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INTRODUCAO

Esta cartilha constitui um produto educacional produzida no estudo intitulado “A Pesquisa e a Etica em Pesquisa em
Cursos Tecnicos em Enfermagem”, que foi realizado para a obtencdo do titulo de mestre no Curso de Pds-graduacdo em
Educacado Profissional e Tecnologica do Instituto Federal de Educacao, Ciéncia e Tecnologia da Bahia, em que a autora teve
como objeto geral “analisar como os cursos técnicos em enfermagem de instituicdes de natureza diferentes desenvolvem
SU3S pesquisas No que se refere a observancia das normativas em ética em pesquisa”.

A cartilha objetiva esclarecer brevemente o que é pesquisa, para o atendimento da Resolucao do Conselho Nacional
de Educacdo/Cadmara de Educacdo Basica (CNE/CEB) n° 6, de 20 de setembro de 2012, que define as Diretrizes Curriculares
Nacionais para a Educacdo Profissional Técnica de Nivel Médio (EPTNM), no que tange a pesquisa como um principio
pedagdgqico, e traz orientacdes acerca da ética em pesquisa em seres humanos.

Apesar do estudo referido ocorrer apenas no curso técnico em enfermagem, a cartilha traz orientacdes que visam
instruir docentes e discentes de cursos técnicos, em geral, para a realizagcdo de pesquisas envolvendo seres humanos dentro
de padrdes éticos, ou seja, sequindo as resolucdes e normativas em ética em pesquisa do Conselho Nacional de Saude
(CNS), entre elas, a Resolucdo CNS n° 466/12 e a Resolugcdo CNS n° 510/16.
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PESQUISA

De acordo com a Resolucdo CNE/CEB n° 6/2012 (BRASIL,20123), a articulacdo da Educacdo Bdsica com a
Educacao Profissional e Tecnoldgica, na perspectivae da integracdo entre saberes especificos para a produgdo do
conhecimento e a interven¢do social, assume a pesquisa como principio pedagogico e esse € um dos principios
norteadores da Educacdo Profissional Técnica de Nivel Médio.

A pesquisa como um principio pedagogico deve ser desenvolvida em cursos tecnicos para possibilitar
o desenvolvimento da aprendizagem permanente do (a) aluno(a).

Mas o que é Pesquisa?

Pesquisa “é um procedimento formal, com meétodos reflexivos que requer um tratamento
cientifico e se constroi no caminho para conhecer a realidade ou para descobrir verdades
parciais” (ANDER-EGG, 1978, p. 28).

NAO CONFUNDA!

A pesquisa ndo é uma atividade direcionada apenas para a solugdo
de problemas, como uma atividade de busca, uma indagacdo, uma
investigagao, ou umMa inquiricdo da realidade.

A pesquisa deve ser realizada de forma sistematizada, planejada,
demonstrando o caminho que o pesquisador deve percorrer. Deve ser
realizada com base em um projeto de pesquisa, requisito minimo que

constitui o seu planejamento.



PESQUISAS ENVOLVENDO SERES HUMANOS

Atencdo alunos e pesquisadores!!

Ao realizarem uma pesquisa envolvendo seres
humanos ¢é preciso obedecer a Resolu¢gdo CNS n°
466/12, @ Resolugcdo CNS n° 510/16, e as demais
normas vigentes sobre ética em pesquisa do Conselho
Nacional de Saude.

O que é pesquisa envolvendo seres humanos?
E a pesquisa que, individual ou coletivamente, tenha como participante o ser humano,

e 0 envolva de forma direta ou indireta, incluindo o manejo de seus dados, informacdes ou
materiais biologicos (BRASIL,2012b).

Exemplos de pesquisas envolvendo seres humanos:

> Pesquisas por meio de: entrevistas, aplicacdo de questionarios,
utilizacdo de dados de prontuarios, coleta de material bioldgico, etc.



RESOLUCOES E NORMATIVAS DO CNS SOBRE ETICA EM PESQUISA COM SERES HUMANOS

Quais sdo as resolucdes e normativas sobre ética em pesquisa do CNS?

3) Resolucdo 466/12 Aprova as normas requlamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos;
b) Resolucdo 510/2016 Normas Aplicdveis a Pesquisas em Ciéncias Humanas e Sociais;
c) Norma Operacional 001/13 Procedimentos p/ Submissdo e Tramitacdo de Projetos;
d) Resolucdo 340/2004 Area Tematica Especial de Genética Humana;

e) Resolucdo 292/1999 Cooperacdo estrangeira;

f) Resolucdo 346/2005 Projetos Multicéntricos;

g) Resolucdo 304/2000 Povos Indigenas; dentre outras resolucdes e normativas.

Para conhecer todas as resolucées e normativas, acesse a Plataforma Brasil (clique no link:
http://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf) - Resolu¢cées e Normativas - faca downloads
dos arquivos!!!



ETICA EM PESQUISA

O que é ético em pesquisa?
De acordo com a Resolugcdo CNS n° 466/12 (BRASIL, 2012b), a eticidade da pesquisa implica em:

- Respeitar o participante da pesquisa em sua dignidade e autonomia, reconhecer sua vulnerabilidade, assequrar
sua vontade de contribuir e permanecer, ou N30, N3 pesquisa, por intermédio de manifestagcdo expressa, livre e
esclarecids;

- Ponderar os riscos e beneficios, tanto conhecidos como potenciais, individuais ou coletivos, comprometendo-se
com o0 maximo de beneficios e 0 minimo de danos e riscos;

- Garantir que danos previsiveis serdo evitados;

- Fazer pesquisas de relevancia social, o que garanta a iqual consideragao dos interesses envolvidos, nao
perdendo o sentido de sua destinacao socio-humanitaria.

PRESTE BEM ATENCAO!!!

"Toda pesquisa com seres humanos envolve risco em tipos e gradacdes variados. Quanto
maiores e mais evidentes os riscos, maiores devem ser 0s cuidados para minimiza-los [...]” (BRASIL,
2012b, p.61).

O risco da pesquisa refere-se a “possibilidade de danos a3 dimensado fisica, psiquica, moral,
intelectual, social, cultural ou espiritual do ser humano, em qualquer pesquisa e dela decorrente”
(BRASIL, 2012b, p. 60).

Ao realizar uma pesquisa envolvendo seres humanos, seja de forma direta ou indireta, vocé
deve solicitar autorizagao por meio de um documento chamado Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE).



AUTORIZAGCAO DO PARTICIPANTE DA PESQUISA

O que é Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)?

E o documento no qual é explicitado o consentimento livre e esclarecido do participante e/ou
de seu responsavel legal, devendo conter todas as informacdes necessarias, em linguagem clara
e objetiva, para o mais completo esclarecimento sobre a pesquisa na qual ele é convidado a

participar (BRASIL, 2012b).

Quais informacdes devem conter no TCLE ?

a) justificativa, os objetivos e os procedimentos que
serdo utilizados na pesquisa, com o detalhamento dos
metodos a serem utilizados, informando a possibilidade
de inclusdo em qgrupo controle ou experimental,
quando aplicavel;

b) explicitacdo dos possiveis desconfortos e riscos
decorrentes da participacdo na pesquisa, além dos
beneficios esperados dessa participacdo e apresentacao
das providéncias e cautelas a serem empregadas para
evitar e/ou reduzir efeitos e condicdes adversas que
possam causar dano, considerando caracteristicas e
contexto do participante da pesquisa;

c) esclarecimento sobre a forma de acompanhamento
e assisténcia a que terdo direito os participantes
da pesquisa, inclusive considerando beneficios e
acompanhamentos posteriores ao encerramento e/ ou
3 interrupgao da pesquisa;

d) garantia de plena liberdade ao participante da
pesquisa, de recusar-se a participar ou retirar seu
consentimento, em qualquer fase da pesquisa, sem
penalizacdo alguma;

e) garantia de manutencdo do sigilo e da privacidade
dos participantes da pesquisa durante todas as fases
da pesquisa;

f) garantia de que o participante da pesquisa
receberd uma via do Termo de Consentimento Livre
e Esclarecido;

g) explicitacdo da garantia de ressarcimento e como
serdo cobertas as despesas tidas pelos participantes
da pesquisa e dela decorrentes; e

h) explicitacdo da garantia de indenizacdo diante de
eventuais danos decorrentes da pesquisa (BRASIL.
2012b, p.60-61).



ATENCAOQO!!
Pesquisas com crian¢as, adolescentes e pessoas incapazes, como participantes, devem ser observadas que...

De acordo com a cartilha do participante em pesquisa da Comissdo de Etica em Pesquisa (CONEP, 2015),
s30 pessoas consideradas em situagdo de vulnerabilidade, ou seja, ndo estdo em condi¢cdes de tomar decisdes
sozinhas ou podem sofrer influéncia na hora de decidir se querem ou ndo participar da pesquisa. Diante dessa
situacao, 0s pais ou responsaveis legais dessas pessoas devem assinar o TCLE. "Os participantes de pesquisa que
se encaixam nessas situacdes tém o direito de serem informados sobre os procedimentos de que vao participar,
até onde forem capazes de entender, e ndo devem nunca ser forgcados a aceitar” (CONEP, 2015, p.2-3).

Nestes casos, pode ser apresentado a esses participantes um Termo de Assentimento Livre Esclarecido (TALE),
que se parece com um TCLE, mas deve estd em conformidade com a capacidade de compreensao dos participantes.

Fique sabendo!!

TCLE e/ou o TALE s30 documentos que podem ser apresentados em qualquer
meio, formato ou midia, bem como em papel, dudio, filmagem, midia eletrbnica
e digital que reqistra a concessdo de consentimento ou de assentimento livre e
esclarecido. A forma de regqistro terd como base as caracteristicas individuais,
sociais, linquisticas, econémicas e culturais do participante da pesquisa e as
abordagens metodoldgicas aplicadas (BRASIL, 2016).

"Quando for invidvel a realizagdo do processo de Consentimento Livre e
Esclarecido, a dispensa desse processo deve ser justificadamente solicitada pelo
pesquisador responsdvel ao Sistema CEP/CONEP para apreciacdo” (BRASIL,
2016, p. 45).
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SISTEMA CEP/CONEP

Os projetos de pesquisas envolvendo seres humanos devem ser submetidos a um sistema que é integrado pela
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), do Conselho Nacional de Saude, e pelos Comités de Etica em
Pesquisa (CEP) que visa, especialmente, a protecdo dos participantes de pesquisas do Brasil (BRASIL, 2012b). “A
Conep € uma instancia colegiada de abrangéncia nacional, responsavel pela analise dos aspectos éticos das pesquisas
envolvendo seres humanos, bem como pela adequacdo e atualizagdo das respectivas normas” (CONEP, 2017, p.6).

“A avaliacdo a ser feita pelo Sistema CEP/CONEP incidird sobre os aspectos éticos dos projetos, considerando
0s riscos e a devida protecdo dos direitos dos participantes da pesquisa” (BRASIL., 2016, p.46).

Mas o que é Comité de Etica em Pesquisa (CEP)?

O CEP e um colegiado interdisciplinar e independente, de relevancia publica,
de carater consultivo, deliberativo e educativo, criado para defender os interesses
dos participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir no
desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos (BRASIL,2012b).

ATENCAO!!

O responsdvel pela pesquisa, em geral um professor, deve
submeter o projeto de pesquisa ao sistema CEP/CONEP.
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PESQUISADOR RESPONSAVEL

O pesquisador responsavel é a pessoa que deve ter no minimo titulo de tecndlogo, bacharel ou licenciatura,
responsadvel pela coordenacao e realizagdao da pesquisa e pela integridade e bem estar dos participantes no
processo de pesquisa (BRASIL, 2016).

No caso de discentes de cursos técnicos, que realizam pesquisas para a elaboracdo do Trabalho de Conclusdo
de Curso, a pesquisa serd registrada no CEP sob-responsabilidade do respectivo orientador do TCC.

Vocé precisa saber!

Conforme a Resolugdo CNS n° 510/16 (BRASIL, 2016, p.46), a responsabilidade
do pesquisador é indelegavel e indeclinavel e compreende os aspectos éticos e legais,
cabendo-lhe:

| - apresentar o protocolo devidamente instruido ao sistema CEP/Conep, aguardando a
decisdo de aprovacdo éetica, antes de iniciar a pesquisa, conforme definido em resolugao
especifica de tipifica¢cdo e gradacdo de risco;

[l - conduzir o processo de Consentimento e de Assentimento Livre e Esclarecido;

1l - apresentar dados solicitados pelo CEP ou pela Conep a qualquer momento;

IV - manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e
responsabilidade, por um periodo minimo de 5 (cinco) anos apds o término da pesquisa; e
V - apresentar no relatdrio final que o projeto foi desenvolvido conforme delineado,
justificando, quando ocorridas, a sua mudanga ou interrupgao.
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SUBMISSAO DE PROJETOS DE PESQUISA AO CEP

Como faco para encaminhar meu projeto de pesquisa ao CEP?
O projeto de pesquisa juntamente com outros documentos (cronograma, orcamento, termo de autorizacao
da instituicdo onde serd realizada a pesquisa, TCLE, etc.) que compdem o protocolo de pesquisa,

deverdo ser encaminhados via sistema eletronico chamado Plataforma Brasil.

Acesse o link e conheca a Plataforma Brasil: http://plataformabrasil.saude.qgov.br/login.jsf

Sistema CEP/ICONEP Plataforma Brasil

Fonte: Sistema Eletronico Plataforma Brasil.

Para mais informacdes sobre submissdo de projetos de pesquisa leia o manual do pesquisador. Para encontra-
lo é so acessar a Plataforma Brasil (link acima) > Manuais da Plataforma Brasil > Manual Pesquisador
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PESQUISAS ENVOLVENDO SERES HUMANOS QUE NAO PRECISAM SER AVALIADAS POR CEP

Existem pesquisas envolvendo seres humanos que ndo precise ser avaliada por CEP?

De acordo com o pardgrafo unico do Art. 1° da Resolugdo CNS n° 510/2016 (BRASIL, 2016, p. 44), ndo precisam ser

registradas nem avaliadas pelo sistema CEP / CONEP:

>
>
>
>
>
>
>

Pesquisa de opinido publica com participantes nao identificados;

Pesquisa que utilize informacdes de acesso publico, nos termos da Lei no 12.527, de 18 de novembro de 2011;

Pesquisa que utilize informacdes de dominio publico;

Pesquisa censitaria;

Pesquisa com bancos de dados, cujas informacdes sdo agregadas, sem possibilidade de identificacdo individual;
Pesquisa realizada exclusivamente com textos cientificos para revisdo da literatura cientifica;

Pesquisa que objetiva o aprofundamento tedrico de situacdes que emergem espontanea e contingencialmente na pratica

profissional, desde que ndo revelem dados que possam identificar o sujeito;

>

A atividade realizada com o intuito exclusivamente de educacdo, ensino ou treinamento sem finalidade de pesquisa

cientifica, de alunos de graduacao, de curso tecnico, ou de profissionais em especializacao.

ATENCAO!!

A atividade realizada com o intuito exclusivamente de educa¢do, ensino ou treinamento
sem finalidade de pesquisa cientifica, por exemplo, se for realizada visando um Trabalho
de Conclusdo de Curso (TCC) deve apresentar seu protocolo de pesquisa ao sistema
CEP / CONEP (BRASIL, 2016).

Se "“durante o planejamento ou a execucdo da atividade de educagao, ensino ou
treinamento surja a inten¢do de incorporagao dos resultados dessas atividades em
um projeto de pesquisa, dever-se-3, de forma obrigatoria, apresentar o protocolo de

pesquisa ao sistema CEP / CONEP” (BRASIL, 2016, p.44). »



CONSIDERACOES FINAIS

Nesta cartilha foram apresentadas informacdes acerca da pesquisa e da ética em pesquisa envolvendo
seres humanos, conforme determinam 3 Resolu¢do CNE/CEB n° 6/2012 e as Resolucdes CNS n° 466/12
e n° 510/16, respectivamente.

A realizagdo de pesquisas nos cursos técnicos possibilita o desenvolvimento da aprendizagem
permanente do(a) educando(a) favorecendo que este(a) possa, dessa maneira, ser protagonista na
investigagcdo e na busca de respostas em um processo auténomo de (re)construcdo de conhecimentos.

A observancia em ética em pesquisa é um procedimento metodoldgico indispensavel na realizagao
de pesquisas envolvendo seres humanos, permite ao pesquisador ter um comportamento ético adequado,
fundamental para a protecdo dos participantes das pesquisas.

Como a pesquisa constitui a base para o desenvolvimento humano no mundo cientifico, cultural
e tecnoldgico, ela @ imprescindivel para a formac¢ao educacional nos cursos técnicos. Dessa forma, ao
realizar uma pesquisa envolvendo seres humanos faz-se necessario sequir as resolucdées e normativas
do Conselho Nacional de Saude para que as pesqQuisas ocorram dentro de padrdes éticos.
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