega e diz "olha ai, eu fiz a cura, toma vacina para todo
mundo". Mesmo assim, olha a loucura que estamos vivendo. Entdo assim, sem me
estender muito [omitido], mas eu concordo mesmo, acho que tem que ter a submissado
para o CEP, por mais que seja burocratico, chato ou até meio doido, mas eu acho

importante. Eu acho super importante.

F1: Entendi...
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M?2: ...deixa eu sé colocar aqui, eu bati muito nessa tecla da questdo da burocracia, mas
eu ndo sou contra; eu sé expus um sentimento particular meu, mas eu ndo sou contra
fazer, eu pretendo fazer o meu, entendeu? Estamos em vias de fechar mais um CONCEA
dos animais e eu pretendo fazer o meu, por mais que seja demorado. Sé queria deixar isso

claro, eu reclamo da burocracia, mas eu ndo sou contra; eu vou fazer.

F1: Entendi. [omitido], estd na duvida... talvez nesse momento aqui do grupo focal, ainda
definindo um posicionamento em relacdo ao sistema, ela tem dulvidas, ndo é, [omitido],
de fato, se é importante que o sistema tenha que fazer esse exercicio nas pesquisas que
sdo conduzidas na Universidade por essa sua, talvez, inquietacdo de qual o nivel de

intervencdo que o Comité deftica deve ter nos projetos de pesquisa, é isso? Ou ja mudou?

F3: Ndo, ndo mudou, mas a minha duvida é na questdo... porque quem esta no Comité
de Etica também s3o pessoas com as suas subjetividades, por exemplo,
institucionalmente, nds também temos, eu, como professora da prefeitura, e com a
proposta de investigar estudantes também do espaco onde trabalho, eu vou ter que
submeter para a minha instituicdo, ela também tem internamente um comité de ética; e
alguns trabalhos, por ndo convergirem com concepgdes filosoficas, politico-filosdficas,
ndo sdo aprovados... isso é um risco muito grande, na minha opinido. Entdao como eu falei,
eu trabalho em um espaco que a gente esta o tempo todo vivenciando esse processo, é a
minha primeira vez entdo eu ainda ndo submeti o meu, mas acompanho de alguma forma
pesquisadores... e vocé percebe com a sua experiencia profissional, com os seus estudos
também, dentro da coletividade no espaco que vocé atua, que ¢é claramente

posicionamento



149

politico. Esse é o meu pé atrds com esse Comité de Etica, porque a ética pode caminhar

para muitos lados, certamente o Hitler tinha a ética dele.

F1: Entendi. S6...
M?2: ...[omitido], concordo inteiramente com o que...

M1: Esperem ai, a ética é uma coisa, a moral é outra, calma... cddigo de ética é outra...

F1: Me permitam sé fazer um comentdrio aqui que eu acho que ndo deveria deixar de
fazer, eu entendo o que vocé esta falando, [omitido] e é claro queem todos os espacos
de avaliacdo, existem vezes aqui que nem sempre sdo silenciados, as vezes nem podem,
e influenciar em avaliacGes. A gente vé isso no histérico do peer review no histérico da
ciéncia, na revisdo por pares, muitas vezes, trabalhos muito bons que ndo foram
aprovados, por exemplo,por determinador revisores numa revista e, posteriormente,
foram aprovados por outros, e o trabalho era excelente. Entdo ... o mundo é assim,o
mundo é cheio de vieses e isso ndo é diferente na universidade, infelizmente, o que a
gente procura fazer é reduzir ao maximo esses vieses,porém, eu queria chamar atencdo
- e isso ndo é para fazer nenhum tipo de blindagem do sistema - mas acho importante
dizer que, embora a gente acabe convivendo com esses vieses nos varios ambitos das
avaliagdes de financiamento, de protocolos de pesquisa com humanos, com animais, na
selecdo da pds- graduacdo, a gente tem comités de avaliagdo por todos os lados que,
eventualmente, tomam decisdes que podem estar influenciadas por interesses outros
gue ndo aqueles que deveriam nortear as decisdes daquele comité. Entdo, talvez vocé
[qualguer um de nods] ja ndo tenha concordado com decisGes em selecdes de pods-
graduacdo que vocé acompanhou, talvez vocé ndo tenha concordado por ndo ter tido um

projeto
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contemplado ou algum colega seu ndo ter tido um projeto contemplado e vocé julgar que
teve viés naquela decisdo. Isso ndo é diferente para os comités de ética. Eles também
podem ter vieses, porque as pessoas podem ter vieses, porém, o que se busca no contexto
da ética e pesquisa - claro que isso precisa ser aprimorado a todo tempo - é que essas
decisdes sejam respeitadas diretrizes que sdo compartilhadas entre aquele grupo social,
entdo a gente tem as resolugBes, tem uma séria que questdes que, por exemplo, nao
deveriam ser ignoradas quando a pessoa toma a decisdo de ndo aprovar um projeto
porque ela ndo gosta do projeto ou porque ndo concorda com aquela proposta, ou
porgue tem uma ideologia que é contrdria... pelas diretrizes isso ndo deveria acontecer,
mas nds somos humanos e a gente pode participar de processos de decisdo que sdo
influenciados por vieses... gente, isso estd na industria farmacéutica, nos projetos nas
mais diversas areas, educacdo ndo é o Unico, a gente tem ai no mundo inteiro problemas
relacionados a conflitos de interesses. Entdo, [é] sé para a gente ndo olhar o comité de
ética como uma instancia Unica que pode sofrer influéncia de conflitos de interesse... tudo
pode sofrer, todos os espacos de avaliacdo, de decisdo, dentro e fora da Universidade
podem sofrer e a gente precisa estar sempre atento a isso. ... [Todos] podem, na verdade
- 0s nossos conselhos podem, é muito amplo isso, entdao sé chamando atengdo. Eu
entendo a preocupacdo da [omitido], mas eu acho que tem um panorama que é bem
mais amplo do que os comités de ética em pesquisa e tem o proprio viés do pesquisador
também, nds temos 0s nossos vieses, entdo tem esse aspecto sé para ressaltar. Entdo
para encerrar... seria 6timo se a gente pudesse ficar mais uma ou duas horas falando
sobre isso, mas todo mundo tem os seus compromissos, ja agradeco por terem ficado até

agora... e s6 queria um breve comentario sobre - e ele
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pode ser: "[omitido], eu ndo sei, ndo tenho ideia formada sobre isso ainda"

- ndo tem problema algum...ndo precisa imaginar uma resposta que depois vocé nem vai
se sentir a vontade... a sua resposta vai compor esse corpus que vai ser gerado a partir
do grupo focal - entdo o0 "ndo sei" pode ser a melhor resposta que vocé pode dar...A partir
dessa discussdo que a gente vem tendo aqui, como é que vocés avaliam a importancia de
apreciacao ética de projetos de pesquisa, por esse sistema, que por enquanto é o sistema
qgue a gente tem, no ambito da pds- graduacdo, vocés acham que é muito importante;
nao sei; é importante? "Acho que ndo é, ndo, [omitido]",acho que apreciacdo ética pelos
CEPs, tem um espaco muito mais de burocracia do que de contribuicdo, de fato para os
projetos no ambito éticoda pds-graduacdo... como vocés julgam a importancia da
apreciacdo ética, pelos CEPs, dos projetos que sdo conduzidos no ambito da pds-

graduacdo? Estamos falando desse ambito da pds-graduacao.

M2: [omitido], juntando a minha opinido com a ultima exposicdo da [omitido], o mais ou

menos cabe?
F1: Cabe totalmente, fique a vontade.M2:
Ok, respondido.

F1: Mais ou menos que vocé quer dizer, o que é mais ou menos? Porque a pergunta é:
como vocé avalia a importancia da apreciacdo ética, pelos CEPs,dos projetos que sdo

conduzidos no ambito da pds-graduacdo?

M2: Eu acho importante, ndo vou colocar muito importante ndo, por desconhecimento

meu. Eu acho importante.

F1: Ok, vocé sé se compromete com o importante nesse momento, € o quemais reflete
0 seu posicionamento? Que é isso mesmo, gente, ndo precisa ter posicionamento igual,

as pessoas pensam diferente.
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M?2: Se eu falar o "muito" eu estaria me comprometendo muito.

F1: Perfeito, perfeito. [omitido], [omitido], [omitido]? Fiqguem muito a vontade, se quiser

dizer "eu ndo acho nada importante", ok.
M1: Eu acho importantissimo, escala de Likert, importantissimo 13, tem queter mesmo.
F1:Se fosse uma escala de Likert vocé colocaria "concordo totalmente", ndo é?

M1: Concordo totalmente, plenamente, com os 7 itens para ficar bem rechacado.
Concordo plenamente, tem que ter e isso precisa ser maispopularizado, divulgado,
difundido, entendeu? Para aceitarmos isso de umaforma mais natural, aceitar ser
avaliado naturalmente. Eu sei que é chato, agente fica as vezes meio chateado de ser

avaliado, mas é importante ser revisado. Entdo, sem mais delongas, importantissimo.
F1: [omitido] que ja estd com o dudio ligado?

F3: Eu reforco as minhas ultimas palavras, eu acho que fica mais no campo burocratico,
eu acho que ndo tem um pds- acompanhamento dessa pesquisa, s6 tem aquela primeira
ali se esta dentro dos tramites considerados para as pessoas que estdo avaliando ou nao.
Ndo vejo ganho efetivo, ao menos nas pesquisas que eu propria participei enquanto

pesquisada. Ganho algum.

F1: Entendi. A sua leitura, nesse momento é que ndo é importante no ambitoda pds-

graduacdo?
F3: Nenhuma importancia.

F1: Entendi. [omitido], por favor?
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F: Eu concordo com o colega, como eu ja tinha mesmo falado no inicio, eu acho que o
que esta faltando é conscientizacdo, porque sim, é extremamente necessario, mas eu

acho que precisa ser compreendido o motivo disso e ndo é.

F1: O racional da coisa ndo fica claro para as pessoas, é isso?

F: Ndo, se torna apenas s6 mais uma questdo a ser cumprida, mas sem entender essa
necessidade de passar por uma avaliacdo que, sim, vocé mesma mencionou, ndo existe
nada feito por um ser humano que ndo tenhaum viés. Entdo todo mundo tem um viés, mas
um comité, ele ndo é formado sé por uma pessoa, é formado por algumas pessoas - ndo
sei quantas - e isso tenta-se ao maximo minimizar o viés. Entdo a tentativa nossa, do ser
humano, é vai haver sempre subjetividade, mas ndo é por isso que nds ndo temos que

buscar sempre a objetividade em certos aspectos.

F1: Entendi. Olha, gente, muito obrigada, gostei muito e tenho certeza que Fernanda
também, Fernanda se quiser comentar alguma coisa - Fernanda é observadora, por isso
ela fica quietinha fazendo anotacgdes ... foi um grupo que eu achei muito rico... e eu acho
que, inclusive, a gente ndo conseguiu aprofundar mais porque a gente ndo consegue ficar
3 horas falando, porque daria para aprofundar ainda mais as questdes que vocés trazem
individualmente sobre o sistema e sobre o proprio processo de apreciacdo ética. Entdo

obrigada super pela participacdo de todos vocés.

F2: Eu sé queria fazer o meu agradecimento para vocés, porque como aluna, assim como
vocés, a gente sabe da importancia dessa colaboracdo dos colegas e eu achei riquissimo
0 grupo, eu vejo agora os primeiros resultados do trabalho tomando forma, é muito

bom mesmo poder contar com a
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participacdo de vocés, agradeco muito e desejo sucesso no trabalho de vocés

também. Obrigada, [omitido], também pela moderacao.

M?2: Agradeco muito, professora [omitido], [omitido] e a [omitido]... como é o nome

dela?
F1: [omitido].

M2: [omitido]. Agradeco muito o convite para participar e reitero, se tiver uma parte
dois eu quero participar.

F1: Muito obrigada.

F3: Eu fico feliz de ter participado, contribuido de alguma forma, e desejo muito

sucesso e conclusdo do seu trabalho, Fernanda.
F1: Obrigada, [omitido].
F2: Muito obrigada, [omitido], sucesso para vocé também.

F1: Gente, entdo podemos encerrar, [omitido], vocé quer fazer algum comentario?
F: Oi gente, tudo bom? Me ouvem?Varias
vozes: Sim.

F: Eu troquei de computador para outro celular, para o terceiro celular. A minha internet
estd ruim, eu peco desculpa para vocés, e agradeco também aos voluntdrios do trabalho
da Fernanda, ficou incrivel, gostei muito do que eu ouvi. Obrigada, obrigada [omitido]

pela oportunidade.

F1: Obrigada a todos, gente, obrigada [omitido] obrigada a todos, entdo uma boa tarde,
gente, para todo mundo. A gente vai se falando, a Fernanda convida todo mundo, mas,

[omitido], se a gente conseguir incluir essa etapa,a gente vai contactar vocés de novo.
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M2: Sim, nem que seja online.
F1: Esta certo. Tchau, gente.

M1: Tchau, gente.
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