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Os desafios da ética em pesquisa. Os desafios da ética em pesquisa
com seres humanos. Como dissociar? Existem pesquisas sem seres
humanos?

Somos seres humanos e por mais que o objeto em estudo ndo seja
humano, o humano é o dmago. E dele a escolha do problema a ser
explorado na tentativa de resolvé-lo. E dele cada procedimento
metodoldgico, cada etapa desenvolvida, cada dado alcangado, ndo
alcangado, cada dado ndo desejado, perdido e todas as tomadas de
decisdo a partir de cada escolha feita.

E, como tomar essas decisdes? Como pedir que ele faca parte de um
experimento? Como pedir sua continuidade? Como se comportar
diante do seu semelhante? Como pedir permissdo para entrar no seu
universo particular? E, o que é essa tal da pesquisa? O que
buscamos? Onde encontrar? No préprio ser humano? Na busca de
respostas muitas s&o as descobertas. Quantas descrigdes, quantos
vieses, quantas inferéncias, quantas (in)certezas estatisticas que
traduzem comportamentos, situagdes, que decifram ideias, que
materializam ideais. Ideais sonhados, idealizados, projetados,
construidos e, quando resolvidos transformam realidades, modificam
vidas!

Bem-vindos a um pequeno mundo de grandes passos da humanidade
na busca de unificar comportamentos morais em prol da coletividade
humana. Bem-vindos a uma era em que buscamos corrigir erros do
passado e projetar novas formas de respeito e dignidade aos mais
enigmdticos personagens da pesquisa humana: os préprios seres
humanos. Os que nestas permitem serem estudados, avaliados,
entendidos e assim, se eternizam para que todos nds possamos
continuar vivendo. A nossa e as novas geragBes agradecem.



Este e-book traz uma breve viagem ao passado, com énfase no
respeito a constru¢cdo do presente e na busca pelo futuro digno das
pesquisas. Traz o roteiro ético e normativo nacional para a realizagdo
de pesquisas com seres humanos, definido e justificado a partir de
atos de desumanidade que permearam esse tema desde os
primérdios e que, eventualmente, ainda insistem em ressurgir.

A obra consiste em um guia pratico que orienta a pesquisa com seres
humanos, desde a elaboragdo do projeto de pesquisa, documentos
necessdrios e submissdo aos comités de ética em pesquisa, criados
para garantir a dignidade e integridade dos participantes das
pesquisas, em respeito daqueles que, no passado, sobretudo
vulneraveis e/ou vulnerados, ndo tiveram escolha sobre a sua
participagdo.

Que a obra possa despertar no leitor o entendimento do atual
contexto, por vezes burocrdtico, porém de suma importéncia na
protecdo ao participante da pesquisa, de forma direta e indireta, seja
no manejo de seus dados, informagdes ou material bioldgico.

E, finalizando, foi com imenso prazer, envaidecimento e honra que
aceitei o desafio de escrever esse prefacio, com uma
responsabilidade imensa diante do entusiasmo dos autores com o
tema desta obra, com o cuidado e a preocupagdo em difundir e
colaborar com um dos mais nobres da vida em sociedade: a
constante busca pelo progresso, avango e preservagdo da vida
humana, que sé é possivel com o advento das pesquisas.

A escolha é individual e reflete a esséncia interior. N&o basta
conhecer, é preciso entender. S assim seremos capazes de discernir
e decidir sobre o que é o certo, errado, justo, coerente, ético e, acima
de tudo, o que é o melhor para todos nés. Como amiga e admiradora
dos autores, estou grata e orgulhosa pela obral

Laise Nascimento Correia Lima

Professora de Bioética, Etica e Legislagdo Odontoldgica e Odontologia Legal do
Departamento de Clinica e Odontologia Social do Centro de Ciéncias da Sadde -
Universidade Federal da Paraiba



Ol4, sejam bem-vindos!

Este e-book foi elaborado por alunos de mestrado em
Odontologia do Programa de Pés-Graduagdo em
Odontologia (PPGO) da Universidade Federal do
Maranh&o (UFMA) sob orientagd@o da professora Andréa

Lago, doutora em Odontologia.

Trata-se de um guia prdatico para orientd-los quanto as
questdes éticas que devem ser levadas em consideragéo
nas pesquisas envolvendo seres humanos. Além disso, ha
um passo a passo detalhado de como realizar o cadastro
do pesquisador e submiss@o do projeto de pesquisa na

Plataforma Brasil.

Esperamos que vocé aproveite o material. Bons estudos!



Jessilene Ribeiro Luana Barbieri

Mestranda em Odontologia Mestranda em Odontologia
Luis Gustavo Souza Vinicius de Paula

Mestrando em Odontologia Mestrando em Odontologia
Felipe Catarino Andréa Lago

Mestrando em Odontologia Doutora em Odontologia
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INTRODUCAO



MORAL E ETICA

Moral

Valores transmitidos na sociedade que regem o
funcionamento de pequenos grupos sociais,
portanto, possui um carater mais individual.

SUBJETIVA

Ltica

Conjunto de regras no contexto coletivo. Esta
determina o comportamento da populagdo em
uma dimensdo mais abrangente, buscando uma

convivéncia harmoniosa no contexto social.

NORMATIVA
LIMA, 2017



POR QUE SE PREOCUPARCOM A ETICA

NAS PESQUISAS COM SERES HUMANOS?

No passado, diversas violagdes aos Direitos Humanos
ocorreram sob a justificativa do progresso cientifico.
Pesquisas e experimentos foram conduzidos ferindo a
integridade fisica, mental e autonomia dos individuos.

Preocupando-se com a ética e o respeito a vida,
denuncias a essas infragcdes foram realizadas, trazendo
a publico tais violagdes. Tal fato fomentou a criagdo de
mecanismos que regulassem as pesquisas, assegurando
o respeito a vida como fator primordial.

A seguir, veremos algumas das principais infragdes
éticas que foram cometidas em pesquisas envolvendo
seres humanos.



HISTORICO DAS

INFRACOES ETICAS

1920: Estudo de Tuskegee

Sifilis ndo tratada em homens negros

Homens negros infectados por sifilis foram utilizados em
um estudo observacional para verificar a progressdo da
doengca. Mesmo apds encontrar-se evidéncia de que a
penicilina era eficaz no combate a sifilis, o tratamento foi

negado aos individuos do estudo e a pesquisa prosseguiu.

Imagem: National Archives and Records Administration.

1939-1945: Experimentos na 22 Guerra Mundial

As atrocidades cometidas nos campos de concentragdo

nazistas e no Campo 731 japonés no periodo da Segunda
Guerra Mundial configuram um dos exemplos mais
notdrios de infragdo ética contra seres humanos.

Imagem: Pixabay.
LOPES, 2014; KUHN et al., 2014


https://pixabay.com/photos/auschwitz-war-camp-ww2-prison-war-3485116/

1950: Caso Henrietta Lacks

Pesquisa com células cancerigenas
(posteriormente conhecidas como células Hela)

Uma mulher negra e em situagdo de vulnerabilidade
social diagnosticada com céncer cervical teve suas
células retiradas sem seu consentimento, sendo
comercializadas sem que houvesse compensacdo &
familia.

Imagem: National Portrait Gallery and National Museum of African
American History and Culture.

1954 - 1956: Jewish Chronic Disease Hospital

Estudo sobre imunidade ao céncer

Pesquisa feita em 14 pacientes terminais de cdncer sem
os devidos esclarecimentos sobre o estudo.

Células cancerigenas vivas foram injetadas nos pacientes
para que se pudesse observar o efeito de diferentes tipos

de céncer no corpo humano e se o organismo era capaz

de adquirir imunidade.

Imagem: Wikiwand.
LOPES, 2014; KUHN et al., 2014



https://www.si.edu/newsdesk/releases/national-portrait-gallery-presents-portrait-henrietta-lacks-co-acquisition-national-museum-
https://www.si.edu/newsdesk/releases/national-portrait-gallery-presents-portrait-henrietta-lacks-co-acquisition-national-museum-

1956 - 1970: Willowbrook State School, Nova York

Experimento que visava buscar a imunidade e avaliar a
progresséo da hepatite

Pesquisa realizada em uma instituico que internava
criangas com deficiéncia mental. O ambiente insalubre
propiciou a disseminagdo de infecgdes, além da
contaminagdo proposital dessa populagdo vulneravel
com o virus da hepatite.

Imagem: The New York Public Library. Digital Collections.

Apéds anos de infragdes éticas e crimes contra a
dignidade e a vida humana, a comunidade médica

e cientifica comecou a se reunir para tratar sobre

as condutas essenciais mediante a pesquisa com

seres humanos.

LOPES, 2014



https://digitalcollections.nypl.org/items/510d47d9-ca69-a3d9-e040-e00a18064a99

CODIGO DE NUREMBERG

Instituido apds o julgamento no Tribunal de Nuremberg, no
qual os responsdveis pelas experiéncias nazistas na 2°

Guerra Mundial foram julgados.

Documento que discorria sobre a ética envolvendo
pesquisas em seres humanos, estabelecendo

normas e diretrizes que garantissem a dignidade e

valoriza¢do da vida em primeiro plano.

Assim, o Cédigo de Nuremberg constitui um marco para a
ética até os dias atuais, visto que estabeleceu limites no

que se refere a ciéncia e aos experimentos humanos.

Suas diretrizes englobam a autonomia dos individuos,
normas de consentimento, a ilegalidade de condutas

coercitivas, entre outros.

LIMA, 2017; VETTORATO; MULLER; SILVA, 2019



DECLARACAO DE HELSINKI

A Associagdo Médica Mundial promove desde 1964
convengdes com o intuito de debater as diretrizes a
serem aplicadas em pesquisas com experimentos em
humanos. Em uma dessas convengdes, a Declaragdo de
Helsinki foi concebida, a qual imputava pardmetros éticos

a serem aplicados em pesquisas envolvendo humanos.

Para que um experimento fosse realizado, este
deveria ser aprovado por um Conselho de
Etica em Pesquisa;

O Convénio Europeu sobre Direitos Humanos e
Medicina foi redigido pelo Conselho da Europag;

O Conselho das Organizagdes Internacionais
de Ciéncias Médicas estabeleceu normas que
tragaram os limites da interven¢do cientifica
em pesquisa com humanos.

SANTOS; NASCIMENTO, 2018




RELATORIO DE BELMONT

Concebido em 1978, o Relatério de Belmont expressava
medidas que visava resguardar os individuos participantes
de pesquisas.

Considerado um marco para e bioética atual, nele
constam os principios seguidos até os dias atuais

no que concerne a etica em pesquisas com seres

humanos.

Principios norteadores da bioética:

Respeito pelas pessoas
e Beneficéncia/N&o maleficéncia

Justica
e Autonomia e prote¢do dos individuos
e Consentimento informado

Equidade no tratamento dos sujeitos

LOPES, 2014



BIOLETICA

A pesquisa cientifica deve ser guiada pelo objetivo de

trazer beneficios a sociedade por meio de seus avancos;

Sdo necessdrios experimentos (incluindo em humanos)

para garantir a confiabilidade dessas pesquisas;

No entanto, esses experimentos precisam ser realizados
sob uma metodologia correta e respeitosa, para
assegurar dignidade e bem-estar aos individuos utilizados

nas pesquisas.

VETTORATO; MULLER; SILVA, 2019



Principios da bioética

BENEFICENCIA

Proporcionar o bem aos envolvidos na pesquisaq,

maximizando seu bem-estar.

AUTONOMIA

A vontade do individuo deve ser respeitada e sua
protecdo deve ser garantida quando este ndo tiver
condigcdes de exercer sua vontade, considerando seus
valores morais e crencgas.

NAO-MALEFICENCIA

Ndo causar maleficios ou sofrimento ao longo do
desenvolvimento da pesquisa, minimizando danos e
riscos.

JUSTICA

Deve haver igualdade entre todos os individuos em
relagdo a forma de tratamento, havendo a necessidade
de equidade e imparcialidade ao lidar com pessoas.

VETTORATO; MULLER; SILVA, 2019



SISTEMA CEP/CONEP

E formado pelos CEP, que sdo instdncias regionais
dispostas em todo territério brasileiro e pela CONEP,
que é a instdncia mdxima de avaliagdo ética em

protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos.

CEP

Comité de Etica em Pesquisa

. CONEP

Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa

BRASIL, 2023



Comités de Etica pelo Brasil

Conep

QUANTITATIVO POR REGIAO

. Norte ... 70
@ Nordeste ...................... 190
@ Centro-Oeste .................. 73
@ sudeste ..., 386
@ sul..oo 156

Total: 875 CEP

Fonte: Gestdo de CEP, Conep, 2022
Dados: 25/11/2022


http://conselho.saude.gov.br/comites-de-etica-em-pesquisa-conep?view=default
http://conselho.saude.gov.br/comites-de-etica-em-pesquisa-conep?view=default
http://conselho.saude.gov.br/comites-de-etica-em-pesquisa-conep?view=default
http://conselho.saude.gov.br/comites-de-etica-em-pesquisa-conep?view=default

COMITE DE ETICA EM PESQUISA

O CEP ¢é um colegiado responsdvel pelo
acompanhamento e avaliagdo das pesquisas envolvendo
humanos, garantindo que ndo haja danos ou violag&o de

direitos dos participantes da pesquisa.

Seus membros sdo voluntdrios e pertencem a diversas
dreas do conhecimento (ciéncias da saude, exatas,

sociais e humanas), além de um representante da

sociedade civil.

BRASIL, 2002

Todas as pesquisas envolvendo seres humanos
devem passar pelo sistema CEP/CONEP, com
excegdo daquelas descritas no Art. 1° da Resolucdio
n°® 510, de 07 de abril de 2016:

Pesquisas que nao sao registradas,
nem avaliadas pelo CEP%COI\IEP


https://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2016/Reso510.pdf
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2016/Reso510.pdf
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2016/Reso510.pdf

FUNCOES DO CEP

Executar a andlise dos projetos e emitir o
parecer da decisdo do colegiado;

Garantir a qualidade das pesquisas e
valorizagdo do pesquisador, pautando-se na

ética;

Seguir diretrizes que conferem protecdo e
qualidade de vida ao individuo presente na
pesquisaq,

Promover agdes educativas sobre a ética em
pesquisas (palestras, semindrios, reunides,
entre outros).

SANTOS; NASCIMENTO, 2018



COMISSAO NACIONAL DE ETICA
EM PESQUISA

A CONEP estd vinculada diretamente ao Conselho
Nacional de Saude, sendo independente de influéncias

corporativas e institucionais.

Sua composi¢do é multi e transdisciplinar, contando com

representantes de diversas dreas do conhecimento.

Ela é responsdvel por elaborar e atualizar as diretrizes e
normas de ética em pesquisa com seres humanos e
coordenar a rede de Comités de Etica em Pesquisa
(CEP) distribuidas pelo Brasil.

CONSELHO NACIONAL DE SAUDE, 2023



FUNCOES DA CONEP

Deliberar, formular e atualizar diretrizes e
normas de prote¢cdo aos participantes da
pesquisaq;

Estimular participacdo ativa da sociedade nas
medidas de controle social das pesquisas
envolvendo seres humanos;

Emitir parecer apds a andlise de protocolos;

Avaliar as questdes éticas e acompanhar os
protocolos de pesquisa em dreas tematicas
especiais e projetos de pesquisa propostos
pelo Ministério da Saude.

CONSELHO NACIONAL DE SAUDE, 2023



O Sistema CEP/CONEP caracteriza-se por ser
descentralizado, no qual os CEP possuem autonomia
de andlise ética, exceto em casos de protocolos de

dreas temdticas especiais.

Areas tematicas especiais:

Genética humana;

Reprodugdo humang;

Novos dispositivos para a saude;
Pesquisas em populagdes vulneraveis;
Pesquisa com cooperagdo estrangeira.

Para pesquisas nessas dreas é necessdrio que haja a
aprovacgdo do CEP, e posterior aprovacdo da CONEP.

BRASIL, 2023

Mais informacoes sobre as
areas tematicas especiais



https://www.cep.ufam.edu.br/areas-tematicas-especiais.html
https://www.cep.ufam.edu.br/areas-tematicas-especiais.html
https://www.cep.ufam.edu.br/areas-tematicas-especiais.html

LEIS E RESOLUCOES



LEIS E RESOLUCOES

A Etica se apresenta por meio de restricdes e padrdes de

comportamento, com o propdsito de preservar o grupo
diante de ameacas naturais.

Foram estabelecidas resolugdes com o objetivo de
atender as necessidades da pesquisa envolvendo seres
humanos, mantendo-se dentro dos principios éticos em
todas as etapas. Essas resolugdes visam promover
atitudes que permeiem comportamentos  éticos,
minimizando danos tanto aos participantes quanto aos

pesquisadores.

A seguir, veremos as principais Resolugdes que norteiam a

pesquisa envolvendo seres humanos.

NAMBA, 2015

28



RESOLUCAO N\° 196, DE

10 DE OUTUBRO DE 1996

No dia 10 de outubro de 1996 foi publicado um documento
de grande relevancia para a regulamentagcdo de
pesquisas envolvendo seres humanos no Brasil, a
Resolucdo 196 do Conselho Nacional de Saude, entrando
em vigor com a finalidade de proteger aos seres humanos

que se dispusessem a participar de pesquisa no pais.

¥

Estd pautada nos principais documentos que surgiram de
declaracdes e diretrizes sobre pesquisa envolvendo seres
humanos e apoia o que relata as seguintes declaragdes:

Declaragdo Universal dos Direitos Humanos;

Declarag&o Helsinque;

Declarag&o Universal sobre Bioética e Direitos Humanos;

Cdédigo de Nuremberg.

BRASIL, 1996



RESOLUCAO N\° 196, DE

10 DE OUTUBRO DE 1996

Tem o objetivo de garantir os direitos e deveres que
dizem respeito aos membros, a comunidade e ao Estado,
ressaltando cada drea e modalidade, cumprindo as
regulamentac¢des acertadas.

Engloba-se no dmbito da pesquisa e na dtica dos
participantes, respeitando os principios da Bioética, que
envolvem a autonomia, beneficéncia, ndo maleficéncia
e justica dos sujeitos.

BRASIL, 1996


https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/1996/res0196_10_10_1996.html
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/1996/res0196_10_10_1996.html
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/1996/res0196_10_10_1996.html

RESOLUCAO N\° 196, DE

10 DE OUTUBRO DE 1996

INFORMACOES IMPORTANTES!

Os pesquisadores devem . _
, o O pesquisador deve avaliar
garantir aos participantes a . ,
, s os riscos e os beneficios
autonomia de decidirem se o
el el B potenciais, buscando ao
o . maximizar esses beneficios

participarem da pesquisa, o o

_ e minimizar os possiveis
deixando claro que podem . q
riscos e danos aos
desistir a qualquer o
momento parficipantes.

Na drea da saude, as
pesquisas envolvendo seres
humanos s&o admissiveis
quando o risco ¢é justificado
pelo beneficio esperado.

BRASIL, 1996



RESOLUCAO N° 466, DE

12 DE DEZEMBRO DE 2012

No ano de 2012, o Conselho Nacional de Saude decidiu
revisar e atualizar a Resolugdo n° 196 de 1996, deixando a
publico a Resoluc@o n® 466 de 12 de dezembro de 2012,
que constitui o documento-referéncia atualizado para a
organizagdo da dinédmica de funcionamento dos CEPs.

¥

A operacionalizagdo e o tramite de pesquisas no

sistema CEP-CONEP sdo regulamentados por esta
resolugdo e por outras resolugdes complementares
que estabelecem as diretrizes éticas nacionais.

BRASIL, 2012


https://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2012/Reso466.pdf
https://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2012/Reso466.pdf

RESOLUCAO N° 466, DE

12 DE DEZEMBRO DE 2012

Estd fundamentada no respeito, dignidade humana e
protecdo aos participantes. Consideram-se nela o
engajamento ético, o desenvolvimento, a ineréncia ao
desenvolvimento cientifico e tecnoldgico, o avango da
ciéncia e da tecnologia que desvenda outra percepg¢do
de vida, os modos, seus hdbitos e o comportamento do
individuo.

E recomendado que todo material adquirido para andlise
seja protegido adequadamente e que se garanta o sigilo
e confidencialidade dos que participaram dele. Também
exige a protecdo da imagem e a ndo estigmatizacdo dos
participantes, garantindo a ndo utilizagdo das
informagc8es em prejuizo das pessoas ou das
comunidades.

BRASIL, 2012



RESOLUCAO N° 466, DE

12 DE DEZEMBRO DE 2012

INFORMACOES IMPORTANTES!

Repasse de informacdes Permitir um tempo para
com uma linguagem que o individuo pense
clara aos participantes; sobre sua resposta;

. Apresentar os beneficios e

Sem pressa, coagdo ou , _ ,
, oA riscos da pesquisa, garantido

qualquer tipo de influéncig;

uma assisténcia integral;

O pesquisador deve Deve conter sempre o Termo
prevenir e diminuir os de Consentimento Livre e
riscos aos participantes; Esclarecido (TCLE).

BRASIL, 2012



RESOLUCAO N° 510, DE

O7 DE ABRIL DE 2016

Esta resolugdo também visa implementar normas de
regulamentag¢do sob a visdo do individuo e os principios
da Bioética como autonomia, ndo maleficéncia,
beneficéncia, justica e equidade. Afirmando os direitos
e deveres dos envolvidos nas pesquisas a comunidade
cientifica e ao Estado.

A Resolugdo 510 de 2016 é considerado um marco
de grande importéncia para as pesquisas em
Ciéncias Humanas e Sociais, passados 20 anos
desde a primeira publicac&o da Resolugdo CNS 196
de 1996.

[

As situagBdes que ndo sdo contempladas nesta
resolugdo, deverdo ser prevalecidos os principios
éticos contidos na Resolugc&o CNS 466 de 2012.

BRASIL, 2017


https://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf

RESOLUCAO N° 510, DE

O7 DE ABRIL DE 2016

Recomenda-se a submissdo de um Protocolo de
Pesquisa ao Comité de Etica em Pesquisa
(CEP), composta por documentos obrigatérios,

como:.

o~y

RESOLU% ON° S
E

O, DE O7 DE
ABRIL D ()

1
201

BRASIL, 2017


https://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2016/Reso510.pdf
https://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2016/Reso510.pdf
https://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2016/Reso510.pdf

RESOLUCAO N° 510, DE

O7 DE ABRIL DE 2016

INFORMACOES IMPORTANTES!

O participante da pesquisa que sofrer qualquer tipo de
prejuizo ou dano por conta da sua colaboragdo na

pesquisa, tem total direito a assisténcia, indenizagdo e/ou

ressarcimento.

O ressarcimento é uma medida de compensagdo
pelos gastos materiais decorrentes de sua
participagdo, como suas despesas ou de
acompanhantes, transporte e alimentacdo. Estes
aspectos devem ser garantidos desde o inicio do
estudo e devem constar no TCLE e/ou TALE.

BRASIL, 2017



RESOLUCAO N° 510, DE

O7 DE ABRIL DE 2016

Pesquisas nao precisam ser
submetidas ao CEP:

Pesquisa de opinido publica Pesquisa com informagé&o publica,
com participantes ndo nos termos da Lei 12.527, de 18 de
identificados; novembro de 2011;
v J

Pesquisa que utilize

informagdes de dominio Pesquisa censitaria;

publico;
4 y
Pesquisa com bancos de Pesquisa exclusiva com
dados, sem possibilidade de textos cientificos para
identifica¢do individual; revisdo da literatura.
w w

BRASIL, 2017



RESOLUCAO N° 563, DE 10

DE NOVEMBRO DE 2017

Esta Resolugdo estabelece a Politica Nacional de
Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras,
apoiando o fato de que esses individuos possam ser
atendidos pelo Sistema Unico de Saude (SUS) e que
sejam feitos os investimentos necessdrios para o
desenvolvimento de pesquisas sobre doencas raras na
populagdo brasileira.

¥

Assim como as demais resolucées, esta resolucdo

também garante todos os direitos necessarios aos
participantes dos estudos.

BRASIL, 2017


https://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2017/Reso563.pdf
https://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2017/Reso563.pdf
https://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2017/Reso563.pdf

Esta Resolugdo tem o intuito de regulamentar o disposto
no item XllI/4 da Resolugdo CN5 466 de 2012, que
menciona que as especificidades éticas das pesquisas
para o SUS serdo contempladas em uma Resolugdo
especifica, trazendo algumas definicdes e termos que
sdo utilizados em pesquisas na drea da saiude e que
serdo produzidas dentro do &mbito do SUS, como:

Instituicao integrante
do SUS;

Atencdo a saude;

Pesquisa de interesse

arios d ide;
Usuarios da saude estratégico para o SUS.

BRASIL, 2018

[
SUS NS
u
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JJ§" INFORMACOES IMPORTANTES!
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Diante de um estudo produzido em parceria com o SUS,
o pesquisador deve deixar claro aos participantes sobre
os processos de obtencdo, consentimento, a diferenca
entre a intervencdo da pesquisa e o atendimento de
rotina, esclarecendo que o estudo néao prejudicara o
atendimento do usuéario naquele local.

O pesquisador também tem a responsabilidade de
divulgar acos participantes os desfechos do estudo,
mantendo o sigilo das suas identidades ao publicar a
pesquisa.

RESOLUgé \° 580 292 DE

DE
O DE 2018

BRASIL, 2018


https://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2018/Reso580.pdf
https://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2018/Reso580.pdf
https://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2018/Reso580.pdf

PROJETO DE PESQUISA



FORMATACAO DO

PROJETO DE PESQUISA

O CEP somente receberd os projetos de pesquisa
adequadamente elaborados em PORTUGUES.

Ndo hd uma formatagdo especitica exigida,
porém, se o pesquisador ndo tiver uma
formatagdo de referéncia recomenda-se a
utilizagdo das normas da ABNT.

O projeto precisa estar claro e objetivo o
bastante para garantir a compreensdo de um
leitor ndo envolvido na pesquisa, para que se
possa realizar a avaliag@o dos aspectos éticos.

TURINI et al., 2021



ELEMENTOS

NFCESSARIOS

Titulo

E o primeiro contato com o tema do projeto. Deve ser
objetivo, conciso, e as siglas acompanhadas de seu
significado. Este item deve ser apresentado da mesma
forma em todos os campos de preenchimento na
Plataforma Brasil e nos documentos encaminhados

para andlise.

Deve apresentar os principais pontos da pesquisa,
contendo uma breve introdugdo, objetivo do estudo,
metodologia e resultados esperados, sendo importante
na analise ética.

TURINI et al., 2021


https://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf
https://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf

Introducado

Deve conter a importdncia da pesquisa para o campo
de atuagdo, sua relevancia social e referéncias
cientificas que foram utilizadas para conduzir a

elaboracdo do projeto de pesquisa.

Descrever a finalidade do projeto.

Metodologia

Descrever local da pesquisa, populagdo que serd
estudada, numero de participantes, caracterizagdo da
populacdo e formas de recrutamento dos participantes,
a escolha do método a ser aplicado assim como a
constru¢cdo do processo de coleta de dados, método
estatistico e como serd divulgado os dados obtidos

pela pesquisa.

TURINI et al., 2021


https://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf
https://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf
https://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf

A metodologia ¢ uma

questao ética?

A solidez metodoldgica é uma questdo ética, pois ndo é
justificdvel ~ submeter seres humanos a  riscos
desnecessdrios. Assim, caso um projeto de pesquisa
esteja inadequado do ponto de vista cientifico, também

serd encarado como contendo falha ética.

Varias consideracées éticas devem estar incluidas:

Descrigdo dos riscos e beneficios;

Q Critérios de encerramento ou suspensdo da

pesquisa;

estudo aos participantes.

0 Garantia da divulgacdo dos resultados do

BRASIL, 2002



Critérios de inclusao e exclusdo

Deve estd de consondncia com a metodologia. Os
critérios de inclusdo delimitam a populagdo alvo do
recrutfamento, enquanto os critérios de exclusdo sdo
impeditivos metodoldgicos, sociais, fisicos, dentre outros
que possam impossibilitar a participa¢&o do individuo.

E fundamental descrever a populagdo a ser estudada
(faixa etdria, sexo, cor/raga, etnia, grupos sociais e
outras descric8es pertinentes). Em casos de estudo com

grupos vulneraveis, deve-se justificar essa escolha.

Caracteristicas étnico—-ra da

ciais
populacio segundo o IBGE

Riscos e beneficios

Descrever os riscos que os participantes estdo expostos e
como minimiza-los. Do ponto de vista ético uma pesquisa
deve conter beneficios para o participante ou para a
sociedade maiores do que os riscos envolvidos, logo,
deve-se destacar os beneficios mesmo que estes sejam

indiretos.

BRASIL, 2002


https://biblioteca.ibge.gov.br/visualizacao/livros/liv63405.pdf
https://biblioteca.ibge.gov.br/visualizacao/livros/liv63405.pdf
https://biblioteca.ibge.gov.br/visualizacao/livros/liv63405.pdf

Cronograma

Detalhar todas as fases da pesquisa e a pesquisa sé
iniciard a partir da aprovagdo do CEP.

Apresentar o levantamento dos custos e das fontes
financiadoras. Caso haja patrocinador, deve
apresentar a documentacdo da entidade ou
organizagdo, declarando apoio financeiro.

TURINI et al., 2021


https://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf
https://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf

RELATO DE CASO

No relato de caso, a andlise do caso e a coleta das
informag¢des sdo realizadas antes da submissdo para o
sistema CEP/CONEP. Sendo assim, o TCLE e o TALE

devem ser submetidos para a andlise j& assinados.

PROJETO DE RELATO DE CASO

O projeto de relato de caso, anterior a andlise e coleta
de dados, deve ser submetido para andlise ética da
mesma forma que um projeto de pesquisa convencional,
porém, o objeto de estudo neste caso € a realizagdo do

relato de caso.

TURINI et al., 2021



DOCUMENTACAOE
TRAMITACAO



PROTOCOLO DE PESQUISA

Diterenca entre protocolo de
pesquisa e projeto de pesquisa

Protocolo de pesquisa: todos os documentos
necessdrios para avaliagdo pelo Comité de
Etica que devem ser submetidos na Plataforma

Brasil para passarem pela apreciagdo ética.

X

Projeto de pesquisa: um dos documentos do

protocolo de pesquisa, no qual deve constar os
itens necessdrios de acordo com sua natureza e

procedimentos metodoldgicos utilizados.

BRASIL, 2013



Envio da documentacao

Para que o protocolo de pesquisa seja submetido e
apreciado & revisdo ética, o pesquisador deverd estar
cadastrado na Plataforma Brasil e anexar toda a
documentagdo solicitada adequadamente elaborada

em portugués.

h Plataforma
\» Brasil

Mais detalhes no capitulo 5

Caso haja auséncia de documentos ou
informagdes, o protocolo de pesquisa ndo serd
aceito, cabendo ao pesquisador complementar
as pendéncias documentais.

BRASIL, 2013; TURINI et al., 2021


https://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf

QUAIS OS DOCUMENTOS

\NECESSARIOS?

& o (B

Folha de Projeto de
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rosto pesquisa TCLE /TALE
v
, et =
$
— 0000
= 5882
Instrumento
Orcamento Cronograma de coleta de
dados

I

(

Curriculo do Declaracao de
pesquisador Infraestrutura

Autorizacao
do Local da
Pesquisa




IFolha de rosto

Esse € o documento que fornece uma consisténcia
juridica ao projeto. E gerada pelo préprio sistema da
Plataforma Brasil com os dados que foram preenchidos
no cadastro do projeto.

BRASIL, 2002; BRASIL, 2013

Imagem: COMITE DE ETICA UFOP



Todos os campos devem ser devidamente preenchidos e

a folha de rosto precisa ser impressa, assinada e
digitalizada para anexd-la na Plataforma  Brasil,
conforme indicado abaixo:

Imagem: COMITE DE ETICA UFOP



Informacoes que devem

constar na folha de rosto

E necessario ter as informacées dos seguintes itens:

Projeto

Titulo do projeto, drea temdtica e drea do
conhecimento;

Pesquisador

Nome, CPF, naturalidade, endereco, telefone,
cargo, assinatura e termo de compromisso;

Instituicao proponente

Nome, CNPJ, 6rgdo, telefone, assinatura e
termo de compromisso;

Patrocinador

Assinatura. Caso seja uma agéncia de
fomento, a assinatura é dispensdvel.




Projeto de pesquisa

Documento fundamental para a avaliagdo ética da
pesquisa. Deve ser detalhado e os itens variom de

acordo com a natureza e metodologia do trabalho, mas,

no geral, os projetos devem conter:

I Método a ser
STcH utilizado

Local de realizagdo

Objetivos da pesquisa
Relevancia Orcamento™
social §
Populagdo a Cronograma™

ser estudada

*pode estar inserido no projeto de pesquisa ou ser um
documento a parte.

BRASIL, 2013




Termo de Consentimento

Livre e Esclarecido (TCLE)

Deve ser elaborado pelo pesquisador, sendo redigido no
formato de convite com linguagem simples e concisa.

ltens necessarios:

Titulo do  documento: “Termo de
Consentimento Livre e Esclarecimento”;

Titulo do projeto e nome do pesquisador
responsdvel;

Justificativa e objetivos da pesquisa;

Possiveis riscos, desconfortos e beneficios
para os pdarticipantes;

Informar que a participacdo é voluntdrig;

BRASIL, 2015; TURINI et al., 2021



Descricdo detalhada da metodologia,
porém de fdcil compreensdo para um
individuo leigo;

Assisténcias e acompanhamento que os
participantes terdo direito;

Garantir o sigilo e privacidade o
participante durante a pesquisa;

Explicitagdo sobre a garantia de
ressarcimento e indenizagdo;

Informagdes de contato do pesquisador e
do Comité de Etica em Pesquisa no qual
tramitou o protocolo de pesquisa;

Mencionar que o documento apresentard
duas vias (uma para o participante e outra
para o pesquisador);

Onde estdo os campos de assinatura, pode
ser utilizada uma frase declarativa como “li
e concordo em participar da pesquisa”.

BRASIL, 2015; TURINI et al., 2021



H& varias maneiras de redigir o TCLE, pois este varia de
acordo com o prdprio teor da pesquisa. Porém, esses
elementos elencados sdo imprescindiveis para que este

documento tenha validade.

Algumas observacdes sdo importantes:

Ndo hd pesquisas com humanos sem riscos. Além
de descrever os riscos, € necessdrio informar o
que serd feito para minimizd-los ou evitd-los e,
caso aconte¢am, quais medidas serdo adotadas
pelo pesquisador;

Nem toda pesquisa traz beneficio direto ao
participante. Nestes  casos, devem ser
considerados os beneficios indiretos;

O contato do pesquisador deverd ser disponibilizado
para sanar possiveis duvidas dos participantes da

pesquisa,

TURINI et al., 2021



O contato do CEP deverd ser disponibilizado ao
participante para consulta quando este ftiver
duvidas sobre as questdes éticas ou precisar fazer
alguma denuncia sobre o estudo.

A Resolucdo CNS 466/12 em seu capitulo 1V.8
estabelece que o TCLE pode ser dispensado quando é
invidvel sua obtenc¢do ou, ainda, quando representa
riscos substanciais & privacidade e confidencialidade
dos dados do participante ou aos vinculos de
confianga entre pesquisador e participante.

Nessas situagdes especiais, o TCLE poderd ser
dispensado e o pesquisador deverd anexar uma
justificativa plausivel do porqué ele ndo péde ser obtido.
Essa justificativa serd analisada pelo Comité de Etica que

ird julgar sua pertinéncia.

BRASIL, 1996; BRASIL, 2012



O processo de consentimento inclui:

Buscar o local e momento adequado;

Prestar todos os esclarecimentos necessdrios,
levando em consideragdo aspectos culturais
e socioecondmicos dos individuos;

Havendo  aceite do  participante, o
documento deve ser lido e assinado pelo
participante e pesquisador em 2 vias.

Caso o paciente ndo possua habilidade de
leitura, deve-se pensar em outras solugdes para
o consentimento (ex.: video, testemunha).

BRASIL, 2012; TURINI et al., 2021



https://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf

Termo de Assentimento
Livre e Esclarecido (TALL)

Para pesquisas com menores de 18 anos de idade ou
legalmente incapazes, deverd ser elaborado o Termo de
Assentimento Livre e Esclarecido (TALE). Deve possuir uma
linguagem acessivel para que eles possam explicitar seu

assentimento em participar da pesquisa.

Z A obtengdo do assentimento ndo elimina a

necessidade do consentimento do responsavel

pelo menor/incapaz (TCLE).

O TCLE e/ou TALE podem ser apresentadas de diversas

formas, como:

5 O B §

PAPEL MIDIAS ELETRONICAS VIDEO AUDIO

BRASIL, 2016


https://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf

TCLE eletronico

Além dos itens ja discutidos anteriormente, devem constar
no TCLE eletrénico as seguintes informacgdes:

e Informagdo de que ao clicar no botdo para prosseguir,
concorda com a participagdo;

EXEMPLO:

“Ao clicar no bot&o abaixo, of(a) senhor(a)
concorda em participar da pesquisa nos termos
deste TCLE. Caso ndo concorde em participar,

apenas feche essa pdgina no seu navegador”.

e O participante deverd guardar aquele TCLE
(imprimindo, printando);

e Caso queira ter acesso ao texto, poderd entrar em
contato com o pesquisador a qualquer momento pelo
e-mail informado.

BRASIL, 2021




Detalhar os recursos, fontes e destinagdo, remuneragdo
do pesquisador, especificando a forma e valor do
pagamento. Os itens bdsicos, habitualmente descritos,
sdo os recursos humanos, servigos de terceiros, material

permanente e material de consumo.
BRASIL, 1996

4

E necessdrio deixar claro quem arcard com os
custos da realizagdo da pesquisa, mesmo se ndo
houver financiamento externo ou ainda que o
recurso seja minimo e do préprio pesquisador.

BRASIL, 2013

Alguns itens que podem constar no orcamento:

Recursos humanos Servicos de terceiros

e Pré labore; Reproducdo de cépias;

e Estatistico. e Encadernacdo;

e Tradutor; e Semindrios;

e Revisor; e Outros.

Materiais de consumo Materiais permanentes
e Materiais de escritdrio; e Computador;

e Impressdo; e Filmadora;

e Papel; Md&quina fotografica;

Gravador, microfones;

e Qutros.


https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/1996/res0196_10_10_1996.html

Este item é relevante do ponto de vista administrativo e
ético por alguns motivos:

ADMINISTRATIVO

As despesas da pesquisa devem ser custeadas pelo
pesquisador ou patrocinador, pois nenhum exame ou
procedimento realizado exclusivamente em funcdo

da pesquisa pode ser cobrado do paciente;

A pesquisa proposta e seu plano orgamentdrio
devem ser de conhecimento da instituigdo.

BRASIL, 2002; BRASIL, 2015



ETICO

A remuneracdo do pesquisador (quando prevista),
deverd ser declarada no orgcamento, a fim de ser
analisado possiveis conflitos de interesse. Por
exemplo, o pagamento baseado no numero de
voluntdrios pode induzir o pesquisador a buscar um
maior numero de voluntdrios, visando aumentar sua

remuneragdo e deixando os riscos aos participantes

em segundo plano;

eDeve—se apresentar a previsdo de ressarcimento de

gastos aos participantes da pesquisa, incluindo valor
e forma de ressarcimento. Porém, a importéncia ndo
deve ser elevada com o objetivo de interferir na
autonomia de decis&o do individuo.

BRASIL, 2002; BRASIL, 2015



Cronograma da Pesquisa

Descricdo da duragdo total e todas as etapas da
pesquisa. Sempre considerar o tempo que o protocolo de

pesquisa ird tramitar no Sistema CEP/CONEP.
BRASIL, 2013

Deve-se anexar a declaragéo de compromisso
do pesquisador, se comprometendo a iniciar a
pesquisa somente apds a aprovagdo do projeto.

Declaracao

Declaro, para os devidos fins, que a pesquisa
somente sera iniciada a partir da aprovagao do meu parecer pelo Sistema
CEP-CONEP e que os resultados obtidos com essa pesquisa serao
devidamente emitidos (relatorios parcial e/ou final) anexando-os a
Plataforma Brasil.

Sao Luis, de de 20__ .

Pesquisador (a) responsavel


https://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf

Instrumento de Coleta de Dados

Caso o instrumento de coleta de dados n&o esteja
inserido no projeto de pesquisa, os documentos
(questiondrio, roteiro de conversa, formuldrios, fichas de
andlise) e declaragdes sobre o uso e destinagdo do
material e/ou dados coletados utilizados na pesquisa
devem ser enviados em anexo na Plataforma Brasil

(categoria “outros”).

Se a coleta de dados for realizada de modo on-
line, deverd ser apresentado o link de acesso ao

instrumento no projeto detalhado.

Termo de Compromisso de Utilizacao de Dados (TCUD)

No caso de pesquisas que se utilizem de arquivos,

prontudrios ou banco de dados de acesso restrito,

durante a submiss&o deverd ser apresentado o

TURINI et al., 2021




Curriculo do Pesquisador

Esse documento ¢é necessdrio para avaliagdo da
capacidade técnica e adequagdo ética do pesquisador

para a realizagdo daquela pesquisa.

Pode ser anexado o curriculo vitae (em formato
doc., docx., odt. ou pdf.) ou o endereco eletrénico

do curriculo Lattes.

O link do curriculo lattes deve estar atualizado no ultimo

ano.

BRASIL, 2013; TURINI et al., 2021


http://lattes.cnpq.br/

Declaracao de Intraestrutura e
Autorizacao do Local da Pesquisa

Demonstrativo da existéncia de infraestrutura necessaria
com detalhamento das instalagdes, dos servigos, centros,
comunidades e instituicdes nas quais ocorrerdo as etapas

da pesquisa.
Em casos de estudos multicéntricos:

Especificar os centros brasileiros (instituicdes,
laboratérios, empresas) nos quais o projeto terd seu
desenvolvimento;

O responsdvel de cada centro deverd assinar e
carimbar a autorizagdo em papel timbrado,
concordando com o desenvolvimento da pesquisa e
se responsabilizando em atender eventuais

problemas resultantes do estudo.

TURINI et al., 2021



ChecRlist documental

SIM NAO
Folha de Rosto
Projeto detalhado
TCLE /TALE
Orcamento (doc. separado ou no projeto);
Cronograma (doc. separado ou no projeto);

Instrumento de coleta (doc. separado ou no
projeto);

Curriculo do pesquisador
Declaragdo de Infraestruturg;
Termo de Anuéncia Institucional;
Brochura da pesquisa;

Declaragdo de manuseio de material
biolégico/biorrepositério/biobanco

Declaragéo do pesquisador

Declaragdo do patrocinador

Documentos necessarios para pesquisas

em areas tematicas especiais

NAO SE
APLICA


http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Norma_Operacional_n_001-2013_Procedimento_Submisso_de_Projeto.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Norma_Operacional_n_001-2013_Procedimento_Submisso_de_Projeto.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Norma_Operacional_n_001-2013_Procedimento_Submisso_de_Projeto.pdf
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TRAMITACAO DOS
PROTOCOLOS

PESQUISADOR

O pesquisador envia seu protocolo
de pesquisa pela Plataforma Brasil;

COMITE DE ETICA

Apds a aprovacdo dos documentos,
é enviado para o relatdrio inicial;

ANALISE ETICA

O relatério é enviado para o
colegiado (reunido do CEP);

PARECER FINAL

O projeto recebe um parecer




O parecer do CEP poderd enquadrar o projeto em uma das
seguinfes categorias:

APROVADO NAO APROVADO

Craves erros éticos
que ndo podem ser
corrigidos;

Protocolo aprovado
para execugdo;

PENDENTE ARQUIVADO

Necessidade de Pesquisador ndo
correg8o que deverd acatou as pendéncias
ser atendida no prazo apontadas no prazo
estipulado pelo CEP; estipulado;

e
Quando, por motivo Quando o pesquisador

de seguranga, a responsavel solicita a
pesquisa aprovada jé retirada do protocolo,
em andamento deve antes da avaliagdo

ser interrompida; ética.

BRASIL, 2012; UFMA, 2021



PLATAFORMA BRASIL



O QUE E A PLATAFORMA BRASIL?

Ela € um recurso disponibilizado desde o ano 2011 pelo
Ministério da Saude, e tem como objetivo garantir

protecdo ao individuo da pesquisa através do sistema

CEP-CONEP.

A seguir, serd mostrado de que forma a
Plataforma Brasil funciona, como realizar o
cadastro do pesquisador e a submissdo de
projetos.

LORETTO, 2012



A Plataforma Brasil permite:

Que a pesquisa seja acompanhada em
todos os seus estagios, desde a submissdo

até a aprovacdo final pelo CEP e CONEP;

Acompanhamento de fases de campo;

Que a sociedade tenha acesso aos dados

publicos de todas as pesquisas aprovadas;

Que, de forma online, todos os envolvidos na
pesquisa tenham acesso as informagdes da

mesma, diminuindo assim o tempo de tramite
dos projetos no sistema CEP/CONEP.

LORETTO, 2012



A Plataforma é divida em 3 dominios:

Publico

Permite & sociedade o acompanhamento
das pesquisas realizadas.

Pesquisador

Para os profissionais que realizam as
pesquisas com seres humanos.

CEP

Gerencia todos os projetos submetidos
ao Comité de Etica e Pesquisa.

LORETTO, 2012
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¥

Ao acessar o site da Plataforma Brasil, vocé ird se

deparar com a seguinte interface:

0 Brasileiro |

mo

a Informe o E-mail ﬂ Informe a Senha

Esqueceu a senha?

Sistema CEP/CONEP Plataforma Brasil
Vamos explorar

o que cada

h 4
Resolugdes e Normativas Manuais da Historico de
Plataforma Versbdes
Brasﬂ

Ensino a Distincia do
sistema CEP/Conep

Consultar Comité de Etica

coluna possui?

N 4
Cartas Biobancos Perguntas e Respostas Atendimento On-line

Circulares Aprovados '

6 - opcéo 8
s@datasus gov. br
asus saude gov br/fale-conosco -



https://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf

A primeira coluna, representada na cor azul, contém as

informagdes referentes ao sistema CEP/CONEP.

Sistema CEP/CONEP

Resolugdes e Normativas

Consultar Comité de Etica

Cartas Biobancos
Circulares Aprovados




A coluna verde escuro contém os itens relacionados &
submissdo de projetos, apresentando uma secdo de

perguntas e respostas, manuais e tutoriais.

Plataforma Brasil

Manuais da Historico de
Plataforma

Ensino a Distancia do
sistema CEP/Conep

Perguntas e Respostas




A terceira coluna, representar pela cor cmarec da

acesso rapido as pesquisas.

lataforma Brasil ( Pesquisas

Historico de Buscar Pesquisas
Aprovadas

nsino a Distancia do
sistema CEP/Conep

Confirmar Aprovagao pelo
CAAE ou Parecer

K




A coluna verde claro contém as formas de contato para

solugdes de problemas e suporte.

@

Atendimento On-line




A dltima coluna possui a “Cartilha do Participante de
Pesquisa”, que traz ao participante das pesquisas

reflexdes a respeito da sua inser¢do nos estudos.

Informacoes ao
Participante da
Pesquisa

o~
)




COMO REALIZAR MLEU

CADASTRO NA PLATAFORMA
BRASIL?

Antes de tudo, é preciso que vocé tenha em mdos os

seguintes dados:

Numero do CPF;

Curriculum Vitae ou o enderego eletrénico
do curriculo na Plataforma Lattes;

Documento com foto digitalizado (em

formato .jpg ou .pdf);

E-mail ativo (a senha de acesso é enviada
a esse e-mail).

Além disso, vai ser necessdrio estar vinculado & uma

instituic&o no qual seu projeto estard inserido.




PASSO A PASSO PARA O
CADASTRO NA
PLATAFORMA BRASIL:

Primeiro, acesse a Platafomorma pelo link:
hitp://platatormabrasil.saude.gov.br//login.jst

Em seguida, clique no item CADASTRE-SE, “

localizado no canto superior direito da tela.


https://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf

O processo de cadastro é dividido em 4 etapas:

Pagina inicial, contendo uma carta de

apresentagdo ao Pesquisador.

Primeiras  informagdes referentes ao

Pesquisador.

Demais informacdes referentes ao
Pesquisador + Anexos.

Dados referente & Instituicéio de Ensino na

qual vocé estd vinculado.

Cada etapa é dependente uma da outra. Ou
seja, para avangar, € necessdrio que as etapas

anteriores estejam corretamente preenchidas.


https://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf

ELTAPA

Vocé serd redirecionado & esta pdagina que contém um

quadro com informag¢des ao pesquisador.

Apds a leitura do conteudo, cliqgue em AVANCAR no

canto inferior direito da tela.

Note que esses 4 circulos localizadas no centro inferior

da pdgina indicam em qual etapa vocé estd.



ELTAPA

Nessa etapa vocé realizard o preenchimento dos seus

dados pessoais.

A primeira parte diz respeito aos seus

DADOS CADASTRAIS ¢, a segundaq,
DADOS COMPLEMENTARES.

Todas as caixas que apresentarem o asterisco

(*) devem ser preenchidas obrigatoriamente.



https://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf

DADOS CADASTRAIS:

A primeira caixa diz respeito a sua nacionalidade.
Assim que seleciond-la (ex.: BRASILEIRO), a caixa abaixo

(CPF) serd desbloqueada para que informe o nimero do

<

A caixa
DESCRICAO DO
DOCUMENTO

serve apenas para

mesmo.

pesquisadores

estrangeiros.

DADOS COMPLEMENTARES:

Nessa caixa, vocé deve selecionar qual o seu maior

titulo académico, dentro das opg¢des fornecidas.


https://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf
https://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf

* Maior Titulo Académico:

Selecione
Selecione

DOUTORADO
ESPECIALIZACAQ/RESIDENCIA
MESTRADO

NAO SABE LER/ESCREVER

PHD
POS-DOUTORADO

ALFABET INDIVIDUO LE E ESCREVE P/ MENOS UM BILHETE

SABE LER/ESCREVER NA LINGUA TRADICIONAL

b

>-O

NIVEL FUNDAMENTAL COMPLETO (1° GRAU COMPLETO) B
NIVEL FUNDAMENTAL INCOMPLETO (1° GRAU INCOMPLETO)
NIVEL MEDIO COMPLETO - NORMAL MAGISTERIO

NIVEL MEDIO COMPLETO - NORMAL MAGISTERIO INDIGENA .e
—{ NIVEL MEDIO COMPLETO (2° GRAU COMPLETQ)

NIVEL MEDIO INCOMPLETO (2° GRAU INCOMPLETQO)

SEM INFORMACAO
SUPERIOR COMPLETO
SUPERIOR INCOMPLETO

Se vocé selecionar “SUPERIOR INCOMPLETO”, a caixa
para “ESPECIALIZACAO ACADEMICA” n&o serd liberada

pois a Plataforma entende que vocé ainda n&o é

formado, logo, ndo pode ser especialista.

Caso  sua  ESPECIALIZACAO
ACADEMICA ndo esteja disponivel,
selecione a opgdo OUTROS e, no
quadrado ao lado, digite o nome da

mesma.

Ao terminar, selecione a opgdo
AVANCAR, localizada no canto

inferior direito da tela.

<

A inser¢do do
CURRICULO LATTES ¢
OPCIONAL. Contudo,
sugerimos fortemente

que o fornecam.



ELTAPA

Nessa etapa vocé dard continuidade a inser¢cdo de seus

dados pessoais.

Essa etapa é divida em 3 partes: IDENTIFICACAO,
ENDERECO e ANEXOS.

IDENTIFICACAO:

Como vocé jd informou seu CPF, alguns dados da

Identificagdo j& vdo estar preenchidos.


https://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf

Caso ndo se sinta representado pelas opgdes
dadas em NOME e SEXO, preencha o campo
NOME SOCIAL.

ENDERECO:

Primeiro, responda se é ou ndo RESIDENTE NO BRASIL.

Logo apds, insira o CEP (ou ZIP CODE) de sua
residéncia.

<

INFORMAR EMAIL

Ao adicionar o CEP, algumas VALIDO! E através

informagdes j& vdo ser preenchidas dele que o Sistema e
automaticamente. Dessa forma, a Plataforma véo
responda as demais. Sldt em contaio

com vVocé.


https://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf
https://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf

ANEXOS:

Nessa parte, vocé deverd anexar 3 documentos:

e CURRICULO
e« DOCUMENTO DIGITALIZADO
« FOTO DE IDENTIFICAGCAO

Cada anexo deve ser feito um de cada vez.

Os formatos aceitos para anexo sdo DOC, DOCX, ODT,
PDF e TXT. Sendo o TAMANHO MAXIMO permitido por
documento 21MB.

Lembre-se de escolher uma FOTO FORMAL,
com boa iluminagdo e que seu rosto esteja

centralizado e visivel.

Ao fim, clique em AVANCAR.


https://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf
https://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf

ELTAPA

Se deseja vincular uma INSTITUICAO DE ENSINO
SUPERIOR & sua pesquisa, escolha a opgdo SIM e siga o

passo a passo abaixo. Se ndo, clique na opcdo NAO e
CONCLUIR.

Selecione a opgdo BUSCAR INSTITUICAO. A pdgina ird
carregar e surgird na drea superior da tela a seguinte

caixa:



Em seguida, insira o CNPJ ou o NOME DA INSTITUICAO
(ex.: UFMA) e clique em PESQUISAR.

Note que na coluna ACAQ hda 2 icones.
O icone selecionado em VERMELHO tem

como fungdo mostrar os vinculos da
D: Instituicdo, e o o icone em VERDE adiciona a

Instituicdo & sua pesquisa.

Apds adicionar sua instituicdo, selecione a caixa de
DECLARACAO ¢, depois, CONCLUIR.



AINDA ESTA NA DUVIDA SOBRE
COMO REALIZAR O SEU
CADASTRO NA PLATAFORMA?

N&o hd problema!

Sugerimos que assista o video postado pelo canal Etica
em Pesquisa - CONEP no YouTube; onde, de forma
rdpida e ilustrativa, explicam sobre o processo de

inscricdo na Plataforma Brasil.

hittps://www.yvoutube.com/watch?v=7HOX1IsMIUw

¥



https://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf

COMO SUBMETER UM

PROJETO DE PESQUISA?

Chegamos na etapa de submissdo do projeto de

pesquisa ao Comité de Etica em Pesquisa.

AN

ara submeter um projeto, é necessdrio que o
pesquisador j@ possua CADASTRO NA

PLATAFORMA (como indicado na pdagina 85 do
presente e-book).

Ao acessar o site da Plataforma Brasil, FACA O LOGIN
através do E-MAIL e SENHA cadastrados.


https://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf

Vocé serd redirecionado & AREA DO PESQUISADOR.

Nessa interface, hd informagdes sobre projetos de
pesquisa em andamento, situagdo da pesquisa e lista de

projetos de pesquisa.

Clique na opgdo NOVA SUBMISSAO.

[ ]

O processo de submiss&o é dividido em 6 ETAPAS.

Informacdes Preliminares

2 Area de Estudo

5 Desenho de Estudo/Apoio Financeiro
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Detalhamento do Estudo
5 Outras Informacgdes

Finalizar

Cada etapa é dependente uma da outra. Ou
seja, para avangar, € necessario que as etapas

anteriores estejam corretamente preenchidas.


https://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf

(0]

ELTAPA

A etapa inicial conterd algumas INFORMACOES

BASICAS sobre os participantes presentes em seu

estudo.
Todos os campos que
possuem o ASTERISCO
Os dados do PESQUISADOR VERMELHO (*) séo de
PRINCIPAL serdo dispostos PREENCHIMENTO

automaticamente pela Plataforma. lbferueldfer



Apds preencher os campos a respeito dos ASSISTENTES
e EQUIPE DE PESQUISA, selecione sua INSTITUICAO.

As pesquisas em NIVEL DE GRADUAGAO
(Iniciag@o Cientifica e Trabalho de Concluséo
de Curso) o PROFESSOR ORIENTADOR sempre
seré o PESQUISADOR RESPONSAVEL pelo

projeto de pesquisa.

Assim que as informagdes estiverem preenchidas,
selecione a opgdo PROXIMA, no canto inferior da tela

para ser redirecionado a préxima etapal

102


https://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf
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ELTAPA

Chegamos a etapa referente a AREA DE ESTUDO.

Anterior Salvar/Sair Préxima
Area Tematica Especial (indique todas as areas tematicas do projeto, se aplicavel):
[J] Genética Humana:

[[J Havera envio para o exterior de material genético ou qualguer material biolégico humano para obtencsio de material genético, salvo nos casos em que houver
cooperacéo com o Governo Brasileiro;

[C] Havera armazenamento de material biolégico ou dados genéticos humanos no exterior e no Pais, quando de forma conveniada com instituicBes estrangeiras ou

m instituicdes comerciais;

[[J Havera alteractes da estrutura genética de células humanas para utilizacio in vivo:

[ Trata-se de pesquisa na area da genética da reproducéo humana (reprogenética);

[J Trata-se de pesquisa em genética do comportameanto.

[[] Trata-se de pesquisa na qual esteja prevista a dissociacdo ireversivel dos dados dos participantes da pesquisa;
[ Trata-se de pesquisa envolvendo Genética Humana que n3o necessita de analise ética por parte da CONEP

[J ReproducZo Humana (pesquisas que se ocupam com o funcionamento do aparelho reprodutor, procriagéio e fatores que afetam a satde reprodutiva de humanos,
sendo que nessas pesquisas serdo considerados "participantes da pesquisa” todos os que forem afetados pelos procedimentos delas):
[J Reproducio assistida;

[J Manipulagsio de gametas, pré-embridies, embrides e feto;

] Medicina fetal, quando envolver procedimentos invasivos;

[J Reproducio Humana que nic necessita de analise ética por parte da CONEP;
[J Equipamentos e dispositivos terapéuticos, novos ou n3o registrados no Pais;

[] Novos procedimentos terapéuticas invasivos;

Note que o preenchimento da AREA TEMATICA
ESPECIAL NAO E OBRIGATORIO. Contudo, se algum
dos campos for selecionado, o Protocolo de Pesquisa
digital apds andlise e aprovagdo do CEP serd enviado

automaticamente para a apreciag¢do final da CONEP.



Selecione as GRANDES AREAS DO CONHECIMENTO

que englobam seu estudo.

Se a OPCAO 9 (OUTROS) for selecionada, o campo
PROPOSITO PRINCIPAL DO ESTUDO (OMS) ficard

disponivel para ser preenchido.

Ambos s&o o TITULO DO SEU PROJETO DE PESQUISA.


https://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf

Os campos EXPANSAO DO
ACRONIMO, em ambos os topicos,
e MULTIPLOS ID'S SECUNDARIOS
sé ficardo disponiveis se a opgdo
GRANDE AREA 4. CIENCIAS DA
SAUDE com o PROPOSITO DE
ESTUDO (OMS): CLINICO tiver sido
preenchido durante a ETAPA 1.

<

ACRONIMO: Palavra
formada com as letras
ou silabas iniciais de
uma sequéncia de

palavras.

105



O tépico CONTATO PUBLICO constard, em primeiro
lugar, os SEUS DADOS.

Se deseja adicionar outro pesquisador como o

contactante da sua pesquisa, escolha a opgdo

ADICIONAR CONTATO.

Na opcdo CONTATO CIENTIFICO, os nomes dos
pesquisadores aparecerdo e vocé deve escolher aquele

responsdvel pelo contato.

Apds finalizar o preenchimento, selecione a opgdo
PROXIMA.
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https://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf

ELTAPA

A etapa 3 diz respeito ao DESENHO DE ESTUDO/APOIO
FINANCEIRO.

Caso o pesquisador NAO TENHA selecionado a GRANDE
AREA 4. CIENCIAS DA SAUDE e o PROPOSITO
PRINCIPAL DO ESTUDO (OMS): CASO CLINICO,
maioria dos campos dessa etapa estard DESABILITADA.

Os topicos DESENHO, FINANCIAMENTO e PALAVRAS-
CHAVE sdo OBRIGATORIOS para todos os tipos de

pesquisal

107



DESENHO:

O desenho do estudo é o seu DELINEAMENTO, onde
deverdo constar as informagdes referentes aos
procedimentos que serdo avaliados, as unidades
experimentais, a varidvel em andlise e o modo como
procedimentos  serdo  designados as  unidades

experimentais.

FINANCIAMENTO:

Inserir as Instituicdes que ddo apoio financeiro a sua

pesquisa.

Ressaltamos que BOLSA DE ESTUDOS (ex.: CAPES,
CNPg, FAPESP) NAO DEVEM ser consideradas como
FINANCIAMENTO, uma vez que estas financiam o curso e

ndo a pesquisa.

O documento FOLHA DE ROSTO (disponibilizado na
ETAPA 5) deve ser devidamente assinado pelo 4rgdo

responsdavel pelo financiamento do estudo.
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https://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf
https://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf

PALAVRAS-CHAVE:

Devem ser inseridas uma de cada vez. Selecione a
opcdo ADICIONAR PALAVRA-CHAVE, depois insira o
seu descritor no campo indicado e selecione
ADICIONAR para concluir.

Sdo necessdrias, no minimo, 3 palavras-chave e, no

maximo, 5.

Assim que as informagdes obrigatdrias tiverem sido
colhidas, selecione a opgdo PROXIMA para ser

redirecionado a etapa seguinte!

109


https://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf
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ELTAPA

O DETALHAMENTO DO ESTUDO contém informagdes

referentes ao conteudo do Projeto de Pesquisa.

O preenchimento de TODOS OS TOPICOS (com
excegdo do objetivo secunddrio e desfecho secunddrio)
é OBRIGATORIO nessa etapa.

Para preencher os tépicos CRITERIOS DE INCLUSAO e
CRITERIOS DE EXCLUSAO, DESABILITE A CAIXA "NAO
SE APLICA".



Para preencher os tdpicos CRITERIOS DE INCLUSAO,
CRITERIOS DE EXCLUSAO e DATA DO PRIMEIRO
RECRUTAMENTO, ¢ necessario que DESABILITE A
CAIXA "NAO SE APLICA".

Selecione ofs) PAIS(ES) DE RECRUTAMENTO.

Logo apds, confira se todas as informagdes contidas nos
textos dispostos estdo corretas e, ao fim, selecione
PROXIMA.

Ressaltamos que NAO HA PESQUISA COM
SERES HUMANOS SEM RISCO. Sugerimos a
leitura da Resolugdo n° 196 de 10 de outubro de
1996 do CNS.

11


https://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf
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ELTAPA

Nessa etapa, informagdes adicionais a respeito do
estudo deverdo ser dispostas, tais como o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) assinado pelo
paciente, cronograma de execugdo do estudo,

orcamento financeiro e as referéncias bibliograticas.

<

Um ESTUDO
MULTICENTRICO ¢
Assim que todas as informagdes aquele que estd sendo
forem disponibilizadas, selecione realizado em
PROXIMA para ser redirecionado a il elisenies

_ simultaneamente.
aba contendo os arquivos que

devem ser anexados.
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Para finalizar a ETAPA 5, vocé deve anexar os seguintes
documentos DIGITALIZADOS (ESCANEADOS):

FOLHA DE ROSTO ARQUIVOS

Deve ser impressa e

assinada pelo Demais arquivos que
pesquisador e pelo julgar necessdrio, como
representante legal da TCLE, declaragdo de
instituigdo a qual o patrocinio e orgamento.

pesquisador se vincula.

Os arquivos TCLE/TALE/JUSTIFICATIVA DE AUSENCIA e
PROJETO DETALHADO/BROCHURA DO INVESTIGADOR
séo OBRIGATORIOS.
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ELTAPA

Chegamos a ETAPA FINAL do processo de submiss&o.

Nessa etapa, vocé deve escolher entre MANTER SIGILO
OU NAO do seu Projeto de Pesquisa. Caso a opgdo de
escolha seja "SIM", informe o prazo de sigilo nas opg¢des

abaixo. Caso "NAO", n&o hd necessidade de preencher.

Informacies A Desenho de Detalhamento do - —
1 Preliminares 2 ipapdalshia Estudo/Apoio Financeiro Estudo 5 unmsibqracies 6 plialas

Anterior Salvar/Sair Enviar Projeto ao CEF'|

* Manter sigilo da integra do projeto de pesquisa?

O 8Sim O Nzo

* Prazo:

Compromisso Geral
Declaro que conheco e que:

Cumprirei 05 requisitos da Resolugdo CNS N° 466/2012 e suas complementares. Comprometo-me a utilizar os materiais e dados coletados exclusivamente para os fins
previstos no protocolo e publicar os resultados, sejam eles favoraveis ou ndo.

Concordo em conduzir a pesquisa de acordo com o protocolo de pesquisa, com as Boas Praticas Clinicas, com as Boas Préaticas de Laboratorio.

Concordo em conduzir e supervisionar a pesquisa clinica pessoalmente.

Concordo em informar o patrocinador do estudo, o Comité de Etica em Pesquisa e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria sobre os eventos adversos graves que
venham a ocorrer durante o desenvolvimento da pesquisa

Li e entendi a informacdo contida na Brochura do Investigador ou documento correspondente, incluindo os riscos potenciais e eventos adversos da droga em estudo.
Concordo em somente iniciar a pesquisa clinica apos obter as aprovagdes necessarias ou cabiveis do Sistema CEP-CONEP

Compromissos de Financiamento e Orgamentagio
Declaro que conheco e que:

+ N&o deve haver pagamento ao participante da pesquisa para sua participacdo, ressalvadas as pesquisas clinicas de Fase | ou de bicequivaléncia; e que se admite
anenas o ressarcimento de desnasac relacionadas 3 narticinacio no estiudn nor exemnlo desnagacs com transnorte e alimentacin

FACA A LEITURA DOS TERMOS ¢, se estiver de acordo,
marque a opgdo "ACEITAR TERMOS ACIMA". Ao fim,
selecione ENVIAR PROJETO AO CEP.



CONSIDERACOES
FINAIS



A ética na pesquisa com seres humanos é essencial para
garantir a prote¢cdio dos participantes, a integridade
cientifica, a confiabilidade dos resultados e a
responsabilidade profissional. Ao aderir aos principios
éticos, os pesquisadores podem conduzir estudos de
forma ética e responsdvel, contribuindo para o o
progresso da ciéncia sem prejudicar o bem-estar dos

partficipantes.

Este e-book abordou o histérico das infracdes éticas, as
leis e resolugdes que regem a pesquisa com seres
humanos, os itens necessdrios na elaboragdo do projeto
de pesquisa, os documentos requeridos do protocolo de
pesquisa, bem como o processo de cadastro e submissdo

na Plataforma Brasil.
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